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O tym podreczniku

W niniejszym podreczniku opisano sposob korzystania
z aplikacji sterownika pacjenta (model 3875) firmy

St. Jude Medical™ wraz z systemem do
neurostymulacji. W przypadku jakichkolwiek pytan
dotyczacych systemu nalezy skontaktowac sig z
dziatem pomocy technicznej.

Symbole i definicje

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

UWAGA: Symbole i definicje sterownika
pacjenta mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
dostepnej na stronie
support.apple.com/manuals dla urzadzenia
Applet i0OSt uzywanego do uruchamiania
aplikacji sterownika pacjenta; mozna réwniez
na ekranie gtéwnym sterownika pacjenta
dotkna¢ opcji Ustawienia > Og6lne >
Informacje > Informacje prawne > Przepisy.



Tabela 1. Symbole i definicje

Symbol

Definicja

A

Uwaga, sprawdzi¢ w zataczonej
dokumentacji

e

Konieczno$¢ zapoznania sig przez
uzytkownika z waznymi informacjami
dotyczacymi bezpieczeristwa zawartymi w
niniejszym dokumencie (na urzadzeniu ten
symbol ma kolor niebieski i biaty).

Patrz Instrukcja obstugi

(1i]
[13]

medical.abbott/manuals

Nalezy przestrzegac¢ instrukcji obstugi
zamieszczonych na tej stronie internetowe;.

&)

Urzadzenie zawiera czes¢ stosowana typu
BF chroniaca przed porazeniem
elektrycznym. Urzadzenie posiada wtasne
zasilanie i jest przeznaczone do pracy

Ciagtej.




Tabela 1. Symbole i definicje

Symbol

Definicja

Stosowanie rezonansu magnetycznego
(ang. magnetic resonance, MR)
dopuszczalne warunkowo; wykazano, ze
urzadzenie moze by¢ bezpiecznie
stosowane w Srodowisku MRI przy
spetnieniu okreslonych warunkow. Nalezy
sprawdzi¢ przynajmniegj stan statycznego
pola magnetycznego, zmiany gradientow
pola magnetycznego i pola czestotliwosci
radiowych. Moze by¢ konieczne
zapewnienie dodatkowych warunkow, w tym
okreslonej konfiguracji urzadzenia.

Stosowanie rezonansu magnetycznego (MR)
niebezpieczne; w srodowisku MR
urzadzenie powoduje niedopuszczalne
zagrozenie dla pacjenta, personelu
medycznego lub innych 0s6b

()

Urzadzenie zawiera nadajnik o
czestotliwosci radiowej (RF), ktéry moze
powodowac zaktécenia RF w innych
urzadzeniach znajdujgcych sie w poblizu.

Przechowywa¢ w suchym migjscu




Tabela 1. Symbole i definicje

Symbol

Definicja

P22

Stopien ochrony przed wnikaniem dla
urzadzenia zabezpieczonego przed
wnikaniem ciat statych o $rednicy 12,5 mm,
ktore jest takze chronione przed pionowo
kapiaca woda, kiedy nachylone jest pod
katem do 15 stopni

Data waznosci

Data produkcji

Numer katalogowy

Zakfad wytworczy

Zakres temperatur podczas
przechowywania

Zakres wilgotnosci

Zakres cisnienia

E[o/e| =[x

Producent




Tabela 1. Symbole i definicje

Symbol

Definicja

Nie uzywac¢ produktu, jesli naruszona
zostata bariera jatowosci lub opakowanie
produktu

llos¢ w opakowaniu

Programator

Akcesoria

dH@Y @

Numer seryjny

—
[=]
=1

Kod partii

Unikatowa identyfikacja urzadzenia

Urzadzenie medyczne

o
4
>

Wyfacznie na recepte

Identyfikacja pacjenta

Telefon lekarza

Data

= 12112~ |[5]|E

Centrum opieki zdrowotnej lub lekarz




Tabela 1. Symbole i definicje

Symbol

Definicja

Lokalizacja wszczepionego systemu

X

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

Zapewniajac prawidtowa utylizacje tego
produktu, uzytkownik pomoze zapobiec
potencjalnym negatywnym skutkom dla
Srodowiska i zdrowia ludzi, ktére mogtyby
zosta¢ spowodowane przez nieprawidtowa
utylizacje tego produktu. Recykling
materiatéw pozwala chroni¢ zasoby
naturalne.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat
zwrotu tego produktu do recyklingu, nalezy
skontaktowac sie z firma Abbott Medical.

Przedstawiciel w Unii Europejskiej

Importer




Tabela 1. Symbole i definicje

Symbol Definicja
c € Oznaczenie CE, nadane zgodnie ze
2797 stosownymi postanowieniami dyrektywy

Rady Europy 2017/745 (NB 2797). Firma
Abbott Medical niniejszym o$wiadcza, ze to
urzadzenie jest zgodne z odpowiednimi
przepisami powyzszej dyrektywy.

Oznaczenie zgodnosci z przepisami (RCM,
Regulatory Compliance Mark) organow
Australian Communications and Media
Authority (ACMA) i New Zealand Radio
Spectrum Management (RSM)

Ten sprzet posiada certyfikat zgodny z
artykutem 38-24 japonskiego prawa
dotyczacego sprzetu wykorzystujacego
czestotliwosci radiowe (Japan Radio Law)




Dodatkowe symbole zamieszczone na etykietach
produktéw

W ponizszej tabeli przedstawiono dodatkowe symbole,
ktére moga by¢ zamieszczone na etykietach
produktéw, dotyczace elementéw niniejszego zestawu.

Tabela 2. Dodatkowe symbole na etykietach

produktow
Symbol Opis
| Patient Magnet | Magnes pacjenta

[Carrying Case, EPG Trial System| FEtui, system testowy EPG

[Patient Manual and Magnet]| Podrecznik pacjenta i
magnes

Terminy stosowane w dokumencie

Ta czes¢ zawiera definicje niektorych terminéw
uzywanych w niniejszym dokumencie.

System pozwalajgcy na warunkowe zastosowanie
rezonansu magnetycznego (ang. magnetic
resonance, MR). Grupa wszczepionych elementéw
umozliwiajgcych bezpieczne przeprowadzenie u
pacjenta obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (ang. magnetic resonance imaging,
MRI) po spetnieniu wszystkich wymogéw dotyczacych
wszczepionych elementéw oraz badania MRI.



Moc odczuwalna. Moc odczuwalna to warto$¢, przy
ktorej pacjent zaczyna odczuwac stymulacje.

Program. Kombinacja jednego lub kilku
podprogramoéw (obszarow).

Informacje o zaleceniach i dotyczace
bezpieczeristwa

W tej czesci znajduja sie wazne informacje dotyczace
zalecen oraz bezpieczenstwa, ktére nalezy przeczytac.

Przeznaczenie

Programator lekarza St. Jude Medical™ i sterownik
pacjenta St. Jude Medical™ to aplikacje
przeznaczone do komunikacji z generatorami
impulséw w celu zarzadzania programami stymulacji.
Aplikacje te pozwalaja lekarzom na tworzenie
indywidualnych terapii i pomagaja pacjentom w
zarzadzaniu przepisanymi programami stymulaciji.

Docelowi uzytkownicy

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

Wskazania

Niniejszy system do neurostymulacji jest
przeznaczony do stosowania jako urzadzenie
pomocnicze do leczenia przewlektego, opornego na



leczenie bolu w obrebie tutowia i/lub konczyn, w tym
bélu jednostronnego lub obustronnego po
zakonczonej niepowodzeniem operacji kregostupa |
opornego na leczenie bolu dolnego odcinka plecéw i
konczyn dolnych.

Przeciwwskazania

System neurostymulaciji jest przeciwwskazany u
pacjentéw, ktorzy nie sg zdolni do jego obstugi.
Ponadto staty system jest przeciwwskazany u
pacjentéw, u ktérych stymulacja testowa nie
doprowadzita do skutecznego ztagodzenia
dolegliwosci bélowych.

Korzy$¢ kliniczna

Kliniczne korzysci ptynace ze stymulacji rdzenia

kregowego sg dobrze zbadane i obejmuja:

= UsSmierzenie bélu

=  Poprawa jakosci zycia, funkcjonowania,
niepetnosprawnosci i wskaznikow
psychometrycznych

Mozliwe jest rowniez ograniczenie stosowania lekow

przeciwboélowych.
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Podsumowanie informacji dotyczacych
bezpieczenstwa i dziatania klinicznego

Podsumowanie informacji na temat bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej tego urzadzenia mozna
znalez¢ na stronie
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Urzadzenie
mozna wyszukac za pomoca unikalnego numeru
produktu (GTIN; znanego rowniez jako UDI)
podanego na ekranie Informacje w aplikacji
sterownika pacjenta. Jest to lokalizacja SSCP po
uruchomieniu europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych/Eudamed.

/gtaszanie wypadkéw

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

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
badania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

W przypadku korzystania z systemu testowego nie
nalezy poddawac sie badaniu MRI. Pole
elektromagnetyczne generowane podczas
obrazowania MRI moze spowodowac uszkodzenie
podzespotéw elektronicznych urzadzenia i indukowac

11



napiecie (przez odprowadzenie) mogace wywotac u
pacjentdw uczucie szarpania lub wstrzasow.

W przypadku uzywania systemu statego pacjent moze
mie¢ wszczepione elementy tworzace system
pozwalajacy na warunkowe zastosowanie obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI) po
spetnieniu wszystkich wymogoéw dotyczacych
wszczepionych elementéw oraz badania MRI. 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.
Dodatkowo przed poddaniem sie badaniom MRI
pacjent powinien poinformowac personel medyczny,
Ze ma wszczepiony system do neurostymulacji. Jezeli
system wszczepiony pacjentowi nie pozwala na
warunkowe zastosowanie obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI), pacjent nie moze
poddac sie badaniu MRI.

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

12



Wiecej informacji na temat przygotowania do badania
MRI zawiera cze$¢ ,Stosowanie funkcji trybu MRI”
(strona 49) tego podrecznika.

Ostrzezenia

Do niniejszych elementéw maja zastosowanie
ponizsze ostrzezenia.

UWAGA: Ostrzezenia dotyczace sterownika
pacjenta firmy St. Jude Medical™
niezwiazane z leczeniem mozna znalez¢ w
instrukcji obstugi dostepnej na stronie
support.apple.com/manuals dla urzadzenia
Applet iOSt uzywanego do uruchamiania
aplikacji sterownika pacjenta.

Ostrzezenia dotyczgce systemu

Diatermia. Nie mozna stosowac diatermii
krotkofalowej, mikrofalowej ani tez ultradZzwiekowe;
diatermii terapeutycznej (wszystkie okreslenia
odnoszace sig do pojecia diatermia) u pacjentéw z
wszczepionym systemem neurostymulacji. Energia
pochodzaca z diatermii moze zosta¢ przekazana
poprzez wszczepiony system i spowodowac
uszkodzenie tkanek w miejscu wszczepienia stykow
elektrody, prowadzac do ciezkich obrazen lub zgonu.

Diatermia jest zabroniona réwniez z powodu ryzyka
uszkodzenia elementéw systemu do neurostymulacii.
Takie uszkodzenie moze spowodowac przerwanie
leczenia i konieczno$¢ wykonania dodatkowego

13



zabiegu wymiany systemu. Uszkodzenie tkanek lub
systemu do neurostymulacji podczas stosowania
diatermii moze wystapi¢ niezaleznie od tego, czy jest
on wigczony, czy nie. Zaleca sig, aby pacjent
poinformowat pracownika stuzby zdrowia, ze nie
powinien by¢ poddawany zabiegom diatermii.

Obstuga maszyn, urzadzen i pojazdéw. Osoby
poddawane terapii wywotujacej parestezje powinny
przed przystapieniem do kierowania pojazdem
silnikowym (np. samochodem) lub obstugi
potencjalnie niebezpiecznych urzadzen wytaczy¢
stymulacje, poniewaz nagte jej zmiany moga
powodowac¢ dekoncentracje podczas wykonywania
tych czynnosci. Najnowsze dane pokazuja jednak, ze
u wiekszosci pacjentdw stosujacych stymulacje
BurstDR™ parestezja nie wystepuje. U 0s6b
niedo$wiadczajacych parestezji prawdopodobieristwo
wystapienia nagtych zmian stymulacji i wynikajacej z
nich dekoncentracji podczas kierowania pojazdami
silnikowymi lub obstugi urzadzen jest mniejsze.

Urzadzenia elektrochirurgiczne. Urzadzenia
elektrochirurgiczne moga spowodowac obrazenia Ciata
lub uszkodzi¢ system do neurostymulacji. W
przypadku koniecznosci wykonania zabiegu z uzyciem
urzadzenia elektrochirurgicznego nalezy przestawic¢
generator na tryb chirurgiczny. Lekarz moze uzywac
jedynie urzadzen dwubiegunowych i powinien
utrzymywac je w tak duzej odlegtosci od systemu do

14



neurostymulaciji, jak to tylko mozliwe. Co wiecej, po
zakonczeniu zabiegu konieczne jest potwierdzenie, ze
system do neurostymulacji dziata prawidtowo.

Przemieszczanie sie odprowadzen. Nalezy unika¢
schylania sie, skrecania tutowia, przeciagania sie oraz
podnoszenia przedmiotéw o wadze powyzej 2 kg

(5 funtéw) przez przynajmniej sze$¢ tygodni po
implantacji. Czynnosci te moga spowodowac
przemieszczenie sie odprowadzenia skutkujace zbyt
mata lub nadmierna stymulacja. Nadmierna migracja
odprowadzenia moze wymagac ponownej operacji w
celu wymiany odprowadzen.

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

15



zranienie pacjenta lub uszkodzenie systemu do
neurostymulacji. W szczegdélnosci nalezy mie¢
Swiadomos$¢, ze urzadzenia medyczne, takie jak
elektrohydrauliczne litotryptory, lampy rentgenowskie,
urzadzenia do tomografii komputerowej (TK), bomby
kobaltowe i akceleratory liniowe, moga spowodowac
uszkodzenie obwoddw elektronicznych wszczepionego
systemu do neurostymulacji. W razie koniecznosci
zastosowania radioterapii, gdy jest uzywany system
testowy, nalezy odtaczy¢ stymulator testowy od
odprowadzen lub przedtuzaczy. Natychmiastowe
wykrycie uszkodzenia systemu moze nie by¢ mozliwe.

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

Cigza i karmienie piersig. Bezpieczenstwo i
skutecznos$¢ neurostymulacji w przypadku ciazy,
karmienia piersiag, wptyw na ptdd i przebieg porodu
nie zostaty ustalone.

Dodatkowe ostrzezenia dotyczace tylko systemu
testowego

Rutynowe zabiegi medyczne. W przypadku
stosowania systemu testowego nalezy poinformowac
podmioty $wiadczace opieke zdrowotna i nie nalezy
przeprowadzac¢ zabiegdw medycznych w trybie
planowym.

16



Dodatkowe ostrzezenia dotyczace tylko systemu
statego

Kardiowertery-defibrylatory. Systemy do
neurostymulacji moga negatywnie wptywac na
programowanie wszczepionych kardiowerterdw-
defibrylatorow.

Ostrzezenia dotyczace urzadzenia

Gazy wybuchowe lub fatwopalne. Nie wolno
stosowac urzadzenia w $srodowisku, w ktérym znajduja
sie gazy i opary wybuchowe lub tatwopalne, w tym w
komorach hiperbarycznych. Dziatanie urzadzenia
moze spowodowac jego zapton, powodujac ciezkie
oparzenia, uraz lub zgon.

Zaktbécenia pracy innych urzgdzen. Urzadzenie to
moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej (RF),
ktéra moze powodowac zaktécenia dziatania innych
urzadzen elektronicznych, w tym wszczepionych
aktywnych urzadzen medycznych. Nalezy unikac
umieszczania elementdéw urzadzenia bezposrednio na
innych urzadzeniach elektronicznych. Aby
skorygowac efekt zaktdcen pracy innych urzadzen,
nalezy wytaczy¢ sprzet lub zwiekszy¢ odlegtos¢
miedzy sprzetem a urzadzeniem, na ktére oddziatuje.
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Modyfikacja urzadzenia. Sprzet ten nie podlega
serwisowaniu przez klienta. Aby uniknac obrazen ciata
lub uszkodzenia systemu, sprzetu nie nalezy
modyfikowac. W razie potrzeby urzadzenie nalezy
zwréci¢ do firmy Abbott Medical w celu
przeprowadzenia czynnosci serwisowych.
Modyfikacja aplikacji. Aby zapobiec niezamierzone;j
stymulacji, nie wolno w zaden sposéb modyfikowac
systemu operacyjnego.

Uduszenie. Przewody tego systemu stwarzaja ryzyko

uduszenia. Aby unikng¢ uduszenia, nalezy zachowac
ostroznos¢ przy uzywaniu przewodow i przechowywac
je w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Srodki ostroznosci

Ponizsze $rodki ostroznosci dotycza

wyszczegblnionych ponizej elementdw.
UWAGA: Informacje na temat $rodkéw
ostroznosci niezwigzanych z leczeniem dla
sterownika pacjenta firmy St. Jude Medical™
mozna znalez¢ w instrukcji obstugi dostepnej
na stronie support.apple.com/manuals dla
urzadzenia Applet iOST uzywanego do
uruchamiania aplikacji sterownika pacjenta.
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Srodki ostroznosci dotyczace systemu

Manipulacja elementami systemu. Nie nalezy
pociera¢ ani naciska¢ skoéry w migjscu umieszczenia
wszczepionych elementéw. Moze to doprowadzi¢ do
przemieszczenia sie odprowadzen i stymulacji w
miejscu implantu, odwrécenia neurostymulatora IPG
prowadzacego do niemoznosci skomunikowania sie z
urzadzeniem lub powstania nadzerki skory, ktérej
skutkiem moze by¢ koniecznos¢ przeprowadzenia
zabiegu chirurgicznego lub zakazenie.

Wysokie warto$ci stymulacji. Duza moc stymulaciji
moze powodowac nieprzyjemne doznania lub
zaburzenia funkcji motorycznych badz uniemozliwi¢
pacjentowi obstuge neurostymulatora. Jesli wystapia
nieprzyjemne doznania, nalezy natychmiast wytaczy¢
urzadzenie.

Zaktécenia elektromagnetyczne (ang.
electromagnetic interference, EMI). Niektdre rodzaje
urzadzen w $rodowisku domowym lub medycznym,
w miejscu pracy lub w miejscach publicznych moga
generowac zaktdcenia elektromagnetyczne o sile
wystarczajacej do zaktdcenia pracy systemu do
neurostymulacji lub uszkodzenia elementéw systemu.
Pacjenci powinni unika¢ przebywania zbyt blisko
zrédet zaktocen elektromagnetycznych, w tym m.in.
komercyjnych urzadzen elektrycznych (np. spawarek
tukowych i piecéw indukcyjnych), urzadzen
komunikacyjnych (np. nadajnikéw mikrofalowych i
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amatorskich radiostacji o duzej mocy), linii wysokiego
napiecia, urzadzen do identyfikacji za pomoca fal
radiowych (RFID) oraz niektérych procedur
medycznych (np. radioterapii i litotrypsji
elektromagnetycznej).

Zmiany postawy. Zmiany postawy lub gwattowne
ruchy moga zmieni¢ odczuwany poziom stymulacji i
potencjalnie spowodowac nieprzyjemne doznania.
Przed rozcigganiem, unoszeniem ramion nad gtowe
lub ¢wiczeniami nalezy wytaczy¢ stymulacje lub
zmniejszy¢ jej moc. Jesli wystapia nieprzyjemne
doznania, nalezy wytaczy¢ stymulacje.

Urzadzenia zwigzane z bezpieczefistwem,
antykradziezowe i stuzace do identyfikacji za
pomocg fal radiowych (RFID). Niektore urzadzenia
antykradziezowe (na przyktad uzywane przy wejsciach
lub wyjsciach doméw towarowych, bibliotek i innych
instytucji publicznych) oraz bramki detekcyjne na
lotniskach moga mie¢ wptyw na stymulacje.
Dodatkowo urzgdzenia RFID, ktére sg czesto uzywane
do odczytywania identyfikatoréw, a takze urzadzenia
dezaktywujace, takie jak stosowane w kasach
sklepowych czy bibliotekach, réwniez moga mie¢
wptyw na stymulacje. Pacjenci, ktérym wszczepiono
wiele nieprzylegajacych odprowadzen, i pacjenci
wrazliwi na niskie progi stymulacji moga doswiadczy¢
chwilowego zwiekszenia poziomu odczuwanej
stymulacji, co niektérzy z nich opisywali jako
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nieprzyjemne uczucie lub szarpniecia. Nalezy
zachowac ostroznosc¢, zblizajac sie do takich
urzadzen, i poprosi¢ o pomoc w ich ominieciu. Jesli
pacjenci musza przejs¢ przez bramki lub drzwi
wyposazone w tego typu urzadzenie, powinni wytaczy¢
neurostymulator i postepowac ostroznie, pamietajac,
aby przej$¢ przez urzadzenie szybko.

Nurkowanie z akwalungiem lub komory
hiperbaryczne. Pacjenci nie powinni nurkowac z
akwalungiem na gtebokos$¢ ponad 30 m (100 stop)
ani wchodzi¢ do komor hiperbarycznych z cisnieniem
powyzej 4,0 atmosfer absolutnych (ata). Ci$nienie
panujgce na gtebokosci ponad 30 m (100 stép) pod
woda (lub powyzej 4,0 ata) mogtoby doprowadzi¢ do
uszkodzenia systemu do neurostymulacji. Przed
nurkowaniem lub skorzystaniem z komory
hiperbarycznej pacjenci powinni oméwi¢ ze swoim
lekarzem skutki oddziatywania wysokiego cis$nienia.
Instrukcje lekarza. Nalezy zawsze postepowac
zgodnie z programami i instrukcjami okreslonymi
przez lekarza. Zignorowanie ich moze spowodowac
zmniejszenie skutecznosci tagodzenia bélu.

Szkolenie pacjenta. Nie nalezy uzywac systemu do
neurostymulacji przed przeszkoleniem w zakresie
kontrolowania stymulacji i bezpiecznego korzystania
z systemu przez upowaznionego lekarza.
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Elementy urzadzenia. Zastosowanie elementow
niezatwierdzonych przez firme Abbott Medical moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia systemu i narazic¢
pacjenta na podwyzszone ryzyko urazu.

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

Urzadzenia ultradzwigkowe duzej mocy i
urzadzenia do litotrypsji. Zastosowanie urzadzen o
duzej mocy, takich jak litotryptor elektrohydrauliczny,
moze spowodowac uszkodzenie obwodow
elektronicznych wszczepionego urzadzenia. W razie
koniecznosci zastosowania litotrypsji energia nie moze
by¢ ogniskowana w poblizu urzadzenia.

Urzadzenia do skanowania ultradZzwigkowego.
Uzywanie urzadzen do skanowania ultradZzwiekowego
bezposrednio nad wszczepionym systemem do
neurostymulaciji moze spowodowac jego mechaniczne
uszkodzenie.

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

Zakazenie. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich
procedur kontroli zakazen oraz unika¢ zamoczenia i
dotykania bandazy.

Urzadzenia domowe. Urzadzenia domowe
zawierajgce magnesy (np. lodéwki, zamrazarki, ptyty
indukcyjne, gtosniki stereo, telefony komdrkowe,
telefony bezprzewodowe, standardowe telefony
przewodowe, radia AM/FM i niektére elektronarzedzia)
moga przypadkowo spowodowac wigczenie lub
wytaczenie systemu neurostymulacyjnego lub wptynac
na komunikacje miedzy urzadzeniem a
neurostymulatorem.

Ograniczenie zastosowania bezprzewodowego.

W pewnych warunkach korzystanie z funkcji
bezprzewodowych (np. technologii bezprzewodowe;j
Bluetooth®) moze podlegac ograniczeniom. Takie
ograniczenia moga obowigzywac na poktadach
samolotéw, w poblizu materiatow wybuchowych lub
w niebezpiecznych miejscach. W przypadku braku
pewnosci, czy ta zasada dotyczy stosowania
niniejszego urzadzenia, nalezy przed jego wtgczeniem
poprosi¢ o zgode.
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Dodatkowe $rodki ostrozno$ci dotyczace tylko
systemu statego

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

Radioterapia. Radioterapia moze uszkodzi¢ obwdéd
elektroniczny wszczepionego systemu do
neurostymulacji, chociaz nie przeprowadzono
odpowiednich badan i brak jest sprecyzowanych
informacji dotyczacych wptywu promieniowania.
Zrédfa promieniowania leczniczego obejmuja aparaty
rentgenowskie, bomby kobaltowe i akceleratory
liniowe. W przypadku gdy radioterapia jest konieczna,
obszar nad wszczepionym stymulatorem (IPG) nalezy
zabezpieczy¢ ofowiem. Natychmiastowe wykrycie
uszkodzenia systemu moze nie by¢ mozliwe.

Srodki ostroznoéci dotyczace urzadzenia

Utrzymywac¢ urzadzenie w stanie suchym.
Urzadzenie nie jest wodoodporne. Chroni¢ przed
wilgocia, aby unikna¢ uszkodzenia. Nie uzywac
urzadzenia podczas wykonywania czynnosci, ktore
moga spowodowac jego zamoczenie, np. podczas
ptywania lub kapieli.
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Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie.
Urzadzenie jest delikatnym przyrzadem
elektronicznym, ktéry moze ulec uszkodzeniu na
skutek niewtasciwego obchodzenia sie z nim, na
przyktad upuszczenia go na podtoge.

Srodki ostroznosci dotyczace baterii. Urzadzenie
zawiera baterie litowo-jonowa oraz inne potencjalnie
niebezpieczne materiaty. Nie zgniata¢, nie przektuwac
ani nie pali¢ urzadzenia, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do wybuchu lub pozaru. Produkt nalezy
zwrdci¢ do firmy Abbott Medical w celu prawidtowe]
utylizacji.

Nadz6r nad urzadzeniem. Chroni¢ urzadzenie przed
dzie¢mi, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia lub
wprowadzenia zmian parametrow stymulaciji.

Dziatania niepozadane

Zastosowanie systemu do neurostymulacji pociaga za
soba pewne ryzyko. Oprécz zagrozen zwigzanych
zwykle z zabiegiem chirurgicznym, mozliwe sa
nastepujace zagrozenia zwigzane z zastosowaniem
systemu neurostymulacyjnego:

= Stymulacja sygnatami o wysokiej wartosci moze
spowodowac nieprzyjemne uczucia lub
zaburzenia funkcji motorycznych, w tym
mimowolne ruchy. (Jesli pojawi sie jeden z tych
objawdw, nalezy natychmiast wytgczy¢
stymulacje).
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Niepozadane zmiany w stymulacji, ktére moga
by¢ zwigzane ze zmianami komérkowymi w
tkance otaczajacej elektrody, zmianami pozycji
elektrod, poluzowaniem potaczen elektrycznych
lub awarig odprowadzenia.

Stymulacja w niepozadanych miejscach

(np. stymulacja Sciany klatki piersiowe;j).
Migracja odprowadzenia, ktéra moze powodowac
zmiany stymulacji lub zmniejszenie

tagodzenia bolu.

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

Wyciek ptynu mbzgowo-rdzeniowego

Paraliz, uczucie stabosci, niezdarnosci,
odretwienia lub bélu ponizej poziomu implantu.

Uporczywy bél w miejscu umieszczenia elektrod
lub stymulatora IPG

Wysiek (guz lub obrzek) w miejscu wszczepienia

Reakcja alergiczna lub odrzut materiatu
urzadzenia lub implantu

Migracja implantu lub nadzerka skéry wokot
implantu

Awaria akumulatora
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Opis produktu

Aplikacja sterownika pacjenta firmy

St. Jude Medical™ (model 3875) umozliwia
wyswietlanie, wybieranie i kontrolowanie programow,
ktore zalecit lekarz. Sterownik pacjenta firmy

St. Jude Medical™ komunikuje sie bezprzewodowo z
neurostymulatorem.

UWAGA: W niniejszym dokumencie termin
Lsterownik pacjenta” oznacza sterownik
pacjenta firmy St. Jude Medical™, a termin
Laplikacja sterownika pacjenta” oznacza
aplikacje sterownika pacjenta firmy

St. Jude Medical™,

Informacije o systemie

System do neurostymulaciji jest przeznaczony do

dostarczania impulséw elektrycznych o niskim

natezeniu do struktur nerwowych. System do

neurostymulacji obejmuje nastepujace gtéwne

elementy:

= Zewnetrzny neurostymulator (EPG) lub
wszczepialny neurostymulator (IPG)

=  Przediuzacze
= Elektrody

= Magnes pacjenta dostarczony przez firme Abbott
Medical
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= Sterownik pacjenta (urzadzenie dostarczane przez
firme Abbott Medical lub zgodne urzadzenie
osobiste Applet iOST).
UWAGA: Aby uzyska¢ wiecej informacji na
temat zgodnych urzadzen, zobacz
»Dodatek A: Pobieranie aplikacji sterownika
pacjenta” (strona 97).

Neurostymulator EPG lub IPG dostarcza impulsy
elektryczne przez odprowadzenia do elektrod
znajdujacych sie w poblizu wybranych witdkien
nerwowych w celu zapewnienia leczniczej stymulaciji.
Magnes pacjenta moze wigczac i wytaczac
neurostymulator EPG lub IPG, jes$li lekarz uruchomit te
funkcje. Lekarze korzystaja z programatora lekarza w
celu tworzenia i modyfikacji programu dla pacjenta.
Pacjenci uzywaja sterownika pacjenta do
kontrolowania zaleconego programu.
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Na ponizszym rysunku przedstawiono gtowne
elementy systemu oraz ich wzajemne interakcje.

Rysunek 1. Interakcje miedzy gtbwnymi elementami
systemu

Sterownik pacjenta
Neurostymulator EPG lub IPG
Elektrody

Magnes pacjenta

AN
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Opis sterownika pacjenta

Sterownik pacjenta moze by¢ urzadzeniem
dostarczonym przez firme Abbott Medical lub
zgodnym urzadzeniem osobistym Applet iOSH.

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

UWAGA: Informacje dotyczace sposobu
korzystania ze sterownika pacjenta
niezwiazane z leczeniem mozna znalez¢ w
instrukcji obstugi dostepnej na stronie
support.apple.com/manuals dla urzadzenia
Apple i0OS uzywanego do uruchamiania
aplikacji sterownika pacjenta.

Aplikacja sterownika pacjenta jest dostepna w sklepie
Apple App Store i mozna ja pobra¢ do urzadzenia za
pomoca identyfikatora Apple ID.

Zapoznaj sie z ,,Dodatkiem A: Pobieranie aplikaciji
sterownika pacjenta” (strona 97), aby znalez¢
informacje na temat zgodnych urzadzen i instrukcje
dotyczace pobierania aplikacji sterownika pacjenta.

Korzystanie z dostarczonego urzadzenia

W przypadku korzystania ze sterownika pacjenta
dostarczonego przez firme Abbott Medical nalezy
zapoznac sie z ponizszym rysunkiem, aby zapoznac¢
sie z funkcjami sterownika pacjenta.
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Rysunek 2. Elementy funkcjonalne sterownika

pacjenta

@O,

Przycisk
zasilania
Przycisk ekranu
gtownego
sterownika
pacjenta
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Tabela 3. Opis elementéw funkcjonalnych sterownika

pacjenta
Przycisk Aby wiaczy¢ sterownik pacjenta,
zasilania nacisnij i przytrzymaj przycisk

zasilania do momentu wyswietlenia
sig ikony firmy Apple.

Aby wytaczy¢ sterownik pacjenta,
nacisnij i przytrzymaj przycisk
zasilania do momentu wy$wietlenia
sie paska przesun, aby wytaczyc
zasilanie, a nastepnie przesun
pasek w prawo.

Aby przywrdci¢ sterownik pacjenta
z trybu uspienia, nacisnij przycisk
zasilania.

Aby odblokowac sterownik
pacjenta, nalezy nacisnac przycisk
ekranu gtébwnego.

Aby przetaczy¢ sterownik pacjenta
w tryb usdpienia, nacisnij przycisk
zasilania.
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Tabela 3. Opis elementéw funkcjonalnych sterownika

pacjenta

Przycisk ekranu

Nacisnij przycisk ekranu gtdwnego

gtownego sterownika pacjenta, aby powrdci¢
sterownika do ekranu gtéwnego sterownika
pacjenta pacjenta.
Aby przywréci¢ sterownik pacjenta
z trybu uspienia, nacisnij przycisk
ekranu gtébwnego sterownika
pacjenta.
Funkcja Aby przesunac ekran w prawo,
przesuwania dotknij lewej strony ekranu i szybko
ekranu przesun palcem w prawo, a
dotykowego nastepnie oderwij palec od ekranu.

W ten sam sposéb przesuwaj ekran
w lewo, w gbre lub w dot.

Korzystanie ze zgodnego urzadzenia osobistego
W przypadku korzystania ze zgodnego osobistego
urzadzenia Apple iOS nalezy zapoznac sie z
podstawowymi funkcjami operacyjnymi sterownika

pacjenta:

= wigczanie i wytaczanie sterownika pacjenta;
= przetgczanie sterownika pacjenta w tryb uspienia;
= wybudzanie sterownika pacjenta z trybu uspienia;
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= Dblokowanie i odblokowywanie sterownika
pacjenta;

= korzystanie z funkcji ekranu dotykowego, takich
jak funkcje dotkniecia i przeciggania ekranu;

= powrdt do ekranu gtéwnego.

Dostarczane elementy

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

= sterownik pacjenta i przewéd tfadowania,
= etui ochronne sterownika pacjenta,

= |nstrukcja pacjenta i zestaw magnesow
(model 3884), ktéry zawiera: dokumentacije
produktu i magnes pacjenta dostarczony przez
firme Abbott Medical

Jesli uzytkownik korzysta ze zgodnego osobistego
urzadzenia Applet i0ST, otrzyma nastepujace
elementy:

= |nstrukcja pacjenta i zestaw magnesow
(model 3884), ktéry zawiera: dokumentacje
produktu i magnes pacjenta dostarczony przez
firme Abbott Medical.
UWAGA: Aby uzyska¢ wiecej informacji na
temat zgodnych urzadzen, zobacz ,, Dodatek
A: Pobieranie aplikacji sterownika pacjenta”
(strona 97).
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Osobista karta identyfikacyjna pacjenta

Do dokumentacji produktu przeznaczonej dla lekarza
dotaczono osobista medyczna karte identyfikacyjna.
Lekarz wypetni karte i przekaze ja pacjentowi. Karta ta
spetnia nastepujace funkcje:

= informuje, Ze pacjent ma wszczepione urzadzenie
medyczne;

= dentyfikuje numery modeli oraz lokalizacje
wszczepionych elementdw systemu, pomagajac
ustali¢, czy mozna bezpiecznie przeprowadzi¢
badanie MRI;

= utatwia przechodzenie przez systemy kontroli,
takie jak instalowane na lotniskach;

= dostarcza informacji umozliwiajacych
skontaktowanie si¢ z lekarzem w razie nagtej
koniecznosci.

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

Spos6b uzycia

W tym rozdziale mozna znalez¢ instrukcje dotyczace
sposobu korzystania z aplikacji sterownika pacjenta.
Jezeli nie masz aplikacji pobranych, instrukcje
zawiera rozdziat Zatacznik A: Pobierania aplikacji
sterownika pacjenta (strona 97).
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Ekran startowy

Dotknij ikony aplikacji sterownika pacjenta na ekranie
gtownym sterownika pacjenta, aby uruchomic
aplikacje. Aplikacja sterownika pacjenta
automatycznie taczy sie z neurostymulatorem. Jesli
dostepnych jest wiele stymulatoréw, nalezy wybrac
neurostymulator z listy.

UWAGA: Jesli wystepuje konieczno$¢
sparowania sterownika pacjenta z
neurostymulatorem, patrz ,Dodatek B:
Parowanie sterownika pacjenta z
neurostymulatorem”. (strona 99)

UWAGA: W niektérych przypadkach
korzystanie z bezprzewodowych urzadzen
multimedialnych Bluetooth® (takich jak
stuchawki lub gtosniki) moze uniemozliwi¢
podtaczenie sterownika pacjenta do
neurostymulatora. Firma Abbott Medical
zaleca odfaczenie tych akcesoriow przed
proba dostosowania terapii.

36



W trakcie uruchamiania sie aplikacji wySwietla sie
nastepujacy ekran startowy.

UWAGA: Aplikacja sterownika pacjenta
wytgcza sie po 3 minutach bezczynnosci.

Rysunek 3. Ekran startowy

PATIENT

CONTREOLTLER

) Abbott

Opis ekranu terapii

Po potaczeniu sie aplikacji sterownika pacjenta z
neurostymulatorem wyswietla sie ekran Terapia.
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Rysunek 4. Ekran Terapia
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Tabela 4. Opis elementéw ekranu Terapia

Czegé¢ ekranu  Opis

lub nazwa

przycisku

Tytut ekranu Wyswietla nazwe przegladanego
ekranu.

Przycisk Dotknij przycisku Generatory, aby

Stymulatory wyswietli¢ ekran listy generatoréw i

zakonczy¢ sesje z biezacym
generatorem.

Ikona informaciji

Dotknij ikony informaciji, aby
wyswietli¢ ekran Informacije o
systemie.

Dalsze informacje mozna znalez¢ w
punkcie ,Informacje o systemie”
(strona 65).

Nazwa
programu

Wyswietla nazwe aktywnego
programu. Dotknij, aby wyswietli¢
ekran Programy.

Dalsze informacje mozna znalez¢ w
punkcie ,Wyswietlanie i wybieranie
programu” (strona 55).
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Tabela 4. Opis elementéw ekranu Terapia

Cze$¢ ekranu
lub nazwa
przycisku

Opis

Tryb

Wyswietla aktywny tryb dawkowania
(Ciaggly, Mikrodozowanie lub
Uspienie). Dotknij, aby wyswietli¢
ekran Tryb i wtaczy¢ tryb
samolotowy, chirurgiczny lub MRI.
Dalsze informacje mozna znalez¢ w
punkcie , Tryb programu”

(strona 43).

Zegar uspienia

Wyswietla czas do momentu
wytaczenia terapii. Dotknij, aby
wyswietli¢ ekran Zegar uspienia.
Dalsze informacje mozna znalez¢ w
punkcie , Tryb programu”

(strona 43).

Przycisk Terapia

Wyswietla informacije, czy terapia
jest wiaczona czy wytaczona.
Dotknij, aby wigczy¢ lub wytaczy¢
terapie.

Mapa stymulacji

Wyswietla obszar ciata, do ktdrego
jest dostarczana stymulacja.
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Tabela 4. Opis elementéw ekranu Terapia

Czegé¢ ekranu  Opis
lub nazwa
przycisku

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

Dalsze informacje mozna znalez¢ w

punkcie ,Ustawianie mocy impulsu
dla programu” (strona 58).

Rozpoczecie i zatrzymanie stymulacji

Stymulacje mozna rozpoczac¢ i zatrzymac za pomoca

aplikacji sterownika pacjenta lub dotaczonego

magnesu, jesli lekarz aktywowat jego stosowanie.

Uruchamianie i zatrzymywanie stymulacji za

pomocg sterownika pacjenta

Aby rozpocza¢ lub zatrzymac stymulacje za pomoca

aplikacji sterownika pacjenta, wykonaj jedna z

ponizszych czynnosci:

= Dotknij przycisku Terapia wt. lub Terapia wyt. na
ekranie Terapia, aby wiaczy¢ i wytaczy¢
stymulacije.
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= Na samym dole ekranu Moc dostosuj moc
stymulaciji.
UWAGA: Przy wiaczeniu stymulacji z ekranu
Terapia moc stymulacji bedzie stopniowo
powraca¢ do poziomu mocy odczuwalnej lub
ostatnio stosowanego poziomu mocy, w
zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest nizsza.

Uruchamianie i zatrzymywanie stymulacji za
pomocg magnesu

Jesli lekarz umozliwit korzystanie z magnesu, mozna
rozpoczac i zatrzymac stymulacje za pomoca
magnesu.

Aby rozpocza¢ lub zatrzymac stymulacje za pomoca
magnesu, wykonaj nastepujace czynnosci:

1. Zdejmij izolator z magnesu.

Rysunek 5. Magnes i izolator

1. Magnes
2. lzolator
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Przytrzymaj magnes prostopadle i centralnie
bezposrednio nad miejscem wszczepienia
stymulatora.

Przytrzymaj magnes nieruchomo przez dwie
sekundy.

Odsun magnes, zat6z izolator i odtéz magnes na
miejsce.

Stymulacja sie rozpocznie (z wykorzystaniem
ostatnio uzywanego programu) lub zatrzyma.

UWAGA: Magnes dostarczony z systemem
nalezy stosowaé z dala od przedmiotéw
wrazliwych na dziatanie pola
magnetycznego w celu unikniecia ich
uszkodzenia.

Mode (Tryb)

W zaleznosci od zaprogramowanego dawkowania na
ekranie Terapia wyswietla sie Ciagty, Mikrodozowanie
lub Uspienie.

Ciagty — dostarcza stymulacje bez przerw.
Mikrodozowanie — automatycznie wiacza i wytacza

stymulacije; okres stymulacji i braku stymulacji
jest okreslony w wybranym programie. Wyswietla

pozostaty czas w biezacym okresie Wt. lub Wyt.
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= US$pienie — stymulacja jest wiaczona przez
zaprogramowany czas, po ktdérym zostaje
wytaczona i pozostaje wytaczona do momentu
recznego witgczenia (wytacznie w systemie
testowym).

Zegar uspienia, dostepny tylko w systemie statym,

wyswietla pozostaty czas stymulaciji lub Wyt., jesli

zegar uspienia jest wytgczony.

= Dotknij przycisku Zegar u$pienia na ekranie
Terapia, aby otworzy¢ ekran Zegar uspienia, a
nastepnie dotknij zadanego czasu do momentu
wytgczenia stymulaciji.

Dotknij przycisku Tryb programu, aby otworzy¢ ekran

trybu. Korzystajac z tego ekranu, mozna przestawic

system w tryb samolotowy, wiaczy¢ tryb chirurgiczny

lub wigczy¢ tryb MRI (w stosownych przypadkach).

= Aby wigczy¢ tryb samolotowy, dotknij pozycji Tryb
samolotowy. Spowoduije to wyswietlenie ekranu
Tryb samolotowy. W celu wigczenia lub
wytaczenia trybu Tryb samolotowy nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie.
Instrukcje dotyczace wigczania bezprzewodowe]
technologii Bluetooth® mozna znalez¢ w rozdziale
»Rozwigzywanie probleméw” (strona 76).

= Wiecej informacji na temat trybu chirurgicznego
zawiera czes$¢ ,Stosowanie funkcji trybu
chirurgicznego” (strona 45).
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= Wiecej informaciji na temat trybu MRI zawiera
czes¢ ,Stosowanie funkciji trybu MRI” (strona 49).

Rysunek 6. Ekran Tryb

Tryb Goto.

Tryb samolotowy Wyt

Tryb chirurgiczny Wyt

Przed kazdym zabiegiem chirurgicznym wigcz
tryb chirurgiczny

Tryb MRI Wyt

Przed badaniem MRI ustaw w generatorze
tryb MRI.

Stosowanie funkciji trybu chirurgicznego
Niniejsza cze$¢ zawiera instrukcje oraz informacije o
tym, co nalezy zrobi¢ przed zabiegiem chirurgicznym i
po nim. Uzycie tej funkcji umozliwia wytaczenie
stymulacji na czas zabiegu.
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UWAGA: Jesli masz obawy przed
wykonaniem czynnosci opisanych ponizej,
skontaktuj sie przed zabiegiem z firma
Abbott Medical. Przed zabiegiem skontaktuj
sie ze swoim lekarzem, aby uzyskac¢ wiecej
informacji na temat wszelkich zagrozen.

Przygotowanie do zabiegu chirurgicznego
Pacjenci, ktorzy maja by¢ poddani zabiegowi
chirurgicznemu, powinni:

= Przed zabiegiem ustawi¢ w generatorze IPG tryb
chirurgiczny. Instrukcje zawiera rozdziat
»Ustawianie trybu chirurgicznego w generatorze
IPG” (strona 46).

= Natadowac sterownik pacjenta przed badaniem.

= /glaszajac sie na badanie, wzia¢ ze soba karte
identyfikacyjna i sterownik pacjenta.

Ustawianie trybu chirurgicznego w generatorze IPG

Aby przestawi¢ neurostymulator IPG na tryb
chirurgiczny, wykonaj nastepujace czynnosci:

1. Na ekranie Terapia dotknij przycisku Tryb
programu, aby wyswietli¢ ekran trybu.

2. Dotknij pozycji Tryb chirurgiczny, aby wyswietli¢
ekran Tryb chirurgiczny.
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Rysunek 7. Ekran Tryb chirurgiczny

{ Tryb  Tryb chirurgiczny

Tryb chirurgiczny

Przed kazdym zabiegiem chirurgicznym wigcz
tryb chirurgiczny

Terapia zostanie wytaczona.

3. Dotknij przetagcznika Tryb chirurgiczny.
Stymulacja zostaje zatrzymana, a pacjent moze
zosta¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu.

Wytaczanie trybu chirurgicznego

Po zabiegu nalezy wytaczyc¢ tryb chirurgiczny, aby

ponownie uruchomi¢ stymulacje. Aby wytaczyc¢ tryb

chirurgiczny, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Uruchom aplikacje sterownika pacjenta i nawiaz

pofaczenie ze stymulatorem. Powinien by¢
widoczny ekran przedstawiony na ilustraciji
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ponizej, wskazujacy, ze stymulator IPG pracuje w
trybie chirurgicznym.

Rysunek 8. Ekran stymulatora w trybie chirurgicznym

< Generatory Proclaim ®

Generator znajduje sie w
trybie chirurgicznym

Terapia jest wytaczona

@MRI niedozwolony

Przed badaniem MRI opus$¢ tryb
chirurgiczny i wigcz w generatorze
tryb MRI

Opusé tryb chirurgiczny

2. Dotknij opcji Opus€ tryb chirurgiczny. Aplikacja
sterownika pacjenta wytaczy tryb chirurgiczny.
Zostanie wyswietlony ekran Terapia z informacja,
ze stymulacja jest wytaczona.

3. Aby rozpocza¢ stymulacje, dotknij pozycji Terapia
wytgczona.
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Stosowanie funkciji trybu MRI

Pacjent moze mie¢ wszczepione elementy tworzace
system pozwalajacy na warunkowe zastosowanie
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(MRI) po spetnieniu wszystkich wymogdw
dotyczacych wszczepionych elementéw oraz badania
MRI. Niniejsza czes¢ zawiera instrukcje oraz
informacije o tym, co nalezy zrobi¢ przed badaniem
MRI'i po jego zakonczeniu.

UWAGA: Przed poddaniem sie badaniom
MRI pacjent powinien skontaktowac sie z
lekarzem prowadzacym, aby dowiedziec sig,
czy moze poddac sie procedurze i otrzymac
wiecej informacji na temat wszelkich
zagrozen.
Istnieja dwa sposoby, aby dowiedzie€ sig, czy
wszczepione elementy systemu pozwalajg na
warunkowe zastosowanie obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI):

= (Osobista karta identyfikacyjna pacjenta, z ktérej
skorzysta lekarz prowadzacy lub technik
elektroradiolog

= Aplikacja sterownika pacjenta
- Dotknij @, aby wyswietli¢ informacje o
systemie. U gory ekranu wyswietli sie
komunikat , System is MR Conditional”
(System zostat warunkowo dopuszczony do
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stosowania w Srodowisku rezonansu
magnetycznego (MRI)), jesli wszczepione
czesci systemu sg zatwierdzonymi modelami
pozwalajagcymi na warunkowe zastosowanie
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI).

Dotknij Tryb na ekranie terapii, aby wyswietli¢
ekran trybu. Opcja Tryb MRI jest dostepna,
jesli wszczepione czesci systemu sa
zatwierdzonymi modelami pozwalajacymi na
warunkowe zastosowanie obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

Przygotowanie do obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego

Jezeli pacjent ma wszczepiony system pozwalajacy na
warunkowe zastosowanie obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI) i chce poddac sie
badaniu MRI, powinien zastosowac sie do ponizszych
wytycznych:

Ustawi¢ w swoim wszczepialnym stymulatorze
tryb MRI jeden dzieh przed zgtoszeniem sie na
badanie. Instrukcje zawiera rozdziat ,,Ustawianie
wszczepialnego stymulatora w trybie MR1”
(strona 51).

Natadowac sterownik pacjenta przed badaniem.

/gtaszajac sie na badanie, wzig¢ ze soba karte
identyfikacyjna i sterownik pacjenta.
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PRZESTROGA: Sterownika pacjenta nie
mozna wnosi¢ do pracowni rezonansu
magnetycznego, poniewaz na jego dziatanie
moze mieé wptyw magnes skanera MR,
sterownik moze stwarza¢ zagrozenie
Zwigzane z przemieszczeniem pod
wptywem pola magnetycznego, wiec nie
pozwala na bezpieczne wykonanie

badania MRI.

Ustawianie trybu MRI w stymulatorze IPG

Aby przestawi¢ stymulator IPG w tryb MRI, nalezy
wykona¢ nastepujace czynnosci:

1.

Na ekranie Terapia dotknij przycisku Tryb
programu, aby wyswietli¢ ekran trybu.

Dotknij pozycji Tryb MRI, aby wyswietli¢ ekran
Tryb MRI.
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Rysunek 9. Ekran Tryb MRI

{ Tryb Tryb MRI

Tryb MRI

Przed badaniem MRI ustaw w generatorze
tryb MRI.

Terapia zostanie wytaczona.

3. Dotknij przetacznika Tryb MRI.

4. Gdy pojawi sie komunikat ,,Ustawi¢ stymulator w
tryb MRI”, dotknij pozycji Kontynuuj. Stymulacja
zostaje zatrzymana, a aplikacja sterownika
pacjenta sprawdza system pod katem
ewentualnych problemow. Jesli wynik
sprawdzenia bedzie pomysiny, pojawi sie
komunikat ,, Kontynuuj badanie MRI1” i
zostanie wiaczony tryb MRI.
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UWAGA: Jesli zamiast komunikatu
LKontynuuj badanie MRI” zostanie
wyswietlony ekran z komunikatem
ostrzegawczym, nie mozna przestawic¢
neurostymulatora IPG w tryb MRI ani
przeprowadzi¢ badania MRI. Wiecej
informacji zawiera czes¢ ,,Rozwiazywanie
problemow” (strona 76).

5. Dotknac¢ przycisku OK.

PRZESTROGA: Nie usuwaé sparowania
siecig bezprzewodowa miedzy urzgdzeniem
Bluetooth® a stymulatorem PG i
kontrolerem pacjenta. Nie usuwad
stymulatora IPG z listy stymulatoréw, gdy
system znajduje sie w trybie MRI.
Zapobiegnie to wylgczeniu przez system
trybu MRI, co moze zapobiec ponownemu
wigczeniu terapii.

Wytaczanie trybu MRI

Po badaniu nalezy wytaczy¢ tryb MRI, aby ponownie
uruchomic¢ stymulacje. Aby wytaczy¢ tryb MRI, nalezy
wykonac¢ nastepujace czynnosci:

1. Uruchom aplikacje sterownika pacjenta i nawiaz
pofaczenie ze stymulatorem. Powinien by¢
widoczny ekran przedstawiony na ilustraciji
ponizej, wskazujacy, ze neurostymulator IPG

pracuje w trybie MRI.
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Rysunek 10. Ekran Tryb MRI

{ Generatory Proclaim ®

Generator jest w trybie MRI

Terapia wytgczona

Zabieg chirurgiczny nie jest zalecany

Przed zabiegiem chirurgicznym
wytgcz tryb MR, a nastepnie wigcz
Tryb chirurgiczny.

Opusé tryb MRI

2. Dotknij pozycji Opus¢ tryb MRI. Aplikacja
sterownika pacjenta wytaczy tryb MRI. Zostanie
wyswietlony ekran Terapia z informacja, ze
stymulacja jest wytaczona.

3. Aby rozpoczac¢ stymulacje, dotknij pozycji Terapia
wytgczona.
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Wyswietlanie i wybieranie programu
Dotknij nazwy programu na ekranie Terapia, aby
otworzy¢ ekran Programy. Na ekranie Programy
mozna wyswietli¢ i wybra¢ dowolny z zapisanych
programow.
Aby przechodzi¢ pomiedzy zapisanymi programami:
= Przesun ekran w prawo lub w lewo w rejonie
zawierajgcym informacje o programie.
= Dotknij strzatek w prawo lub w lewo.
Aby wybra¢ program:
= Po odnalezieniu programu, ktéry chcesz
aktywowac, dotknij przycisku Wybierz ten
program.
UWAGA: Po wybraniu nowego programu moc
impulsu bedzie stopniowo wzrasta¢ do

odczuwalnego poziomu mocy ustawionego
dla wybranego programu.
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Rysunek 11. Ekran Programy
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Tabela 5. Opis ekranu Programy

Czegs¢ ekranu lub  Opis
nazwa przycisku

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

Nazwa programu  Nazwa programu wyswietlanego
na ekranie Programy. Znaczek
wyboru obok nazwy programu
wskazuje wybrany program.

Strzatki w lewo i w  Dotknij strzatek w lewo i w prawo,

prawo aby przewija¢ zapisane
programy.

Wskaznik Wyswietla liczbe dostepnych

programu programow i informuje, ktory
program jest wySwietlany na
ekranie.

Przycisk Wybierz ~ Dotknij przycisku Wybierz ten
ten program program, aby wybra¢ wyswietlany
program jako program aktywny.
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Ustawianie mocy impulsu dla programu

Dotknij przycisku Moc na ekranie Terapia, aby
otworzy¢ ekran Moc. Na ekranie Moc mozna zmienic
moc impulsu dla aktywnego programu lub dla danego
obszaru. Instrukcje dotyczace modyfikacji mocy
impulsu dla obszaru mozna znalez¢ w punkcie
»Ustawianie mocy impulsu dla obszaréw” (strona 62).
= Dotknij przyciskéw + lub —, aby zwiekszy¢ lub
zmniejszy¢ moc.
Liczba i zielony pasek nad przyciskami rosng lub
maleja w miare zwiekszania lub zmniejszania
mocy przez uzytkownika.
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Rysunek 12. Ekran Moc, karta Program — wiele
obszaréw
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Jesli aktywny program zawiera tylko jeden
zaprogramowany obszar, pojawi sie ponizszy ekran.

Rysunek 13. Ekran Moc — jeden obszar

Moc Goto.

Program 1
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Tabela 6. Opis ekranu Moc

Czegé¢ ekranu
lub nazwa
przycisku

Opis

Przycisk Gotowe Dotknij przycisku Gotowe, aby

zapisa¢ zmiany i powréci¢ do
ekranu Terapia.

Karta Program

Wybierana domyslnie. Jesli program
zawiera tylko jeden obszar, karta
Program nie wysSwietli sie na
ekranie.

Karta Obszary

Dotknij karty Obszary, aby otworzy¢
ekran obszarow. Jesli program
zawiera tylko jeden obszar, karta
Obszar nie wyswietli sie na ekranie.

Dalsze informacje mozna znalez¢ w
punkcie ,Ustawianie mocy impulsu
dla obszaru” (strona 62).

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

zmniejszania

impulsu dla wybranego programu.
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Ustawianie mocy impulsu dla obszaréw

Dotknij przycisku Moc na ekranie Terapia, aby
otworzy¢ ekran Moc, a nastepnie dotknij karty
Obszary, aby otworzy¢ cze$¢ Obszary ekranu Moc.
Na ekranie obszaréw mozna zmieni¢ moc impulsu dla
kazdego obszaru w aktywnym programie (program
moze zawiera¢ wiele obszaréw). Funkcji tej nalezy
uzy¢, aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ moc dla kazdego
obszaru niezaleznie.

Aby zmieni¢ moc impulsu dla obszaru:

1. Dotknij obszaru, ktéry chcesz zmodyfikowac.

Wybrany obszar wyswietla sie na biatym tle, a
mapa stymulacji przedstawia dany obszar w
kolorze ciemnoniebieskim.

2. Dotknij przyciskéw + lub —, aby zwiekszy¢ lub
zmniejszy¢ moc impulsu dla wybranego obszaru.
Zielony pasek pod nazwa obszaru wydtuza sie lub
skraca wraz ze wzrostem lub zmniejszaniem
mocy impulsu.

W trakcie zmiany ustawien systemu wyswietla sie
monit o dostosowanie mocy.

3. Zmodyfikuj inne obszary wedtug potrzeb,
wykonujgc opisane powyzej czynnosci.

4. Po zakonczeniu dostosowywania mocy dla
obszaru dotknij przycisku Gotowe, aby powr6cic¢
do ekranu Terapia.
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Rysunek 14. Ekran Moc, karta Obszary
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Tabela 7. Opis ekranu obszaréw

Czes¢ ekranu lub  Opis
nazwa przycisku

Przycisk Gotowe Dotknij przycisku Gotowe, aby
zapisac¢ zmiany i powro6cic do
ekranu Terapia.

Karta Program Dotknij karty Program, aby
otworzy¢ ekran programu.

Dalsze informacje mozna
znalez¢ w punkcie ,,Ustawianie
mocy impulsu dla programu”
(strona 58).

Karta Obszary Ekran, ktéry umozliwia zmiane
mocy impulsu dla kazdego z
obszaréw w aktywnym
programie.

Nazwa obszaru Dotknij, aby wybra¢ obszar, ktéry
chcesz zmodyfikowac¢. Mapa
stymulacji wySwietla dany

obszar.
Przycisk Dotknij, aby zwiekszy¢ moc
zwiekszania impulsu dla wybranego obszaru.
Przycisk Dotknij, aby zmnigjszy¢ moc
zmniejszania impulsu dla wybranego obszaru.
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Informacije o systemie

Dotknij symbolu ® na ekranie Terapia, aby wyswietli¢
ekran Informacije o systemie. Z tego ekranu po
dotknigeciu odpowiednich przyciskbw mozna przejs¢
do informacji dotyczacych stymulatora, odprowadzen
i przedtuzaczy oraz aplikacji sterownika pacjenta.
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Rysunek 15. Informacje o systemie — Stymulator
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Wersja urzgdzenia

Sesja poczatkowa 30.10.2018

Stymulacja 136 dni, 1 godz

Bateria generatora 4}@.)
( : —» \4—( : )

Przycisk Gotowe

Przycisk Instrukcje obstugi

Przycisk Stymulator

Przycisk Odprowadzenia/przedtuzacze
Przycisk Sterownik pacjenta

ok W
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Tabela 8. Informacje o systemie — opisy

Czegs¢ ekranu lub nazwa
przycisku

Opis

Przycisk Gotowe

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

Przycisk Instrukcje obstugi

Dotknij, aby wyswietli¢
informacje na temat
pobierania instrukciji
obstugi ,,Informacje na

temat badania MRI".

Przycisk Stymulator

Dotknij, aby wyswietli¢
informacije na temat
stymulatora, na
przyktad numer
modelu.

Przycisk
Odprowadzenia/przedtuzacze

Dotknij, aby wyswietli¢
informacje na temat
odprowadzen i
przedtuzaczy, na
przyktad numer
modelu.
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Tabela 8. Informacije o systemie — opisy

Cze$¢ ekranu lub nazwa Opis
przycisku

Przycisk Sterownik pacjenta  Dotknij, aby wyswietli¢
informacje na temat
sterownika pacjenta,
na przyktad numer
modelu aplikacji
sterownika pacjenta.

Prawidtowa eksploatacja generatora i
sterownika pacjenta

W tym rozdziale mozna znalez¢ wskazdwki i inne
informacje na temat prawidtowej eksploataciji i
utrzymania w dobrym stanie generatora i sterownika
pacjenta.

Sprawdzanie stanu baterii generatora

W celu uzyskania instrukcji dotyczacych wyswietlana
stanu baterii neurostymulatora pacjenta nalezy
zapoznac sie z ponizszymi informacjami dotyczacymi
neurostymulatoréow IPG i EPG. Dtugos¢ okresu
zywotnosci baterii zalezy od zaprogramowanych
ustawien stymulacji, czestosci uzywania stymulacji
oraz czestosci komunikacji z neurostymulatorem.
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W zwiazku z tym komunikacje z neurostymulatorem
nalezy nawiazywac wytacznie, jesli jest to konieczne.
UWAGA: Moga takze wyswietli¢ sie
ostrzezenia o niskim poziomie natadowania
baterii sterownika pacjenta. W zwiazku z tym
nalezy zawsze czytac ostrzezenia przed ich
zamknigciem.

Aby wyswietli¢ stan baterii neurostymulatora IPG:

Wskaznik baterii na ekranie neurostymulatora

wskazuje stan baterii neurostymulatora IPG. Gdy stan

baterii neurostymulatora IPG jest prawidtowy, jest

wyswietlana ikona @Y | a gdy akumulator zbliza sie do

konca uzytkowania, Jest wyswietlana ikona 0
UWAGA: O zblizaniu sie konca okresu
uzytkowania baterii neurostymulatora IPG
informuje ostrzezenie wy$wietlane w aplikacji
sterownika pacjenta.

Aby wyswietli¢ stan baterii neurostymulatora EPG:

W miare zuzywania baterii ikona neurostymulatora na

ekranie systemu wskazuje pozostaty okres zywotnosci

(na rysunku ponizej pokazano stany wskaznika baterii
neurostymulatora EPG).
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UWAGA: W przypadku korzystania z systemu
testowego nalezy skontaktowac sie z
lekarzem w celu uzyskania baterii
zamiennych, jesli wskaznik baterii pokazuje
wartos$¢ 2 lub mniejsza (przedstawione na
ponizszej ilustracji). Nie nalezy probowac
wymieniac baterii.

Rysunek 16. Stany wskaznika baterii
neurostymulatora EPG

0 i 2 3 4 5 6
I | " |
UWAGA:

= Kiedy pozostaty poziom natadowania
baterii neurostymulatora EPG osiagnie
warto$¢ 2 lub 1, w aplikacji sterownika
pacjenta wyswietli sie ostrzezenie.

= Kiedy poziom natadowania baterii
neurostymulatora EPG bedzie zbyt niski
do potrzymania stymulacji (0), stymulacja
wytaczy sie automatycznie.
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Sprawdzanie stanu baterii sterownika
pacjenta

Nalezy monitorowac stan baterii sterownika pacjenta
(wskazany w prawym gérnym rogu ekranu). W miare
uzytkowania baterii wskaznik baterii wySwietla
pozostaty poziom natadowania. Baterie sterownika
pacjenta nalezy natadowac wyfacznie przy uzyciu
przewodu tadowania firmy Applet i gniazdka
sciennego.

W przypadku korzystania z systemu testowego firma
Abbott Medical nie zaleca tadowania baterii
sterownika pacjenta za pomoca komputera, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do przekazania danych
osobowych do sterownika pacjenta, ktory zostanie
zwrécony firmie Abbott Medical.

UWAGA: Sterownik pacjenta nalezy
utrzymywac w stanie natadowania lub
dysponowa¢ dostepnym zasilaczem. Nalezy
zapoznac sie z okresem zywotnosci baterii
sterownika pacjenta, aby mozna byto
przewidzie¢ potrzeby w zakresie tadowania.
Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi dostepnej na stronie
support.apple.com/manuals dla urzadzenia
Applet i0St uzywanego do uruchamiania
aplikacji sterownika pacjenta.
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Utrzymywanie generatora w dobrym stanie

Nalezy przeczyta¢ ponizsze wskazowki dotyczace
konserwacji systemu testowego:

= Nie dotyka¢ bandazy ochronnych ani kieszeni
stymulatora.

= Nie wystawia¢ stymulatora na przedtuzone
bezposrednie dziatanie storica.

= Unika¢ ekspozycji stymulatora na piasek, kurz lub
inne zagrozenia srodowiskowe.

= Unika¢ zamokniecia stymulatora. Jezeli
stymulator zostanie zamoczony, nie nalezy go
uzywac. W celu uzyskania pomocy nalezy
skontaktowac sig z dziatem pomocy technicznej.

Utrzymywanie sterownika pacjenta w
dobrym stanie

W przypadku korzystania ze sterownika pacjenta
dostarczonego przez firme Abbott Medical nalezy
wyczysci¢ obudowe ochronng, wycierajac zewnetrzna
powierzchnie wilgotng szmatka i niewielka iloscia
tagodnego mydta. Nie uzywa¢ mocno nasgczone;
Sciereczki. Do czyszczenia obudowy nie wolno uzywac
alkoholu, srodkéw czyszczacych na bazie amoniaku,
roztworéw czyszczacych ani rozpuszczalnikow.

UWAGA: Wiecej informacji na temat tego,

w jaki sposéb nalezy obchodzi¢ sie ze

sterownikiem pacjenta, mozna znalez¢

w instrukcji obstugi dostepnej na stronie
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support.apple.com/manuals dla urzadzenia
Applet iOSt uzywanego do uruchamiania
aplikacji sterownika pacjenta.

Cyberbezpieczenstwo

W celu ochrony urzadzen, produktéw i systemow
umozliwiajacych nawiazywanie potaczenia pomiedzy
pacjentami a lekarzami prowadzacymi i instytucjami
firma Abbott podejmuije szereg dziatan majacych na
celu zapewnienie bezpieczenstwa i prywatnosci. Aby
uzyskac¢ wiecej informacji o programie
cyberbezpieczenistwa neuromodulacji w firmie Abbott
Medical, nalezy odwiedzi¢ strone informacyjna
dostepna na stronie www.NMCybersecurity. Abbott.
Firma Abbott moze okresowo aktualizowac te witryne
internetowa, podajac wazne komunikaty dotyczace
cyberbezpieczeristwa urzadzenia pacjenta.

Ochrona dostepu do sterownika pacjenta

Aby zapobiec nieautoryzowanemu dostepowi do
urzadzenia Applet, nalezy skonfigurowac hasto lub
inng obstugiwang metode bezpieczenstwa
biometrycznego (np. Touch ID). Instrukcje mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi dostepnej na stronie
support.apple.com/manuals dla urzadzenia
Applet i0St uzywanego do uruchamiania aplikaciji
sterownika pacjenta.
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Srodki bezpieczeristwa dotyczace
komunikacji bezprzewodowej

Sygnaty transmisji bezprzewodowej sa zabezpieczone
poprzez nastepujace rozwiazania konstrukcyjne
urzadzenia:

= Generator szyfruje komunikacje bezprzewodowa.

= W danym momencie tylko jeden sterownik
pacjenta moze komunikowac sie z generatorem.

= Unikalny klucz dla kazdego modutu, ktéry
sprawdzany jest przy kazdej transmisji.

= Wbudowana funkcja parowania, ktéra okresla
wazne i dozwolone parowanie pomiedzy
modutami.

= (QOpatentowane uwierzytelnianie jako dodatek do
procedury parowania okreslonej dla technologii
bezprzewodowej Bluetooth® Smart;
uwierzytelnianie uwzglednia kwestie zblizenia.

= QOpatentowany algorytm, ktéry wykrywa préby
parowania generatora przez nieupowaznionych
uzytkownikéw i nie dopuszcza do tego typu
dziatan.
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Wytyczne dotyczace bezpiecznego
uzytkowania

Uzytkownicy powinni przestrzega¢ nastepujacych

wytycznych dotyczacych korzystania z systemu:

= Nie uzywac aplikacji, jesli system operacyjny
zostat naruszony (np. jezeli naruszono jego
zabezpieczenia).

= Nie udostepnia¢ danych do logowania Applef ID
ani hasta do urzadzenia.

= Nie zezwala¢ innym uzytkownikom na dostep do
urzadzenia mobilnego.

= Nie instalowa¢ niezaufanych aplikacji na
urzadzeniu uzywanym do uruchamiania aplikacji
sterownika pacjenta.

= Zabezpieczy¢ swoja sie¢ domowa Wi-Fit hastem i
taczy¢ sie tylko z zaufanymi zabezpieczonymi
sieciami, kiedy uzytkownik przebywa poza
domem.

= W przypadku zgubienia lub kradziezy urzadzenia
Apple, skorzystac z instrukcji dostarczonych przez
Apple dostepnych pod adresem
support.apple.com/en-us/HT201472 w celu
wyfaczenia lub usuniecia danych z urzadzenia.

= Jezeli w aplikacji pojawi sie powiadomienie
»Device Not Secure” (,,Urzadzenie
niezabezpieczone”), nalezy skontaktowac sie z
firma Abbott Medical.
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= Nalezy regularnie sprawdza¢ dostepnosc
aktualizacji w sklepie App Store i aktualizowac
aplikacje sterownika pacjenta do najnowszej
wersji.

= Po sprawdzeniu zgodnosSci wersji oprogramowania
iOS z aplikacja sterownika pacjenta za pomoca
www.NMmobiledevicesync.com/int/cp nalezy
zainstalowac na urzadzeniu aktualizacje
oprogramowania iOSt, jezeli zostata udostepniona
przez firme Applet.

Rozwigzywanie problemow

W ponizszej czesci przedstawiono procedury
utatwiajace identyfikowanie i rozwigzywanie
ewentualnych problemaéw.

UWAGA: UWAGA: W razie wystagpienia
problemdw innych niz opisane w tej czesci
lub w razie zagubienia badz uszkodzenia
urzadzenia nalezy skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego.

UWAGA: Nalezy zapoznac sig z warunkami
naprawy lub wymiany elementéw systemu do
neurostymulacji Abbott Medical okre$lonymi
w karcie ograniczonej gwarancji dotaczonej
do dokumentaciji produktu.
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Tabela 9. Komunikaty dotyczace rozwigzywania

problemow
Komunikat Rozwigzanie
Wiacz komunikacje Wiacz funkcje technologii
Bluetooth, aby bezprzewodowej Bluetooth®
uzyskac¢ dostep do  w sterowniku pacjenta, jesli
stymulatora komunikacja jest wytaczona.
1. Wrdc¢ do ekranu gtéwnego

sterownika pacjenta i dotknij
pozycji Settings
(Ustawienia).

Dotknij pozycji Bluetooth,

a nastepnie przycisku
przetaczania funkcji
Bluetooth.

UWAGA: W przypadku
wiaczenia i wytgczenia
funkcji technologii
bezprzewodowe;
Bluetooth® lub
zresetowania aplikaciji
ponowne potaczenie z
neurostymulatorem
moze zajac¢ dtuzsza
chwile.
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Tabela 9. Komunikaty dotyczace rozwigzywania

problemow

Komunikat

Rozwigzanie

Problem dotyczacy
systemu

System napotkat
problem.
Skontaktuj sie z
firma Abbott
Medical, jesli
problem nie
zostanie
rozwigzany.

Sprébuj powtérzy¢ czynnose.
Jesli problem nadal bedzie
wystepowat, skontaktuj sie z
dziatem wsparcia technicznego.

Stymulator
niedostepny
Upewnij sie, ze
stymulator jest w
zasiegu, a poziom
natadowania jego
baterii jest
wystarczajacy.

Upewnij sie, ze stymulator
znajduje sie w zasiegu i poziom
natadowania baterii jest
wystarczajacy (patrz
LSprawdzanie stanu baterii
stymulatora”), a nastepnie
sprébuj ponownie potaczy¢ sie
ze stymulatorem.

Jesli poziom natadowania baterii
stymulatora jest zbyt niski,
skontaktuj sie z lekarzem.
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Tabela 9. Komunikaty dotyczace rozwigzywania

problemow

Komunikat

Rozwigzanie

Brak potaczenia ze
stymulatorem

Potacz sie ze
stymulatorem i
dostosuj terapie.

Uptynat limit czasu potaczenia.
Potacz sie ponownie ze
stymulatorem.

Problem dotyczacy
potaczenia ze
stymulatorem

Sprébuj ponownie potaczyc sie
ze stymulatorem. Jesli problem
nadal bedzie wystepowat,
skontaktuj sie z dziatem
wsparcia technicznego.

Connection Lost

A magnet was
used to place the
generator in the
Bluetooth pairing
mode. (Potaczenie
zostato utracone.
Do wprowadzenia
stymulatora w tryb
parowania
Bluetooth zostat
uzyty magnes).

Sprébuj ponownie potaczy¢ sie
ze stymulatorem.

Jesli problem nadal bedzie
wystepowat, skontaktuj sie z
dziatem wsparcia technicznego.
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Tabela 9. Komunikaty dotyczace rozwigzywania

problemow
Komunikat Rozwigzanie
Connection Not Sprobuj ponownie potaczyc¢ sie
Ready ze stymulatorem. Jesli problem

This device was nadal bedzie wystepowat,
not ready to find skontaktuj sie z dziatem

the generator. wsparcia technicznego.

(Potaczenie nie jest
gotowe. To
urzadzenie nie jest
gotowe do wykrycia
stymulatora).

Niski poziom Skontaktuj sie z lekarzem.
natadowania baterii
stymulatora

Pozostato [XX]1%
poziomu
natadowania
baterii.

Wkrétce nalezy
wymieni¢ baterie
stymulatora.
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Tabela 9. Komunikaty dotyczace rozwigzywania
problemow

Komunikat Rozwigzanie

Bateria stymulatora Skontaktuj sie z lekarzem.
wyczerpana

Poziom
natadowania baterii
stymulatora jest
zbyt niski do
dostarczenia
terapii.

Wymien wkrotce Skontaktuj sie z lekarzem.
stymulator

Zbliza sie koniec
okresu zywotnosci
stymulatora |
niebawem
konieczna bedzie
jego wymiana.
Skontaktuj sie z
lekarzem, aby
zaplanowac
wymiane.
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Tabela 9. Komunikaty dotyczace rozwigzywania
problemow

Komunikat Rozwigzanie

Wymien stymulator Skontaktuj sie z lekarzem.
Uptynat okres

zywotnosci

stymulatora.

Skontaktuj sie z
lekarzem, aby

zaplanowac

wymiane.

Brak danych Skontaktuj sie z lekarzem, aby w
programu razie potrzeby ponownie

Nie bedzie to miato WProwadzi¢ brakujace
wphywu na terapie. informacie o programie.

Skontaktuj sie z
lekarzem, aby w
razie potrzeby
ponownie
wprowadzi¢ dane.
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Tabela 9. Komunikaty dotyczace rozwigzywania

problemow

Komunikat

Rozwigzanie

Nieprawidtowy
program

Dotknij Ignoruj i wybierz
prawidtowy program.

Jesli problem bedzie nadal
wystepowat lub jesli nie ma
prawidtowych programéw,
skontaktuj sie z lekarzem.

Terapia wytaczona

Terapia zostata
wytaczona z
powodu
koniecznosci
zresetowania
programu.

Dotknij Ignoruj.

Terapia wytaczona

Wybierz inny
program.

Dotknij WysSwietl programy, aby
wybrac¢ inny program.
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Tabela 9. Komunikaty dotyczace rozwigzywania

problemow
Komunikat Rozwigzanie
Moc zostata Sprébuj ponownie dobra¢ moc.
Zmniejszona Jesli problem bedzie nadal
Stymulator nie wystepowat, skontaktuj sie z

moze dostarczy¢ lekarzem.
zadanej mocy.

Jesli problem

bedzie sig

powtarzat,

skontaktuj sie z

lekarzem.

Moc jest wytgczona Sprébuj ponownie dobra¢ moc.

Stymulator nie Jesli problem bedzie nadal
moze dostarczy¢  wystepowat, skontaktuj sie z
zadanej mocy. lekarzem.

Jesli problem
bedzie sie
powtarzat,
skontaktuj sie z
lekarzem.
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Tabela 9. Komunikaty dotyczace rozwigzywania

problemow

Komunikat

Rozwigzanie

Zwiekszenie mocy

impulsu nie jest
zalecane
Skontaktuj sie z
lekarzem w
przypadku
koniecznosci
modyfikacji
programu.

Skontaktuj sie z lekarzem, aby
zmodyfikowa¢ program.

Nieobstugiwane
urzadzenie

Ta aplikacja jest
niezgodna z tym
urzadzeniem.

Nalezy uzywac urzadzenia
dostarczonego przez firme
Abbott Medical lub zgodnego
urzadzenia osobistego

Applet i0SH.

UWAGA: Aby uzyskac¢ wiecej
informacji na temat zgodnych
urzadzen, zobacz ,,Dodatek A:
Pobieranie aplikacji sterownika
pacjenta” (strona 97).
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Tabela 10. Mozliwe przyczyny i rozwigzania

potencjalnych problemow

Problem Mozliwa Mozliwe
przyczyna rozwigzanie
Nie mozna Aplikacji Przesuwaj ekrany z
zlokalizowa¢  sterownika ekranu gtbwnego
aplikacji pacjenta nie ma sterownika pacjenta,
sterownika na ekranie aby znalez¢
pacjenta. gtownym aplikacje.
SterQkaa Wyszukaj aplikacje,
pacjenta. korzystajac z funkcji
wyszukiwania
systemu iOS.
Sterownik Bateria Nataduj baterie za
pacjenta nie  sterownika pomoca tadowarki.
ma zasilania  pacjenta
lub utracit wyczerpata sie.
zasilanie.

Sterownik
pacjenta jest

uszkodzony lub

dziata
niewfasciwie.

Wymien sterownik
pacjenta.

86



Tabela 10. Mozliwe przyczyny i rozwigzania
potencjalnych problemow

Problem Mozliwa Mozliwe
przyczyna rozwigzanie
Sterownik tadowarka jest Podtacz tadowarke
pacjenta nie  odtaczona od do sterownika
taduje sie. sterownika pacjenta.
pacjenta.
Wiasciwy Podtacz odpowiedni
adapter wtyczki adapter wtyczki
(konwerter (konwerter napiecia)
napiecia) nie do tadowarki.

jest podtaczony
do fadowarki.

tadowarka jest
wadliwa.

Wymien tadowarke.

Sterownik
pacjenta jest
uszkodzony lub
dziata
niewtasciwie.

Wymien sterownik
pacjenta.
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Tabela 10. Mozliwe przyczyny i rozwigzania

potencjalnych problemow

Problem Mozliwa Mozliwe
przyczyna rozwigzanie
Nic nie Sterownik Wiacz sterownik
wySwietla sie  pacjenta jest pacjenta.
na ekranie. wytaczony lub
pofaczenie
wygasto.
Bateria Nataduj baterie za
sterownika pomoca tadowarki.
pacjenta
wyczerpata sie.
Ekran jest Jesli sterownik
uszkodzony lub  pacjenta wydaje sie
dziata by¢ zasilany, ale na
niewtasciwie. ekranie nic sie nie

wyswietla, ekran
moze by¢
uszkodzony.
Skontaktowac sie
Z dziatem wsparcia
technicznego.
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Tabela 10. Mozliwe przyczyny i rozwigzania
potencjalnych problemow

Problem Mozliwa Mozliwe

przyczyna rozwigzanie
Sterownik Sterownik Przeprowadz migkki
pacjenta nie  pacjenta jest reset, wytaczajac i
reaguje na zablokowany. witaczajac ponownie
sygnat sterownik pacjenta.
wejsciowy.

Interfejs ekranu  Wymien sterownik
dotykowego jest pacjenta.
uszkodzony lub

dziata

niewtasciwie.
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Tabela 10. Mozliwe przyczyny i rozwigzania

potencjalnych problemow

Problem Mozliwa Mozliwe

przyczyna rozwigzanie
Sterownik Sterownik Wznow dziatanie
pacjenta nie  pacjenta jest sterownika pacjenta.
komunikuje  wyfaczony lub
sie ze przeszedt w

stymulatorem. stan uspienia i
znajduje sie w

stanie

gotowosci.

Bateria
sterownika
pacjenta
wyczerpata sie.

Nataduj baterie
sterownika pacjenta.

Potaczenie

bezprzewodowe;j

technologii

Bluetooth® jest
zbyt stabe lub

wyfaczone.

Zmniejsz odlegtos¢
miedzy
urzadzeniami.
Odsun urzadzenia
od innych urzadzen,
ktére moga
powodowac
zaktdcenia.
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Tabela 10. Mozliwe przyczyny i rozwigzania

potencjalnych problemow

Problem

Mozliwa
przyczyna

Mozliwe
rozwigzanie

Ustaw urzadzenia w
jednej linii.

Nie obstuguj w tym
samym czasie
innych urzadzen
bezprzewodowych.

Odtacz wszystkie
bezprzewodowe
urzadzenia
multimedialne
Bluetooth® (takie jak
stuchawki lub
gtosniki).

Poczekaj kilka minut
i podejmij prébe
ponownego
potaczenia.
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Tabela 10. Mozliwe przyczyny i rozwigzania
potencjalnych problemow

Problem

Mozliwa
przyczyna

Mozliwe
rozwigzanie

Wiacz
bezprzewodowa
technologie
Bluetooth®,
postepujac zgodnie
z instrukcjami w
tabeli ,Komunikaty
dotyczace
rozwigzywania
problemow”.

Sterownik
pacjenta jest
uszkodzony lub
dziata
niewtasciwie.

Wymien sterownik
pacjenta.
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Komunikaty dotyczgce rozwigzywania
probleméw z trybem MRI

W ponizszych tabelach przedstawiono problemy, ktdre
moga wystapi¢ podczas ustawiania trybu MRI. W
pierwszej tabeli przedstawiono potencjalne problemy,
ktére moga by¢ widoczne na ekranie Tryb podczas
proby otwarcia ekranu Tryb MRI. W drugiej tabeli
znajduja sie komunikaty, ktére moga sie pojawic
podczas ustawiania trybu MRI. Aby rozwigzac
problem, nalezy postepowac¢ wedtug wskazéwek.
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Tabela 11. Mozliwe przyczyny i rozwigzania
potencjalnych problemoéw zwigzanych z
otwieraniem ekranu Tryb MRI z ekranu Tryb

Problem Mozliwa Rozwigzanie
przyczyna
Na ekranie Czes¢ systemu  Skontaktuj sie z
Mode (Tryb) nie pozwala na  lekarzem
wyswietlany warunkowe prowadzacym, aby
jest komunikat zastosowanie uzyska¢ pomoc w
MRI is Not obrazowania identyfikacji modeli
Permitted metoda wchodzacych w
(MRI rezonansu sktad systemu.
niedozwolony) magnetycznego Jezeli elementy
zamiast opcji  (MRI). wszczepione
MRI Mode pacjentowi nie
(Tryb MRI). pozwalajg na
warunkowe

zastosowanie
obrazowania
metoda rezonansu
magnetycznego
(MRI), pacjent nie
moze poddac sie
badaniu MRI.
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Tabela 11. Mozliwe przyczyny i rozwigzania
potencjalnych probleméw zwigzanych z
otwieraniem ekranu Tryb MRI z ekranu Tryb

Problem Mozliwa Rozwigzanie
przyczyna

Nie mozna Stymulator IPG Pondw prébe

uzyskac nie jest nawigzania

dostepu do pofaczony ze pofaczenia z

ekranu Tryb.  sterownikiem generatorem IPG.
pacjenta.

Tabela 12. Komunikaty dotyczace rozwiazywania
problemdéw z trybem MRI

Komunikat Opis

MRI niezalecany Generator nie znajduje sie
Moze istnie¢ problem w trybie I\/IRI.I Nie mozna
dotyczacy wszczepionego przeprpwadmé
odprowadzenia badania MRI.
(odprowadzen).

Skontaktuj sie z

lekarzem.
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Tabela 12. Komunikaty dotyczace rozwiazywania
problemoéw z trybem MRI

Komunikat Opis

MRI is Not Advised Stymulator nie znajduje sie
Napiecie baterii w trybie MRI. Nie mozna
generatora jest zbyt przeprowadzic

niskie. badania MRI.
Materiaty

Wymienione ponizej materiaty z zatozenia wchodza w
kontakt z tkankami.

Tabela 13. Materiaty wykorzystane w zestawie IPG

Element Materiat

Stymulator IPG  Tytan, guma silikonowa

Przymiar lozy Tereftalan polibutylenu

Wtyk portu Polisulfon

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

W przypadku pytan technicznych oraz potrzeby

uzyskania pomocy w zwiazku z produktem nalezy

postuzy¢ sie ponizszymi danymi:

= +1 855478 5833 (numer bezptatny w
Ameryce Pin.)

= +1651 756 5833

Dodatkowa pomoc mozna uzyskac¢ od lokalnego
przedstawiciela firmy Abbott Medical.

Dodatek A: Pobierania aplikacji
sterownika pacjenta

UWAGA: W przypadku urzadzen Applet
dostarczanych przez firme Abbott Medical,
nie nalezy instalowa¢ dodatkowych aplikacji
w sterowniku pacjenta. Przed uaktualnieniem
oprogramowania iOSt w posiadanym
urzadzeniu nalezy skontaktowac sie z firma
Abbott Medical. Po aktualizacji nalezy
upewnic¢ sie, ze ze sklepu App Store pobrano
najnowsza aplikacje sterownika pacjenta.

UWAGA: W przypadku zgodnych urzadzen
osobistych Applet iOST firma Abbott Medical
zaleca, aby regularnie sprawdza¢ dostepnos$¢
aktualizacji w sklepie App Store |
aktualizowac¢ aplikacje sterownika pacjenta
do najnowszej wersji.
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W celu uzywania sterownika pacjenta ze
stymulatorem, nalezy pobrac aplikacje sterownika
pacjenta do posiadanego sterownika pacjenta
(urzadzenie dostarczone przez firme Abbott Medical
lub zgodne urzadzenie osobiste Applet i0ST).
Aplikacja sterownika pacjenta jest zgodna z cyfrowymi
mobilnymi urzadzeniami Apple iOS okreslonymi na
stronie zasobdw pacjenta Abbott Medical
Neuromodulation pod adresem
www.NMmobiledevicesync.com/int/cp. Przed
pobraniem aplikacji sterownika pacjenta nalezy
upewnic sie, ze sterownik pacjenta wspotpracuje z
wersjg systemu iOS firmy Apple.

Jesli uzytkownik nie posiada identyfikatora Apple,
moze go utworzy¢ w trakcie konfiguracji urzadzenia
lub przed instalacja aplikacji. Dalsze instrukcje
podano na stronie wsparcia dotyczacej identyfikatora
Apple pod adresem support.apple.com/apple-id.

Jesli skonfigurowano juz sterownik pacjenta, nalezy

pobrac¢ aplikacje, wykonujac podane nizej czynnosci.

Aby utworzy¢ nowy identyfikator Apple:

1. Upewnij sig, ze urzadzenie jest podfaczone do
sieci Wi-Fif.

2. Postepuj zgodnie z komunikatami ekranowymi.

UWAGA: Nalezy uzy¢ istniejacego adresu e-
mail lub skonfigurowa¢ bezptatne konto
iCloud?t. Nalezy zanotowac hasto, poniewaz
bedzie ono potrzebne do weryfikacji konta i
aktualizacji aplikacji.
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Kliknij opcje Zweryfikuj teraz w wiadomosci
e-mail przestanej na adres e-mail uzytkownika.
Aby zakonczy¢ proces tworzenia identyfikatora
Apple, postepuj zgodnie z komunikatami
ekranowymi.

Aby pobra¢ aplikacje:

1.

Upewnij sie, ze urzadzenie jest podtgczone do
sieci Wi-Fi.

Dotknij ikony sklepu App Store na ekranie
gtownym sterownika pacjenta.

W polu wyszukiwania wpisz tekst Abbott Patient
Controller.

Po odnalezieniu wtasciwej aplikacji postepu;
zgodnie z komunikatami ekranowymi.

UWAGA: Jesli w trakcie pobierania aplikacji
wystapi problem, nalezy skontaktowac sie z
dziatem pomocy technicznej.

Dodatek B: Parowanie sterownika
pacjenta z generatorem
Aby sparowac sterownik pacjenta z generatorem:

1.

Trzymaj magnes prostopadle do generatora przez
10 sekund.

Dotknij aplikacji sterownika pacjenta.

Aplikacja sterownika pacjenta zostanie
uruchomiona.
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3. Dotknij przycisku +.
Otworzy sie ekran Add Generator
(Dodaj generator).

4. Dotknij generatora dostepnego na liscie
LSelect a Generator...” (Wybierz generator).

Jesli nie zostang znalezione zadne generatory,
wyswietli sie komunikat ,No Generators Found”
(Nie znaleziono generatoréw). Dotknij przycisku C,
aby ponownie wyszuka¢ dostepne generatory i
odswiezyc¢ liste generatorow.

5. W oknie dialogowym Bluetooth Pairing Request
(Zadanie parowania Bluetooth) wprowadz kod
PIN wyswietlony na ekranie.

6. Dotknij pozycji Pair (Paruj), aby sparowac
sterownik pacjenta z generatorem.

Komunikat ,, Connecting to Generator...”
(taczenie z generatorem...) wySwietla sig, kiedy
sterownik pacjenta faczy sie z generatorem.

Dodatek C: O$wiadczenia o

zgodnosSci z przepisami
UWAGA: Informacje te dotycza
neurostymulatora. Informacje prawne
dotyczace sterownika pacjenta mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi dostepnej na
stronie support.apple.com/manuals dla
urzadzenia Applet iOST uzywanego do
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uruchamiania aplikacji sterownika pacjenta;
mozna réwniez na ekranie gtéwnym
sterownika pacjenta dotkng¢ opcji
Ustawienia > 0gblne> Informacje >
Informacje prawne > Przepisy.

Os$wiadczenie o zgodnosci z FCC

Sprzet ten zostat przetestowany i uznany za zgodny z
limitami dla urzadzen cyfrowych klasy B zgodnie z
czescig 15 zasad FCC. Ograniczenia te zostaty
opracowane w celu zapewnienia uzasadnionej
ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w
instalacjach domowych. Sprzet ten generuje,
wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci
radiowej, i jesli nie jest zainstalowany i
wykorzystywany zgodnie z instrukcjami, moze
powodowac szkodliwe zaktdcenia w komunikacji
radiowej. Jednakze nie ma gwarancji, ze zaktocenie
nie pojawi sie w konkretnej instalacji. Jezeli sprzet
powoduje szkodliwe zaktdcenia w odbiorze sygnatu
radiowego lub telewizyjnego, ktére mozna okresli¢
poprzez wytaczenie i wigczenie sprzetu, zacheca sie
uzytkownika do podjecia proby wyeliminowania
zaktécen przez zastosowanie jednego lub kilku z
ponizszych srodkow:
= /miana kierunku lub potozenia anteny odbiorczej.
= Zwiekszenie odlegtosci miedzy sprzetem i
odbiornikiem.

101



= Podfaczenie sprzetu do gniazdka, ktdre znajduje
sie w innym obwodzie elektrycznym niz odbiornik.

= Skonsultowanie sie ze sprzedawca lub
doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym
w celu uzyskania pomocy.

Dziatanie urzadzenia musi spetnia¢ dwa warunki:

= Urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych
zaktocen.

= Urzadzenie musi by¢ odporne na kazde
zakiocenie zewnetrzne, w tym zaktécenie, ktore
moze powodowac niepozadane dziatanie.
Modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie
zaakceptowane przez producenta, moga, zgodnie z
zasadami FCC, spowodowa¢ uniewaznienie prawa
uzytkownika do postugiwania sie urzadzeniem.

Oswiadczenie o zgodno$ci z norma
License-Exempt RSS Standard (Kanada)

Urzadzenie jest zgodne z norma Industry Canada
license-exempt RSS Standard(s). Dziatanie jest
uzaleznione od dwoch nastepujacych warunkéw:
(1) urzadzenie nie moze powodowac istotnych
zaktécen oraz (2) urzadzenie musi by¢ odporne na
dowolne zaktocenia, w tym zaktdcenia, ktére moga
powodowac jego niepozadane dziatanie.
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Deklaracja zgodno$ci (Kanada) Informacja
dla uzytkownikéw radia i telewizji

To urzadzenie cyfrowe klasy B spetnia wszystkie
wymagania kanadyjskich przepiséw dotyczacych
urzadzen powodujacych zakiocenia.

Dane identyfikacyjne do rejestracji produktu

Niniejsze urzadzenie oznaczone jest etykietg, ktéra
zawiera m.in. identyfikator produktu w nastepujacym
formacie:

Tabela 14. EPG: dane identyfikacyjne niezbedne

do rejestracii

Typ identyfikatora Identyfikator
rejestracji

Numer rejestracji FCC PX2SJMX599EPG

Numer rejestracji Industry  8454A-SIJMX599EPG
Canada (IC)

Tabela 15. Proclaim™ IPG: dane identyfikacyjne
niezbedne do rejestraciji

Typ identyfikatora Identyfikator rejestracii

Numer rejestracji FCC RIASJMRFC

Numer rejestracji Industry  8454A-M3660123
Canada (IC)
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Os$wiadczenie o klasyfikacji produktu
(CISPR 11, klasa B)

Niniejszy produkt to urzadzenie klasy B, ktére jest
przeznaczone gtéwnie do uzytku domowego.

Informacje na temat technologii
bezprzewodowej
W ponizszej tabeli podsumowano dane techniczne

dotyczace technologii bezprzewodowej Bluetooth®
Smart wykorzystywanej przez urzadzenie.

Tabela 16. Informacije na temat bezprzewodowe;j
technologii Bluetooth Smart

Typ anteny EPG Wbudowana antena
ceramiczna

Typ anteny IPG Wbudowana antena
mikropaskowa w gtowicy

Wymiary anteny EPG Ammx3mmx1,1 mm

Wymiary anteny IPG 8,1 mmx 5,1 mm x4,9 mm

Modulacja GFSK

Natezenie pola magnetycznego maks. 0,000145 A/m

generatora EPG (w odlegtosci 10 m)

Natezenie pola magnetycznego 16,3 pA/m
generatora IPG (w odlegtosci 2 m)

Natezenie pola elektrycznego maks. 0,055 V/m
generatora EPG
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Tabela 16. Informacije na temat bezprzewodowe;
technologii Bluetooth Smart

Natezenie pola elektrycznego 6,1 mV/m

generatora IPG (w odlegtosci 2 m)

Moc wyjséciowa (EIRP*) typowo 1 mW (0 dBm),
maks. 10 mW (+10 dBm)

Zasieg generatora EPG typowo 2 m

Zasieg generatora IPG typowo 1-2 m

Czestotliwos¢ srodkowa 2,44 GHz

Kanat 40 kanatoéw logicznych

Szerokos$¢ pasma 2 MHz na kanat

Czestotliwos¢ danych 1 Mbit/s

Przeptyw danych Dwukierunkowy

Protokét Technologia bezprzewodowa

Bluetooth Smart

* EIRP = réwnowazna moc promieniowana izotropowo.

Nadajnik radiowy, kable, przetworniki

Urzadzenie zawiera nadajnik/odbiornik radiowy o
nastepujacych parametrach.

Parametry nadajnika radiowego:
= Czestotliwos¢ (zakres): od 2,4000 do 2,4835 GHz

= Szeroko$¢ pasma (-15 dB): od 2,398 do
2,4855 GHz
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= Kanat: 40 kanatéw logicznych wykorzystujacych AFH
= Modulacja: GFSK

=  Emitowana moc wyjsciowa: maks. 10 mW
(+10 dBm)

= Natezenie pola magnetycznego generatora EPG:
0,000145 A/m

= Natezenie pola magnetycznego generatora IPG
(w odlegtosci 2 m): 16,3 pA/m

= Cykl pracy: zmienny, niski (<5%)
= Funkcja semidupleks

Odbiornik obecny w urzadzeniu wykorzystuje ta sama
czestotliwos¢ i szeroko$¢ pasma co nadajnik.

)

Kable i przetworniki:

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

Jakos¢ ustugi w przypadku technologii
bezprzewodowej

Bezprzewodowa technologia Bluetooth® Smart
umozliwia komunikacje miedzy neurostymulatorem
a sterownikiem pacjenta. Jako$¢ potaczenia
bezprzewodowego zmienia sie w zaleznosci od
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Srodowiska uzytkowania (sala operacyjna, sala
pozabiegowa i Srodowisko domowe).

Po sparowaniu sterownika pacjenta z
neurostymulatorem na ekranie sterownika pacjenta
jest widoczny symbol bezprzewodowej technologii
Bluetooth. Kiedy potaczenie technologii
bezprzewodowej Bluetooth Smart bedzie nieaktywne,
symbol bedzie wyszarzony.

Standardowa przepustowos$¢ bezprzewodowej
technologii Bluetooth Smart wynosi 1 Mbit/s. Jakos$¢
ustugi (QoS) powinna umozliwia¢ bezprzewodowe
przesytanie danych z szybkoscia 2,5 kB/s. Kazdy
okres potgczenia obejmuje transmisje semidupleks

Z wymaganym potwierdzeniem, opdznienie transmisji
w obu kierunkach (2x) oraz czas trybu odbiér-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 pakietow, jakie maja zostac przestane (ij. jesli
istnieje tylko jeden pakiet do przestania, tylko jeden
pakiet zostanie przestany). Jesli poziom zaktdcen jest
wysoki (tj. bitowa stopa btedéw przekracza 0,1%),
uzytkownik moze mie¢ wrazenie, ze potaczenie jest
wolne, moga wystapi¢ trudnosci w parowaniu
urzadzen i moze by¢ konieczne zmniejszenie
odlegtosci miedzy potaczonymi urzadzeniami.
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Informacje dotyczace rozwiazywania problemoéw

Z potaczeniem zawiera czes$¢ ,Rozwigzywanie

problemdw dotyczacych potaczenia bezprzewodowego

i koegzystencji” (strona 108).

Rozwigzywanie probleméw dotyczgcych

komunikacji bezprzewodowej i wsp6tistnienia

W razie wystapienia problemoéw dotyczacych

komunikacji bezprzewodowe] pomiedzy stymulatorem

a sterownikiem pacjenta nalezy sprébowac¢ wykonac

nastepujace czynnosci:

=  Zmniejszy¢ odlegtos¢ pomiedzy urzadzeniami

= Ustawi¢ urzadzenia w jednej linii

= QOdsunac urzadzenia od innych urzadzen, ktére
moga powodowac zaktdcenia

= Zamknac¢ aplikacje sterownika pacjenta, a
nastepnie wytaczy¢ i wigczy¢ sterownik pacjenta

= Poczekac kilka minut i podja¢ probe ponownego
potaczenia

= Nie obstugiwac jednoczes$nie innych urzadzen

bezprzewodowych (np. laptopa, tabletu, telefonu
komorkowego lub bezprzewodowego)

UWAGA: Sprzet tacznosci bezprzewodowej,
np. urzadzenia bezprzewodowych sieci
domowych, telefony komorkowe i
bezprzewodowe oraz tablety, moga wptywac
na dziatanie urzadzenia.
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Dodatek D: Wytyczne dotyczace
zgodno$ci elektromagnetycznej

Neurostymulator EPG, zwany dalej urzadzeniem, jest
urzadzeniem medycznym i nalezy uzywac go zgodnie
Z ponizszymi wytycznymi.

Urzadzenie wymaga zastosowania specjalnych
Srodkéw ostroznosci dotyczacych zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC). Nalezy uzytkowac je
zgodnie z informacjami zawartymi w tej instrukciji.
Urzadzenie nie ma wymogow dotyczacych
funkcjonowania zasadniczego, jak okre$lono w normie
IEC 60601-1/AMD1:2012 (wydanie 3.1). W czasie
testéw pod katem zaburzen elektromagnetycznych
urzadzenie dziatato w sposdb nieprzerwany.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym w ponizszych
tabelach. Uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic
jego prace w takim Srodowisku.
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UWAGA: Urzadzenie spetnia wymagania
dotyczgce urzadzeh medycznych zawarte
w normach IEC 60601-1-2:2014-04,
CISPR11:2015 (BS EN 55011:2016) i ETSI
EN 300 328 vV2.1.1 (2016-11). Urzadzenie
moze jednak wytwarzaé zakt6cenia

o czestotliwosci radiowej lub zaktécaé
dziatanie przyrzad6w znajdujacych sie

w poblizu. W celu zminimalizowania tego
wpltywu moze by¢ konieczna zmiana
ustawienia lub pofozenia urzadzenia
odbiorczego.

UWAGA: Aby uniknaé wzrostu emisji lub
spadku odporno$ci wywotanego przez
urzadzenie lub system, z niniejszym
systemem nalezy uzywaé wytacznie
elementéw zatwierdzonych przez firme
Abbott Medical. Elementéw systemu
Abbott Medical nie nalezy uzywaé z
urzadzeniami ani systemami, ktére nie
zostaty zatwierdzone przez firme

Abbott Medical.
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Tabela 17. Zalecenia i o$wiadczenia producenta —
emisja fal elektromagnetycznych

Test emisji Zgodnos¢ Wytyczne dotyczace $rodowiska
Z normami elektromagnetycznego

Emisje RF Grupa 1 Urzadzenie wykorzystuje energie o

CISPR 11 czestotliwosci radiowej (RF) w ramach
funkcji wewnetrznych oraz funkcji
interfejsow systemowych. Emisje RF
urzadzenia sa bardzo niskie i nie powinny
powodowa¢ zadnych zaktécen w
dziataniu sprzetu elektronicznego
znajdujacego sie w poblizu.

Emisje RF Klasa B Urzadzenie jest odpowiednie do

CISPR 11 stosowania we wszystkich obiektach, w

Emisje Nie dotyczy tym obiektach mieszlfalny;h oraz ‘ .

harmoniczne ppd{qczohych bezp.os.redn.\o d.o put?lwcznej

IEC 61000-3-2 nlskonaplgcwoyvej sieci zasilania, ktoral
zasila budynki wykorzystywane do celéw

Wahania Nie dotyczy  mieszkalnych.

napiecia / emisje

migotania

|IEC 61000-3-3
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Tabela 18. Wytyczne i deklaracja producenta —
odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci  Poziom testu Poziom Wytyczne dotyczace
zgodnie z normg  zgodno$ci  Srodowiska
IEC 60601 elektromagnetycznego
Wytadowania +8 kV styk +8 kV styk  Wilgotnos¢ wzgledna
elektrostatyczne +15 kV powietrze  +15 KV pow powinna wynosi¢ co
(ESD) ietrze najmniej 5%.
IEC 61000-4-2
Szybkie +2 kV dla linii Nie dotyczy  Brak wytycznych
elektryczne zasilajacych dotyczacych urzadzen
zaktocenia +1 KV dla linii zasilanych bateryjnie.
przejsciowe/impul wejsciowych/
sowe wyjsciowych
|IEC 61000-4-4
Przepiecia +1 kV linia do linii  Nie dotyczy ~ Brak wytycznych
|IEC 61000-4-5 +2 KV linia do dotyczacych urzgdzen
uziemienia zasilanych bateryjnie.
Spadki napiecia,  <5% Ur Nie dotyczy  Brak wytycznych
krétkie przerwy 40% U; dotyczacych urzadzen
|IEC 61000-4-11 zasilanych bateryjnie.
70% Ur
Pole magnetyczne 30 A/m 30 A/m Natezenia pol

o czestotliwosci
sieci zasilajacej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

magnetycznych o
czestotliwosci sieci
zasilajacej powinny
mie¢ wartosci
charakterystyczne dla
typowych lokalizacji
korzystajacych z
typowych sieci
komercyjnych lub
szpitalnych.
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Tabela 18. Wytyczne i deklaracja producenta —

odporno$¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci  Poziom testu Poziom Wytyczne dotyczace
zgodnie z normg  zgodnoSci  Srodowiska
IEC 60601 elektromagnetycznego
Przewodzona 3Vrms 3 Vrms Urzadzenie jest
energia RF od 150 kHz do przeznaczone do

IEC 61000-4-6 g5 i

6 Vrms (ISM / 6 Vrms
pasma radiowe

od 150 kHz do

80 MHz)

80% AM przy
1 kHz

uzytku w Srodowisku
elektromagnetycznym,
w ktérym emitowane
zaktocenia RF sa
kontrolowane. Nabywca
lub uzytkownik
urzadzenia moze
pomaoc zapobiegad
interferencji
elektromagnetycznej
przez utrzymywanie
minimalnej odlegtosci
miedzy przeno$nym i
mobilnym sprzetem
komunikacji RF
(nadajniki) a
urzadzeniem wedtug
ponizszych zalecen,
zgodnie z maksymalna
moca wyjsciowa sprzetu
komunikacyjnego.
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Tabela 18. Wytyczne i deklaracja producenta —

odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci  Poziom testu Poziom Wytyczne dotyczace

zgodnie z normg  zgodno$ci  Srodowiska

IEC 60601 elektromagnetycznego
Promieniowane 10 V/im 10 V/im Zalecana minimalna
zakfécenig ‘ od 80 MHz do odlegto$¢ w p.rzypadku
o czestotliwosci 27 GHz wyzszych poziomoéw
radiowej IEC ' N testow odpornosci
61000-4-3 80% AM przy

1 kHz

6
SN

gdzie P jest
maksymalna moca
wyrazona w watach
(W), d jest zalecana
odlegtodcia w metrach
(m), a E jest poziomem
testéw odpornosci w
woltach na metr (V/m).

UWAGA: Uroznacza napiecie zasilania
pradem przemiennym przed zastosowaniem

poziomu testowego.

UWAGA: Niniejsze zalecenia moga nie mie¢
zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacije fali elektromagnetycznej wptywa

jej absorpcja oraz odbijanie sie od

konstrukcji, obiektow i ludzi.
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Tabela 19. Wskazdéwki i deklaracja producenta — pola

bliskie

Test odleglosci

Poziom testu zgodnie
z normg IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Wytyczne dotyczace
Srodowiska
elektromagnetycznego

IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m
przy modulaciji
impulsowej 18 Hz

27 Vim

450 MHz: 28 V/m
przy modulacji FM

28 V/im

710 MHz, 745 MHz,

780 MHz: 9 V/m przy
modulacji impulsowej

217 Hz

9V/m

810 MHz, 870 MHz,
930 MHz: 28 V/m
przy modulaciji
impulsowej 18 Hz

28 V/m

1720 MHz,

1845 MHz,

1970 MHz: 28 V/m
przy modulaciji
impulsowej 217 Hz

28 V/im

2450 MHz: 28 V/im
przy modulacji
impulsowej 217 Hz

28 V/im

5240 MHz,

5500 MHz,

5785 MHz: 9 V/m
przy modulacji
impulsowej 217 Hz

9 V/m

Zalecana minimalna
odlegtos¢: d = 0,3 m
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OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé
przeno$nego sprzetu radiokomunikacyjnego
(w tym urzadzen peryferyjnych, takich jak
przewody antenowe i anteny zewnetrzne) w
odlegto$ci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od
jakiejkolwiek czesci urzadzenia, w tym
przewod6w okre$lonych przez firme

Abbott Medical. Mogtoby to niekorzystnie
wptynaé na dziatanie urzadzenia.

Informacje o czestotliwos$ci radiowej

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

= USA: FCC 47 CFR cz. 15:2012
= Kanada: RSS-210 wyd. 8

= Europa: ETSI EN 301 489-1 V2.2.0 (2017-03) i
ETSI EN 301 489-17 V3.2.0 (2017-03)

UWAGA: Nalezy zachowa¢ odpowiednia
odlegto$¢ pomiedzy innym sprzetem
elektronicznym a urzadzeniem.

PRZESTROGA: Pasmo ISM wykorzystywane
przez to urzadzenie zostato zatwierdzone
przez Federal Communications Commission
(Federalna Komisja ds. tacznosci) do uzytku
niewymagajacego pozwolenia. Jednakze nie
ma gwarancji, ze to urzadzenie nie bedzie
odbieraé zaktécen ani ze dana transmisja
bedzie wolna od zakt6cen.
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Dodatek E: Data nadania znaku CE

W ponizszej tabeli zestawiono lata przyznania znaku
CE wedtug numeru modelu.

Tabela 20. Rok, w ktérym nadano oznaczenie CE

Model Rok

3875 2015
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Abbott Medical St. Jude Medical Puerto Rico LLC
6901 Preston Road Lot A Interior - #2 Rd Km. 67.5
Plano, Texas 75024 USA Santana Industrial Park
+1 855478 5833 Arecibo, PR 00612
+1 651 756 5833 USA
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