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Information for Prescribers

Guarantees

Boston Scientific Corporation reserves the right to modify, without prior notice, information
relating to its products in order to improve their reliability or operating capacity.
Trademarks

All trademarks are the property of their respective holders.

Additional Information

For Indications and related information, see the Indications DFU. For other device-specific
information not included in this manual, labeling symbols, and warranty information, refer to the
appropriate DFU for your SCS System as listed on your Reference Guide.
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Device and Product Description

Device and Product Description E

The Precision Spectra Spinal Cord Stimulator System consists of an Implantable Pulse
Generator (IPG), temporary and permanent Percutaneous Leads, Surgical Paddle Leads,
Lead Extensions, OR Cables, Trial Stimulator, Remote Control, Clinician Programmer, and
Programming Wand, each packaged as a separate kit. Single use accessories and disposable
tools are also included in these kits.

Features of the Precision Spectra System include:

+ Stimulation electrode field navigation

+ Thirty-two independent current-controlled electrodes

+ Four programmable stimulation areas per program; sixteen possible programs
+ Long-life operation

+ High-range parameter capability

+  Small size

+  Two-foot programming range

+ This product contains no detectable latex

Contraindications
Patients contraindicated for permanent Spinal Cord Stimulator (SCS) therapy are those who:

+ are unable to operate the SCS system

+ have failed trial stimulation by failing to receive effective pain relief
+ are poor surgical risks

+ are pregnant

Safety Information

WARNING: Unauthorized modification to the medical devices is prohibited. System integrity
could be compromised and harm or injury to the patient could occur if the medical devices are
subjected to unauthorized modification.

Instructions for the Patient
Warnings

Heat Due to Charging. Patients should not charge while sleeping. This may result in a burn.
While charging, the Charger may become warm. It should be handled with care. Failure to
use the Charger with either the Charging Belt or an adhesive patch, as shown, may result

in a burn. If patients experience pain or discomfort, they should cease charging and contact
Boston Scientific.
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E Magnetic Resonance Imaging (MRI).

* MRI Transmit or Transmit/Receive RF Body Coil: Patients implanted with the Precision
Spectra System should not be subjected to a MRI transmit or transmit/receive RF body cail.
RF body coil exposure may result in significant heating and/or tissue damage, especially
near the proximal and distal portions of the implant. RF body coil exposure can damage the
IPG electronics, potentially requiring device replacement. RF body coil exposure may also
cause voltage induction through the leads and stimulator causing unintended stimulation,
which the patient could experience as a tingling, shocking, or jolting sensation.

* MRI Transmit/Receive RF Head Coil: The Precision Spectra Spinal Cord Stimulator (SCS)
System is “MR Conditional”. An MRI examination of the head only (no other part of the body)
can be conducted safely using only a 1.5 Tesla horizontal closed-bore whole-body MRI system
that is configured to use its 1.5T transmit/receive radio frequency (RF) head coil for the MRI
scan when all instructions in the supplemental manual “ImageReady™ MRI Guidelines for
Precision Spectra Spinal Cord Stimulator System” are followed. It is important to read the
information in this supplemental manual in its entirety before conducting or recommending
an MRI examination on a patient with a Precision Spectra SCS System. The “ImageReady™
MRI Guidelines for Precision Spectra Spinal Cord Stimulator System” manual appears on the
Boston Scientific websites (www.bostonscientific.com and www.controlyourpain.com/dfu).
MRI examinations performed on patients with the Precision Spectra System using open-
sided MRI systems, or other types of MRI systems operating at other static magnetic field
strengths (higher or lower) have not been assessed and, as such, should not be performed.

* External Devices: Precision Spectra external components (i.e., External Trial Stimulator,
Remote Control, Battery Charger) are MR Unsafe. They must not be taken into any MR
environment such as the MRI scanner.

Pediatric Use. The safety and effectiveness of spinal cord stimulation has not been established
for pediatric use.

Diathermy. Shortwave, microwave and/ or therapeutic ultrasound diathermy should not be
used on SCS patients. The energy generated by diathermy can be transferred through the
Stimulator system, causing tissue damage at the lead site and resulting in severe injury or
death. The IPG, whether it is turned on or off, may be damaged.

Implanted Stimulation Devices. Spinal cord stimulators may interfere with the operation of
implanted sensing stimulators such as pacemakers or cardioverter defibrillators. The effects of
implanted stimulation devices on neurostimulators is unknown.

Stimulator Damage. Burns may result if the pulse generator case is ruptured or pierced
and patient tissue is exposed to battery chemicals. Do not implant the device if the case is
damaged.
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Safety Information

Postural Changes. Patients should be advised that changes in posture or abrupt movements E
may cause decreases, or uncomfortable or painful increases in the perceived stimulation

level. Patients should be advised to turn down the amplitude or turn off the IPG before making

posture changes.

Important: If unpleasant sensations occur, the IPG should be turned off immediately.

Electromagnetic Interference. Strong electromagnetic fields can potentially turn the
Stimulator off, cause temporary unpredictable changes in stimulation, or interfere with the
Remote Control communication. Patients should be counseled to avoid or exercise care around
the following:

+ Theft detectors, tag deactivators and RFID devices, such as those used at department
stores, libraries, and other public establishments. The patient should proceed with
caution, ensuring to move through the center of the detector as quickly as possible.

+  Security screeners, such as those used in Airport Security or at entrances to government
buildings, including hand-held scanners. The patient should request assistance to
bypass the device. If the patient must pass through the security screener, they should
move quickly through the device staying as far from the physical device as allowable.

+ Power lines or power generators.

+ Electric steel furnaces and arc welders.

+ Large magnetized stereo speakers.

+  Strong magnets.

+ Automobiles or other motorized vehicles using a LoJack system or other anti-theft systems
that can broadcast a radio frequency (RF) signal. The high energy fields produced by these
systems may interfere with the operation of the Remote Control and its ability to control
stimulation.

+  Other sources of electromagnetic disturbance, such as RF transmitters at television or radio
broadcast stations, Amateur Radio or Citizens Band radio transceivers, or Family Radio
Service band transceivers.

Note: When in close proximity, equipment that generates strong electromagnetic fields
might cause unintended stimulation or interfere with wireless communication even
if they comply with International Special Committee on Radio Interference (CISPR)
requirements.
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Precautions

Physician training is required.

Medical Devices/Therapies. The following medical therapies or procedures may turn

stimulation off or may cause permanent damage to the Stimulator, particularly if used in close

proximity to the device:

+ lithotripsy

+ electrocautery (See “Instructions for the Physician” on page 8)

+ external defibrillation

+ radiation therapy (Any damage to the device by radiation may not be immediately
detectable.)

+ ultrasonic scanning

+ high-output ultrasound

X-ray and CT scans may damage the Stimulator if stimulation is on. X-Ray and CT Scans are
unlikely to damage the Stimulator if stimulation is turned off.

If any of the above is required by medical necessity, refer to “Instructions for the Physician” on
page 8. Ultimately, however, the device may require explantation as a result of damage to
the device.

Automobiles and Other Equipment. Patients should not operate automobiles, other
motorized vehicles, or potentially dangerous machinery/ equipment with therapeutic stimulation
switched on. Stimulation must be turned off first. Sudden stimulation changes, if they occur,
may distract patients from attentive operation of the vehicle or equipment.

Post Operative. During the two weeks following surgery, it is important that patients use
extreme care so that appropriate healing will secure the implanted components and close the
surgical incisions:

+ Patients should not lift objects of more than 2.5 kilograms (five pounds).

+ Patients should not engage in rigorous physical activity such as twisting, bending, or
climbing.

+ If new leads were implanted, patients should not raise their arms above their head.

Temporarily, there may be some pain in the area of the implant as the incisions heal. Patients

should be instructed that if discomfort continues beyond two weeks, they should contact their

physician.

If patients notice excessive redness around the wound areas during this time, they should

contact their physician to check for infection and administer proper treatment. In rare cases,

adverse tissue reaction to implanted materials can occur during this period.

Patients should consult their physician before making lifestyle changes due to decreases in pain.

Precision Spectra™ System Information for Prescribers
90970880-07 4 of 399



Safety Information

Stimulator Location. Patients should never attempt to change the orientation or “flip” (rotate E
or spin) the Stimulator. Patients should not “finger” or play with the Stimulator. If the Stimulator

flips over in the Patient's body, it cannot be charged. If the Patient knows that the device has

turned, or if stimulation cannot be turned on after charging, the Patient should contact his or her
physician to arrange an evaluation of the system. In some cases, the skin over the Stimulator

may become very thin over time. If this occurs, Patients should contact their physicians.

Lead Location. In some instances a lead can move from its original location, and stimulation
at the intended pain site can be lost. If this occurs, Patients should consult their physician who
may able to restore stimulation by reprogramming the Stimulator in the clinic or repositioning
the lead during another operation.

Device Failure. Stimulators can fail at any time due to random component failure, loss of
battery functionality, or lead breakage. If the device stops working even after complete charging
(up to four hours), Patients should turn off the Stimulator and contact their physician so that the
system can be evaluated.

Operating Temperature. The operating temperature of the Trial Stimulator, Remote Control,
and Programming Wand is 5-40 °C (41-104 °F). For proper operation, do not use the Charger
if the ambient temperature is above 35 °C (95 °F).

Storage, Handling and Transport. Do not expose the Remote Control or Charging System
components to excessively hot or cold conditions. Do not leave the devices in your car

or outdoors for extended periods of time. The sensitive electronics can be damaged by
temperature extremes, particularly high heat.

If the Remote Control or the Charging System is to be stored for a period of time without
batteries, the storage temperature should not exceed -20 to 60 °C (-4 to 140 °F).

Handle the system external components and accessories with care. Do not drop them or
submerge them in water. Although reliability testing has been performed to ensure quality
manufacturing and performance, dropping the devices on hard surfaces or in water, or other
rough handling, can permanently damage these components. (See “Limited Warranty - IPG”.)

Upon completion of the Patient Trial, remove the batteries from the Trial Stimulator.

Component Disposal. Do not dispose of the Remote Control or Charger in fire. The battery

in these devices can explode in fire. Dispose of used batteries in accordance with local
regulations. The IPG should be explanted in the case of cremation, and returned to Boston
Scientific. External devices to be disposed of per local regulatory requirements. Please contact
your healthcare professional.
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Remote Control, Charging System, External Trial Stimulator and Wand Cleaning. The
charging system components can be cleaned using alcohol or a mild detergent applied with a
cloth or tissue. The Remote Control, External Trial Stimulator and Programming Wand can be
cleaned using a mild detergent applied with a lightly dampened cloth or tissue. Residue from
soapy detergents should be removed with a cloth lightly dampened with water. Do not use
abrasive cleansers for cleaning. Do not clean any of the accessories while they are directly or
indirectly connected to a power outlet

Cell Phones and Other Portable RF Communication Devices. While interference caused by
cell phones is not anticipated, the full effects of interaction with cell phones are unknown at this
time. Patients should be instructed that portable RF communications equipment (for example,
mobile phones) should be kept a minimum distance of 6 inches (15 cm) from the area of the
implanted device. If interference does occur, move the cell phone away from the Stimulator or
turn off the phone. If there is a concern or a problem is encountered, patients should contact
their physician.

Adverse Effects

Potential risks are involved with any surgery.

The possible risks of implanting a pulse generator as part of a system to deliver spinal cord
stimulation include:

+ Lead migration, resulting in undesirable changes in stimulation and subsequent reduction in
pain relief.

+ System failure, which can occur at any time due to random failure(s) of the components
or the battery. These events, which may include device failure, lead breakage, hardware
malfunctions, loose connections, electrical shorts or open circuits and lead insulation
breaches, can result in ineffective pain control.

+ Tissue reaction to implanted materials can occur. In some cases, the formation of reactive
tissue around the lead in the epidural space can result in delayed onset of spinal cord
compression and neurological/sensory deficit, including paralysis. Time to onset is variable,
possibly ranging from weeks to years after implant.

+ Skin erosion at the IPG site can occur over time.

+ Possible surgical procedural risks are: temporary pain at the implant site, infection,
cerebrospinal fluid (CSF) leakage and, although rare, epidural hemorrhage, seroma,
hematoma and paralysis.

+ External sources of electromagnetic interference may cause the device to malfunction and
affect stimulation.

+ Exposure to MRI can result in heating of tissue, image artifacts, induced voltages in the
neurostimulator and/or leads, lead dislodgement.

+ Undesirable stimulation may occur over time due to cellular changes in tissue around the
electrodes, changes in electrode position, loose electrical connections and/or lead failure.

+ The patient may experience painful electrical stimulation of the chest wall as a result of
stimulation of certain nerve roots several weeks after surgery.
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Safety Information

+ Over time, the Stimulator may move from its original position. E
+  Weakness, clumsiness, numbness or pain below the level of implantation.
+ Persistent pain at the IPG or lead site.

In any event, instruct the patient to contact their physician to inform him/her.
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Instructions for the Physician

Implanted Stimulation Devices. If such implanted devices are indicated for the patient,
careful screening is required to determine if safe results can be achieved before permanently
implementing concurrent electrical therapies.

Postural Changes. Depending on the activity level of the patient, postural changes may affect
stimulation intensity. Instruct patients to keep the Remote Control on hand at all times, and
ensure that they understand how to adjust stimulation levels. Refer to Postural Changes in the
Instructions for Patients section of this manual, page 3, for additional information.

Medical Devices/Therapies. If the patient is required to undergo lithotripsy, electrocautery,

external defibrillation, radiation therapy, ultrasonic scanning, or high-output ultrasound, X-ray or

CT scan:

+Turn off stimulation at least five minutes before the procedure or application.

+ All equipment, including ground plates and paddles, must be used as far away from the IPG
as possible.

+  Every effort should be taken to keep fields, including current, radiation, or high-output
ultrasonic beams, away from the IPG.

+ Equipment should be set to the lowest energy setting clinically indicated.

+ Instruct patients to confirm IPG functionality following treatment by turning on the IPG and
gradually increasing stimulation to the desired level.

Essential Performance
Failure of the external electrical components will not result in an unacceptable risk to the user.

Telemetry Information

Frequency Band: 119 - 131 kHz

Modulation type: FSK

Effective Radiated Power: 0.05 mW (-13 dBm) maximum
Magnetic Field Strength (at 3 m distance): 46 pA/m
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Safety Information

Sterilization

All Precision Spectra System implantable and surgical components are sterilized with ethylene
oxide.

Inspect the condition of the sterile package before opening the package and using the contents.
Do not use the contents if the package is broken or torn, or if contamination is suspected
because of a defective sterile package seal.

+ Do not use any component that shows signs of damage.

+ Do not resterilize the package or the contents. Obtain a sterile package from Boston
Scientific.

* Do not use if the product is past the labeled expiration date.

+ All components are for single use only. Do not reuse.

+ Do not use if package is opened or damaged.

+ Do not use if labeling is incomplete or illegible.

WARNING: Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process. Do not use
if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Boston Scientific representative.

i@l For Single Use Only.
Do Not Reuse.

@ Do Not Resterilize.
@ Do not use if package is damaged.

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or crossinfection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s)
from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of
the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or
local government policy.

Precision Spectra™ System Information for Prescribers
90970880-07 9 of 399



Information for Prescribers

H Electromagnetic Compatibility
EN 60601-1-2 Classification Information
* Internally Powered Equipment

+ Continuous Operation
+ Ordinary Equipment

+ Class I
Guidance and Manufacturer’s Declaration - electromagnetic emissions
The Precision Spectra System intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or user of the IPG should assure that it is used in such an environment.
Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment Guide
RF emissions CISPR 11 Group 1 The Precision Spectra System uses
RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low
and are not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment.
RF emissions CISPR 11 Class B The Precision Spectra System is suitable for
Harmonic emissions Class B use in all establishments. Including domestic
establishments and those directly connected to
IEC 61000-3-2 the public low-voltage power supply network that
Voltage fluctuations / Complies supplies buildings used for domestic purposes.
Flicker emissions
IEC 61000-3-3
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Safety Information

Guidance and Manufacturer’s Declaration - electromagnetic emissions

The Precision Spectra System is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the Precision Spectra System should assure that it is used in such an

environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test Level

Compliance Level

Electromagnetic
environment — guidance

Electrostatic discharge
(ESD) IEC 61000-4-2

Air:
+ 2KV, £4kVY,
+8kV,£15kV

Contact:
+8kV

Air:

Remote Control

and Charger:

+2kV, £4kV,
+8KkV, £ 15kV

ETS and Wand:
+2KkV, £4kV, £8kV

Contact:

Remote Control and
Charger: + 8 kV

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile.

If floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should be
at least 30 %.

Note: Applies to external
devices.

ETS and Wand:
+6kV
Electrical fast transient/ | + 2 kV for power + 2 kV for power Mains power quality
burst IEC 61000-4-4 supply lines supply lines should be that of a typical
y y Y|
(Programming +1kV for input/ + 1 kV for input/ commercial or hospital
Wand only) output lines output lines environment.
Surge IEC 61000-4-5 + 1kV line(s) + 1KV line(s) Mains power quality
; to line(s to line(s should be that of a typical
(Programming
Wand only) + 2KV line(s) to earth | + 2kV line(s) to earth | Commercial or hospital
environment.

Precision Spectra™ System Information for Prescribers
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Voltage dips, short <5% Ur <5% Ur Mains power quality
interruptions and (>95 % dip in Ux) (>95 % dip in Ur ) should be that of a typical
voltage variations on for 0.5 cval for 0.5 oval commercial or hospital
power supply input orbscycle ori,s cycle environment. If the user
lines IEC 61000-4-11 of the Precision Spectra
(Programming 40 % U+ 40 % U+ Systerp requires continued
Wand only) (60%dipinUs) | (60%dipinUy) | OPSration during power
mains interruptions, it
for 5 cycles for 5 cycles is recommended that
the Precision Spectra
70 % Ur 70 % Ur Syste_m be poyvered from
o o an uninterruptible power

(30 % dip in Ur) (30 % dip in Ur) supply or a battery.

for 25 cycles for 25 cycles

<5% Ur <5% Ur

(>95 % dip in Ur) (>95 % dip in Ur)

for5s for5s
Power frequency 30 A/m 30A/m Power frequency
(50/60 Hz) magnetic fields should
magnetic field be at levels characteristic
IEC 61000-4-8 of a typical location in

a typical commercial or
hospital environment.
Magnetic fields from
common appliances are
not expected to affect the
device.

NOTE Ur is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Precision Spectra™ System Information for Prescribers

90970880-07 12 of 399




Safety Information

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Precision Spectra System is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user of the Precision Spectra
System should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 | Compliance Electromagnetic Environment - guidance
Test Level | Level
Conducted RF 3Vrms 3Vrms Professional healthcare facility environment
IEC 61000-4-6 150 kHz to 150 kHz to and home healthcare environment.
(ETS only) 80 MHz 80 MHz
6 Vrms in ISM
and amateur
radio bands
between 150 kHz
and 80 MHz
Radiated RF 10 Vim 10 Vim Professional healthcare facility environment
IEC 61000-4-3 80 MHz to 80 MHz to and home healthcare environment
2,7 GHz 2,7GHz Field strengths from fixed RF transmitters,

as determined by an electromagnetic site
survey?, should be less than the compliance
level in each frequency range. Interference
may occur in the vicinity of equipment
marked with the symbol shown below:

(((i) ))

NOTE These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be
predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in

the location in which the Precision Spectra System is used exceeds the applicable RF compliance

level above, the Precision Spectra System should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the
Precision Spectra System.
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Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the Precision Spectra System

The Precision Spectra System is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
RF disturbances are controlled. The customer or the user of the Precision Spectra System can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance of 30 cm between portable
and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Precision Spectra System.

NOTE These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

Notice to the User Per Industry Canada Radio Standards Specifications:

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS standard(s). Operation is
subject to the following two conditions:

1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of the device.

Technical Service

There are no user serviceable parts. If you have a specific question or issue, please contact
your Boston Scientific representative.

End of Programmed Service

The Precision Spectra System IPG software is programmed to end service after 12 years.

As the IPG nears the end of the programmed period, the Precision Spectra System Remote
Control and Precision Spectra System Clinician Programmer provide the following indicators to
inform the user that the end of the programmed period is approaching:

+ Remote Control - Approximately six months before the end of programmed period, the
Remote Control displays a weekly message indicating the number of service days
remaining. Approximately one month before the end of the programmed period, the
message displays daily.

+ Clinician Programmer - When less than six months of service remain, an indicator displays
on the Connect screen of the Clinician Programmer. When end of the programmed period
has been reached, a message displays when connecting to the Stimulator to indicate that
end of the programmed period has been reached and programming is not allowed.

Patients should contact their health care provider upon first receiving a message regarding the
number of service days remaining.
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IPG Battery Life

The rechargeable battery in the Precision
Spectra System IPG should provide at

least five years and up to 25 years or more
of service.! The IPG recharge interval at
typical settings is at least 30 days.? Over
time, the IPG battery will need more frequent
recharges. Like all rechargeable batteries,
use over time and repeated recharge cycles
reduce the maximum charge capacity of the
IPG battery. Battery life is dependent on your
stimulation settings and conditions.

" The expected years of battery operation are defined as
the longer of either:

A. Typical case: the time at which therapy cannot be

maintained with daily charging.

OR

B. High energy case: when the maximum recharge
interval has decreased by more than 50 % from the
initial recharge interval.

2 This estimated recharge interval is based on the following
assumptions:

+ The Precision Spectra IPG is newly implanted and at

the beginning of its charging life.

+ The IPG has been programmed to the following
settings: Current amplitude: 4 mA; Pulse Width: 300
us; Pulse Rate: 50 Hz and Impedance: 750 Ohms.
NOTE: Your actual settings may vary, thus varying

the number of days for your recharge interval.

Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T:. +43 160 810 F: +43 1 60 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgal
T +359 2 986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile

T: +562 445 4904 F: +562 445 4915
China - Beijing

T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1 629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark
T: 8030 80 02 F: 80 30 80 05

Finland
T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33 (0) 139309700 F: +33 (0) 139 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695
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India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T. +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

P
T+34 901111215 F +34 902 26 78 66

Sweden
T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan
T: +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270

Thailand
T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
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Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

NOTE: Phone numbers and fax numbers
may change. For the most current
contact information, please refer
to our website at http://www.
bostonscientific-international.com/
or write to the following address:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Informacion para médicos

Garantias

Boston Scientific Corporation se reserva el derecho de modificar, sin aviso previo, la
informacién relativa a estos productos con el objetivo de mejorar su fiabilidad o capacidad
operativa.

Marcas comerciales
Todas las marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

Informacion adicional

Para obtener instrucciones e informacion relacionada, consulte las Instrucciones de uso. Para
obtener otra informacién especifica de los dispositivos que no se incluya en este manual, asi
como los simbolos de etiquetado e informacion de garantia, consulte las instrucciones de uso
de su sistema de EME, tal como aparece en la Guia de referencia.
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Descripcion del dispositivo y del producto

Descripcion del dispositivo y del producto

El sistema de estimulacion de médula espinal Precision Spectra consta de un generador de
pulsos implantable (Gll), electrodos percutaneos temporales o permanentes, electrodos planos m
quirargicos, extensiones de electrodo, cables de estimulacion intraoperatoria, estimulador de

prueba, control remoto, programador clinico y varilla de programacién, cada uno embalado

como un kit aparte. Estos kits también incluyen accesorios de un solo uso y herramientas
desechables.

El sistema Precision Spectra ofrece las siguientes caracteristicas:

+ Navegacién a través del campo de electrodos de estimulacion

+ Treinta y dos polos independientes de corriente controlada

+ Cuatro areas de estimulacion programables por programa, dieciséis programas posibles
+ Funcionamiento de larga duracién:

+ Funcién de parametros de largo alcance

+ Pequefio tamafio

+ Intervalo de programacion Two-foot

+ Este producto no contiene latex detectable

Contraindicaciones

La terapia de estimulacion de la médula espinal (EME) permanente esta contraindicada en los
pacientes:

+Que no pueden manejar el sistema de EME

* Que no han superado la estimulacion de prueba porque no notaron un alivio eficaz del dolor
+ Cuyo sometimiento a procedimientos quirdrgicos implica un riesgo elevado

* Mujeres embarazadas

Informacién de seguridad

ADVERTENCIA: Queda prohibida la modificacién no autorizada de los dispositivos médicos.
Se podria poner en peligro la integridad del sistema y causar dafios o lesiones al paciente si
los dispositivos médicos se ven sometidos a modificaciones no autorizadas.

Instrucciones para el paciente
Advertencias

Calentamiento durante la recarga. No recargue el dispositivo mientras duerme, ya que
podria sufrir quemaduras. Durante la recarga, es posible que el cargador se caliente. Se debe
manipular con cuidado. Si no se utiliza el cargador con el cinturon para cargar o con un parche
adhesivo, tal como se muestra, podria provocar quemaduras. Si nota algun dolor o malestar,
deje de cargarlo y pdngase en contacto con Boston Scientific.
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Informacion para médicos

Imagenes por resonancia magnética (IRM).

Bobina cefélica de RF para la transmision de IRM o transmisién/recepcion de IRM:
Los pacientes que tengan implantado un sistema Precision Spectra no deben someterse
a una bobina cefalica de RF para la transmision de IRM o transmisién/recepcion de IRM.
La exposicion a la bobina cefélica de RF puede resultar en un calentamiento significativo
ylo dafios tisulares, especialmente cerca de las porciones proximal y distal del implante.
La exposicion a la bobina cefalica de RF puede dafiar la electrénica, lo que podria dar
como resultado la sustitucion del dispositivo. La exposicién a la bobina cefalica de RF
también puede causar una induccién de voltaje a través de los electrodos y el estimulador
y puede producir una estimulacion no intencionada, que el paciente puede experimentar
como una sensacion de hormigueo, descarga o tiron.

Bobina cefalica de RF para la transmisidn/recepcion de IRM: El sistema de
estimulacion de la médula espinal Precision Spectra es de uso condicional con RM. Una
resonancia magnética de la cabeza (no otra parte del cuerpo) pueden llevarse a cabo con
seguridad utilizando solamente un sistema de IRM cerrado de cuerpo entero horizontal de
1,5 Tesla que esta configurado para utilizar su bobina cefalica de transmision/recepcion por
radiofrecuencia de 1,5 T para el estudio de RM, cuando se siguen todas las instrucciones
indicadas en el manual complementario de "Directrices de IRM ImageReady™ para el
sistema de estimulacion de la médula espinal Precision Spectra”. Es importante leer toda
la informacién antes de llevar a cabo o recomendar un examen de IRM a un paciente con
un sistema de EME Precision Spectra. El "Manual complementario de Directrices de
IRM"ImageReady™ para el sistema de estimulacion de la médula espinal Precision
Spectra” esta disponible en los sitios web de Boston Scientific (www.bostonscientific.com
y www.controlyourpain.com/dfu). Las exploraciones por IRM realizadas en pacientes con
el sistema Precision Spectra que utiliza sistemas de IRM abiertos, u otros tipos de
sistemas de IRM que utilizan otras intensidades de campo magnético estatico (superiores
o inferiores), todavia no se han evaluado, por lo que no se deben practicar.

Dispositivos externos: Los componentes externos del sistema Precisio Spectra
(estimulador de prueba externo, control remoto, cargador de bateria) estan calificados
como no seguros con RM. Estos componentes no deben llevarse a un entorno de RM,
por ejemplo un escaner de RM.

Uso pediatrico. No se ha determinado la seguridad ni la eficacia de la estimulacién de la
médula espinal en el uso pediatrico.

Diatermia. No debe utilizarse onda corta, microondas ni diatermia ultrasénica terapéutica

en los pacientes que reciben estimulacion de la médula espinal. La energia generada por

la diatermia puede transferirse a través del estimulador y producir dafios tisulares en las
ubicaciones de los electrodos, lo que podria producir dafios graves o la muerte. El Gl puede
estropearse, esté encendido o apagado.
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Informacion de seguridad

Dispositivos de estimulacion implantados. Los estimuladores de la médula espinal pueden
interferir en el funcionamiento de los estimuladores de deteccién implantados, como los

marcapasos Y los desfibriladores cardiacos implantables (DCI). Los efectos de los dispositivos m
de estimulacion implantados en los neuroestimuladores son desconocidos.

Daiios en el estimulador. El paciente podria sufrir quemaduras si la carcasa del generador de
impulsos se rompe o se perfora y el tejido del paciente se expone a las sustancias quimicas de
las pilas. El dispositivo no debe implantarse si la carcasa esté dafiada.

Cambios de postura. Los cambios de postura o los movimientos bruscos pueden disminuir o
aumentar de forma molesta o dolorosa el nivel de estimulacion percibido. Se recomienda a los
pacientes disminuir la amplitud o apagar el Gl antes de cambiar de postura.

Importante:  Si se experimentan sensaciones desagradables, hay que desactivar la
estimulacién inmediatamente.

Interferencia electromagnética. Los campos electromagnéticos intensos podrian apagar
el estimulador, producir cambios impredecibles temporales en la estimulacién o interferir con
la comunicacién del control remoto. Es necesario informar a los pacientes para que tengan
cuidado con lo siguiente:

+ Los sistemas antirrobo, desactivadores de etiquetas y dispositivos RFID, por ejemplo, los
usados en establecimientos comerciales, bibliotecas y otros edificios publicos. El paciente
debe actuar con precaucién y asegurarse de que se desplaza a través del centro del
detector lo mas rapido posible.

+ Los detectores de seguridad, por ejemplo los que se utilizan en seguridad aeroportuaria
o en edificios oficiales, incluyen escaneres de mano. Se recomienda que solicite
ayuda en dichos casos. Si el paciente debe pasar por el detector de seguridad, debe
pasar rapido a través del equipo y apartarse todo lo posible del dispositivo fisico.

+ Lineas o generadores eléctricos.

+ Hornos de fabricacion de acero y soldadores por arco eléctrico.

+ Grandes altavoces estéreo magnetizados.

+ Imanes potentes.

+ Automéviles u otros vehiculos motorizados con un sistema LoJack u o otros sistemas
antirrobo que puedan transmitir una sefial de radiofrecuencia (RF). EI campos de alta
energia producidos por estos sistemas pueden interferir con el funcionamiento del control
remoto y su capacidad de controlar la estimulacién.

+ Otras fuentes de interferencias electromagnéticas, por ejemplo, transmisores de RF de
emisoras de television o radio, emisores-receptores de radioaficionado o banda ciudadana,
0 emisores-receptores de banda FRS (Family Radio Service).

Nota: Los equipos que generan campos electromagnéticos intensos, si estan muy cerca,
pueden ocasionar estimulacién no deseada o interferir con las comunicaciones
inalambricas, incluso si cumplen con los requisitos del Comité Especial Internacional
de Perturbaciones Radioeléctricas (CISPR por sus siglas en francés).
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Precauciones
El médico precisa formacion especifica.

Tratamientos/dispositivos médicos. Las siguientes terapias y procedimientos médicos

pueden desactivar la estimulacion o causar dafios permanentes en el estimulador, sobre todo

si se aplican muy cerca del dispositivo:

+ litotricia

+ electrocauterizacion (Consulte “Instrucciones para el médico” en la pagina 27)

+ desfibrilacion externa

+ radioterapia (es posible que los dafios producidos en el dispositivo como resultado de la
radiacion no puedan detectarse de forma inmediata).

*+ ecografia

+ ecografia de alta frecuencia

Los rayos Xy las exploraciones de TC pueden dafar el estimulador si la estimulacion esta
activada. Es poco probable que los rayos X'y las exploraciones de TC puedan dafiar el
estimulador si la estimulacion esta apagada.

Si es necesario realizar alguno de los procedimientos anteriores por necesidad médica,
consulte “Instrucciones para el médico” en la pagina 27. Sin embargo, es posible que en
Ultima instancia sea necesario extirpar el dispositivo si se producen dafios en este.

Vehiculos y otros equipos. No debe conducir automéviles, otros vehiculos motorizados ni
ninguna maquinaria o equipo potencialmente peligroso mientras tenga activada la estimulacién
terapéutica. Hay que desactivar la estimulacion inmediatamente. Si se producen cambios
subitos en la estimulacion, puede distraer su atencion de la conduccion del vehiculo o equipo.

Postoperatorio. Durante las dos semanas siguientes a la cirugia, es importante tener extremo
cuidado, para que se produzca una cicatrizacion adecuada que asegure los componentes
implantados y cierre las incisiones:

+ Los pacientes no deben levantar objetos que pesen méas de 2,5 kilogramos (cinco libras).
+ No realice movimientos dificiles, como torcerse, inclinarse o trepar.
+ Sile han implantado electrodos nuevos, no eleve los brazos por encima de la cabeza.

Puede sentir un dolor temporal en el area del implante mientras cicatrizan las incisiones. Si las
molestias persisten pasadas dos semanas, consulte a su médico.

Si durante este periodo nota un enrojecimiento excesivo alrededor de las heridas, consulte a
su médico para que detecte si hay infeccion y le administre el tratamiento adecuado. En pocas
ocasiones se puede producir una reaccién adversa del tejido a los materiales implantados
durante este periodo.

No olvide consultar a su médico antes de realizar cambios significativos en su estilo de vida
cuando disminuya el dolor.
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Informacion de seguridad

Busqueda del estimulador. Nunca intente cambiar la orientacion ni "voltear" (rotar o girar) el
estimulador. No manosee el estimulador ni juegue con él. Si el estimulador cambia de posicion
dentro del cuerpo, no podréa cargarse. Si nota que el dispositivo se ha movido o no puede
activar la estimulacion después de la recarga, acuerde con su médico una cita para evaluar el
sistema. A veces, |a piel que cubre el estimulador acaba volviéndose muy fina. Si esto ocurre,
consulte a su médico.

Ubicacion del electrodo. A veces, un electrodo puede desplazarse de su ubicacion original,
con la consiguiente desaparicion de la estimulacion en la zona de dolor prevista. En este
caso, consulte a su médico, ya que quiza pueda restablecer la estimulacién reprogramando el
estimulador en el centro médico o reubicando el electrodo mediante otra intervencion.

Fallo del dispositivo. Los estimuladores pueden fallar debido al fallo aleatorio de un
componente, la pérdida de funcionalidad de la bateria o la rotura de un electrodo. Si el
dispositivo deja de funcionar incluso después de una recarga completa (hasta cuatro horas),
apague el estimulador y pongase en contacto con su médico para que evalle el sistema.

Temperatura de funcionamiento. La temperatura de funcionamiento del estimulador de
prueba, el control remoto y la varilla de programacion esta entre 5 °C y 40 °C (41 °F y 104 °F).
Para conseguir un funcionamiento correcto, no utilice el cargador si la temperatura ambiente
supera los 35 °C (95 °F).

Almacenamiento, manipulacion y transporte. No exponga el control remoto ni los
componentes del sistema de recarga a temperaturas demasiado bajas o demasiado altas.

No deje los dispositivos en el automévil o a la intemperie durante largos periodos. Los
componentes electrénicos sensibles pueden dafiarse a temperaturas extremas, sobre todo en
situaciones de calor intenso.

Si el control remoto o el sistema de recarga se van a almacenar durante un tiempo, procure
que la temperatura de almacenamiento se mantenga siempre entre -20 °C y 60 °C (-4 °F y
140 °F).

Los accesorios y componentes del sistema se deben manipular con cuidado. No los golpee ni
sumerja en agua. A pesar de que se han llevado a cabo pruebas de funcionamiento correcto
para garantizar que la fabricacion y el rendimiento sean normales, si deja caer los dispositivos
en superficies duras o en el agua, o si los manipula con brusquedad, los componentes podrian
dafiarse. (Consulte la "Garantia limitada - GII").

Tras finalizar la prueba del paciente, retire las pilas del estimulador de prueba.
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Eliminacion de los componentes. No arroje el control remoto ni el cargador al fuego. Las
pilas de estos dispositivos pueden explotar en el fuego. Elimine las pilas usadas segun

la regulacion vigente. En caso de incineracion, debe extraerse el Gl y enviarse a Boston
Scientific. Los dispositivos externos deben eliminarse de conformidad con la regulacion
vigente. Péngase en contacto con un profesional sanitario.

Limpieza del control remoto, sistema de recarga, estimulador externo de prueba y
varilla. Los componentes del sistema de recarga pueden limpiarse con un pafio humedecido
en alcohol o un detergente suave. El control remoto, el estimulador externo de prueba y la
varilla de programacién pueden limpiarse con un pafio humedecido en un detergente suave.
Elimine los residuos de detergentes jabonosos con un pafio humedecido en agua. No aplique
limpiadores abrasivos. No limpie ninguno de los accesorios mientras estén conectados directa
o indirectamente a una toma de corriente

Teléfonos moviles y otros dispositivos portatiles de comunicacion por radiofrecuencia.
Aunque no se prevén interferencias provocadas por los teléfonos moviles, se desconocen
todos los efectos de la interaccion con ellos. Se debe indicar a los pacientes que los equipos
portatiles de comunicaciones por radiofrecuencia (por ejemplo, los teléfonos méviles) deben
mantenerse a una distancia minima de 15 cm (6 pulgadas) del area del dispositivo implantado.
Si se produce una interferencia, aleje el teléfono movil del estimulador o apaguelo. Ante
cualquier duda o problema, los pacientes deben ponerse en contacto con su médico.

Efectos adversos
Toda cirugia implica riesgos.

Entre los posibles riesgos que podemos encontrar durante la implantacion de un generador de
impulsos como parte de un sistema que ofrece estimulacion en la médula espinal se incluyen:

+ Migracion del electrodo, lo que conlleva cambios no deseados en la estimulacion y la
consiguiente disminucion del alivio del dolor.

+ El sistema puede fallar debido al error de alguno de los componentes o a un fallo de las
pilas. Esto puede incluir fallos del dispositivo, rotura del electrodo, malfuncionamiento de
los componentes, conexiones sueltas, cortocircuitos o circuitos abiertos y rupturas en el
aislamiento del electrodo, con la consiguiente posibilidad de que el control del dolor no
sea eficaz.

+  Se puede producir una reaccién adversa del tejido a los materiales implantados. En algunos
casos, la formacion de tejido reactivo en torno al electrodo en el espacio epidural puede
producir una aparicion tardia de compresion de la médula espinal y déficit neuroldgico/
sensorial, incluida la paralisis. El tiempo de aparicion es variable, posiblemente desde
semanas hasta afios después del implante.

+  Con el tiempo puede producirse una erosién cutanea en el sitio de implante del Gll.
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+ Los posibles riesgos de las intervenciones quirurgicas son los siguientes: dolor temporal
el sitio de implante, infeccion, pérdida de liquido cefalorraquideo (LCR) y, con muy poca
frecuencia, hemorragia epidural, seroma, hematoma y paralisis.

+ Las fuentes externas de interferencia electromagnética pueden causar el funcionamiento
incorrecto del dispositivo y afectar la estimulacion.

+ La exposicidn a IRM puede producir calentamiento del tejido, artefactos en la imagen,
aumentos de voltaje en el neuroestimulador y/o electrodos y desplazamiento de los
electrodos.

+  Con el tiempo, puede producirse una estimulacion inadecuada debido a cambios celulares
en el tejido que circunda los electrodos, en la posicion de los polos, a conexiones eléctricas
sueltas o a fallos del electrodo.

+ Varias semanas después de la intervencién quirlrgica, puede sentir una estimulacién
eléctrica dolorosa en la pared torécica debido a la estimulacion de ciertas raices nerviosas.

+ Con el tiempo, el estimulador puede desplazarse de su posicion original.

+ Puede experimentar debilidad, torpeza, entumecimiento o dolor bajo el nivel de
implantacion.

+ Puede tener un dolor persistente en el lugar en el que se encuentra el Gll o el electrodo.

En cualquier caso, debe ponerse en contacto con su médico e informarle.

Instrucciones para el médico

Dispositivos de estimulacion implantados. Si estos dispositivos implantados estan
indicados para el paciente, es necesario realizar un control atento para determinar si pueden
obtener resultados seguros antes de aplicar electroterapia simultanea de manera permanente.

Cambios de postura. Segun el nivel de actividad del paciente, los cambios de postura pueden
influir en la intensidad del estimulo. Indique a los pacientes que tengan el control remoto con
ellos en todo momento y asegurese de que entiendan como ajustar los niveles de estimulacion.
Consulte Cambios de postura en la seccién Instrucciones para los pacientes de este manual,
pagina 23 para obtener mas informacion.

Tratamientos/dispositivos médicos. Si el paciente debe someterse a un procedimiento de
litotricia, electrocauterizacion, desfibrilacion externa, radioterapia, ecografia, ecografia de alta
frecuencia, rayos X o exploraciones de TC:

+ Apague la estimulacion durante al menos cinco minutos antes del procedimiento o de la
aplicacion.

+ Todos los equipos, incluidas las placas y palas de toma de tierra, deben utilizarse lo mas
lejos posible del GlI.

+ Debe hacerse todo lo posible para mantener alejados del Gll todos los campos
conductivos, incluida la corriente, radiacién o haces ultrasonicos de alta frecuencia.
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+ Elequipo debe ajustarse al nivel de energia mas bajo indicado clinicamente.
+ Indique a los pacientes que enciendan el Gll y aumenten gradualmente la estimulacion al
nivel deseado para comprobar el funcionamiento del Gl después del tratamiento.

Rendimiento basico

El fallo de los componentes eléctricos externos no supondra un riesgo inaceptable para el
usuario.

Informacion de telemetria

Banda de frecuencia: 119 — 131 kHz

Tipo de modulacion: FSK

Potencia irradiada efectiva: 0,05 mW (-13 dBm) como maximo
Intensidad del campo magnético (a una distancia de 3 m): 46 pA/m
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Esterilizacion

Todos los componentes implantables y quirtrgicos del sistema Precision Spectra estan
esterilizados con ¢xido de etileno. m

Verifique el estado del paquete estéril antes de abrir el paquete y utilizar los contenidos.
No utilice los contenidos si el envase esta roto o rasgado, o si sospecha que pueda estar
contaminado a causa de un defecto en el precinto del paquete estéril.

+No utilice ninglin componente que esté dafiado.

+ No vuelva a esterilizar el paquete o los contenidos. Obtenga un paquete estéril de Boston
Scientific.

+ No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

+ Todos los componentes son de un solo uso. No reutilizar.

+ No utilizar si el paquete esta abierto o dafiado.

+ No utilizar si el etiquetado esta incompleto o es ilegible.

ADVERTENCIA: Los componentes han sido ESTERILIZADOS con un proceso de 6xido
de etileno. No utilizar si la proteccion estéril esta dafiada. Si esta dafiada, llame a su
representante de Boston Scientific.

a
i@l Un solo' so.
No reutilizar.

@ No volver a esterilizar.
&) No utiizar si el paquete esta dafiado.

Uso en un solo paciente. No reutilizar, reutilizar ni reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden afectar la integridad estructural del dispositivo
ylo dar lugar a un fallo del dispositivo que, a su vez, puede producir lesiones, enfermedad o
muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también puede
crear un riesgo de contaminacion del dispositivo o producir infeccion en el paciente o una
infeccién cruzada, incluyendo, entre otras consecuencias, la transmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede producir lesiones,
enfermedad o muerte del paciente.

Después del uso, deseche el producto y el envase seguln las normas del hospital,
administrativas y/o de las autoridades locales.
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Compatibilidad electromagnética
Informacion para la clasificacion segun la norma EN 60601-1-2

+ Equipo con alimentacion interna
+ Funcionamiento continuo

+ Equipo habitual
+ Clasell

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema Precision Spectra debe utilizarse en el entorno electromagnético que se indica
mas abajo. El cliente o usuario del Gll debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Guia de entorno electromagnético
CISPR 11 de Grupo 1 El sistema Precision Spectra utiliza energia
emisiones de RF RF s6lo para su funcionamiento interno.

Por tanto, sus emisiones de RF son muy
bajas y no deberian producir interferencias
en los equipos electrénicos cercanos.
CISPR 11 de Clase B El sistema Precision es apto para su uso en
emisiones de RF todo tipo de instalaciones. Se incluyen el
Emisiones armonicas Clase B entorno doméstico y aquellas instalaciones
conectadas directamente a la red eléctrica
IEC 61000-3-2 plblica de baja tensién que suministra energia.
Fluctuaciones de tension Conforme
/ Emisiones oscilantes
IEC 61000-3-3
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Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema Precision Spectra debe utilizarse en el entorno electromagnético que se indica mas abajo.
El cliente o usuario del sistema Precision Spectra debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad | Nivel de prueba Nivel de Entorno
CEI 60601 cumplimiento electromagnético
- directrices
Descarga Aire: Aire: Los suelos deben ser
electrostatica (DES) +2KV, 4KV, Control remoto y de madera, hormigén o
CEI 61000-4-2 + 8KV, £ 15KV cargador: + 2 kV, baldosas. Si los suelos
+4KV +8KV 15KV | S€ cubren de material
- sintético, la humedad
Contacto: Ezsk{/vi”elsli.vt 2KV, | relativa debera ser al
+8kV - ' menos del 30 %.
Contacto:

Control remoto y
cargador: + 8 kV

ETS y varilla: + 6 kV

Nota: Aplicable a
dispositivos externos.

Transitorio rapido
eléctrico/rafaga
CEI 61000-4-4

(Solo varilla de
programacion)

+2kV en el caso de
las lineas de la fuente
de alimentacion

+1kV en el caso
de las lineas de
entrada y salida

+2kV en el caso de
las lineas de la fuente
de alimentacion

+1kV en el caso
de las lineas de
entrada y salida

La calidad del suministro
eléctrico deberia ser la
normal de un entorno
comercial u hospitalario.

Sobretension
CEI 61000-4-5

(Solo varilla de
programacion)

+ 1kV linea alinea
+2kV linea a tierra

+ 1kV linea alinea
+ 2KV linea a tierra

La calidad del suministro
eléctrico deberia ser la
normal de un entorno
comercial u hospitalario.

Informacion para médicos del sistema Precision Spectra™

90970880-07 31 de 399



Informacion para médicos

Caida de la tension,
interrupciones
breves y variaciones
de tension en las
lineas de entrada de
suministro eléctrico
CEI 61000-4-11

(Solo varilla de
programacion)

<5% Ur
(>95% de caida en Ur)
durante 0,5 ciclos

40 % Ur
(60 % de caida en Ur)
durante 5 ciclos

<5% Ur
(>95 % de caida en Ur)
durante 0,5 ciclos

40 % Ur
(60 % de caida en Ur)
durante 5 ciclos

La calidad del suministro
eléctrico deberia

ser la normal de un
entorno comercial u
hospitalario. Si el usuario
del sistema Precision
Spectra requiere

un funcionamiento
continuado durante
interrupciones del
suministro eléctrico,

de la frecuencia
de alimentacion
(50/60 Hz) CEI
61000-4-8

70 % U~ 70 % Ur )
se recomienda que
(30 % de caidaen Ur) | (30 % de caida en Ur) | ¢ sistema Precision
durante 25 ciclos durante 25 ciclos Spectra se abastezca
desde una fuente
5% U 5% U de alimentacion
ouT ouT ininterrumpida o de una
(>95 % de caida en Ur) | (>95 % de caida en Ur) | bateria.
durante 5 durante 5
Campo magnético 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos

de la frecuencia de
alimentacion deberian
estar en los niveles
caracteristicos de un
lugar normal en un
entorno comercial u
hospitalario. No se
espera que los campos
magnéticos derivados
de aparatos comunes
afecten al dispositivo.

NOTA El Ur es el voltaje de la red de CA antes de aplicarse el nivel de prueba.
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Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema Precision Spectra debe utilizarse en el entorno electromagnético que se indica mas adelante.
El cliente o usuario del sistema Precision Spectra debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético: directrices
inmunidad prueba cumplimiento
CEI 60601
RF conducida 3Vrms 3Vrms Entorno del establecimiento de atencion
CEI61000-4-6 | 150 kHza | 150 kHz a sanitaria profesional y entorno de
(SO|0 ETS) 80 MHz 80 MHz atencion médica domiciliaria.
6 Vrms en ISM
y emisoras de
radioaficionado
entre 150 kHz
y 80 MHz
RF irradiada 10 Vim 10 Vim Entorno del establecimiento de atencién
CEI61000-4-3 | 80 MHz a 80 MHz a sanitaria profesional y entorno de
27 GHz 27 GHz atencién médica domiciliaria

Las intensidades de campo de los transmisores
fijos de radiofrecuencia, segin se determina
mediante un estudio electromagnético in situ,?,
seran inferiores al nivel de cumplimiento de
cada intervalo de frecuencia. Pueden producirse
interferencias cerca de equipos marcados con
el simbolo que se muestra a continuacion:

(((i) ))

NOTA Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexién de estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, por ejemplo, las estaciones de base de
radioteléfonos (mdviles o inaldmbricos) y radios mdviles terrestres, equipos de radioaficionado, la
difusion de radio AM y FM, y de TV no pueden predecirse teéricamente con exactitud. Para evaluar el
entorno electromagnético causado por los transmisores fijos de radiofrecuencia, se deberia considerar
una revision electromagnética del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacion en la que

se usa el sistema Precision Spectra supera el nivel de cumplimiento de RF correspondiente indicado
anteriormente, se debe revisar el sistema Precision Spectra para comprobar que su funcionamiento
es normal. Si se observa un funcionamiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales,
como por ejemplo, el cambio de orientacion o posicion del sistema Precision Spectra.
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Distancias recomendadas de separacion entre los equipos portatiles y
moviles de comunicacion por RF y el sistema Precision Spectra

El sistema Precision Spectra debe utilizarse en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de la RF irradiada estén controladas. El cliente o usuario del sistema Precision Spectra
puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas si mantiene la distancia minima de 30 cm
entre el equipo portatil y mévil de comunicaciones de RF (transmisores) y el sistema Precision Spectra.

NOTA Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Aviso para el usuario segun las especificaciones de las normas de radio de
Industry Canada:

Este dispositivo satisface la norma RSS exenta de licencia de Industry Canada. Su
funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes:

1. este dispositivo no puede causar interferencias y

2. este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas las interferencias que
puedan ocasionar un funcionamiento no deseado del equipo.

Servicio técnico

No hay piezas que pueda reparar el usuario. En caso de dudas o problemas especificos,
pdngase en contacto con su representantes de Boston Scientific.

Finalizacion del servicio programado

El software del Gl del sistema Precision Spectra esta programado para prestar 12 afios
de servicio. Al acercarse la fecha de fin del servicio programado, el control remoto y el
programador clinico del sistema Precision Spectra proporcionan los siguientes indicadores
para informarle de que se aproxima el final del servicio programado:

+  Control remoto: Unos seis meses antes del final del servicio programado, el control remoto
muestra un mensaje semanal en el que se indica el numero de dias de servicio restantes.
Alrededor de un mes antes del final del servicio programado, el mensaje se muestra
diariamente.

+ Programador clinico: Cuando quedan menos de seis meses de servicio, aparece un
indicador en la pantalla de conexion del programador clinico. Al acercarse la fecha de fin
del servicio programado, aparece un mensaje cuando se conecta al estimulador para
indicar que se ha llegado al final del servicio programado y que no puede realizarse la
programacion.
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Debe ponerse en contacto con un profesional sanitario cuando reciba el primer mensaje sobre
el nimero de dias de servicio restantes.

Duracion de la bateria del Gl

La bateria recargable del Gl del sistema Precision Spectra debe ofrecer un minimo de

cinco afios y hasta 25 afios 0 mas de servicio." El intervalo de recarga del Gll en los ajustes
habituales es de al menos 30 dias.? Con el tiempo, la bateria del Gll debera recargarse mas

a menudo. Del mismo modo que todas las baterias recargables, el uso a lo largo del tiempo

y los ciclos de recargas repetidos reducen la capacidad maxima de carga de la bateria del GlI.
La duracién de la bateria depende de los ajustes y de las condiciones de estimulacion.

" El funcionamiento previsto de la bateria se define como el mas largo de:
A. Caso tipico: EI momento en que el tratamiento no puede mantenerse con la recarga diaria.
0
B. Caso de alta energia: cuando el intervalo de recarga maximo ha disminuido mas del 50 % del intervalo de recarga
inicial.
2El intervalo de recarga estimado se basa en las siguientes suposiciones:
+ EIGIlI del sistema Precision Spectra se acaba de implantar y se encuentra en el inicio de su vida util de carga.
+ EIGllI se ha programado con la siguiente configuracion: amplitud de corriente: 4 mA; anchura de pulso: 300 ps;
frecuencia de pulso: 50 Hz e impedancia: 750 ohmios.
NOTA: Su configuracion actual puede variar, lo cual varia el nimero de dias del intervalo de recarga.
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Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T:. +43 160 810 F: +43 1 60 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T +359 2986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile
T. +562 445 4904 F: +562 445 4915

China - Beijing
T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark

T: 8030 80 02 F: 80 30 80 05
Finland

T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
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India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 37957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T. +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34 901111215 F +34 902 26 78 66

Sweden
T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan
T: +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270

Thailand
T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328



Informacion de seguridad

NOTA: Los numeros de teléfono y de
fax estan sujetos a cambios.
Para obtener la informacién de
contacto mas actual, consulte
nuestro sitio web en http:/fwww.
bostonscientific-international.com/
0 escriba a la siguiente direccion:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, EE.UU.
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Garanties

Boston Scientific Corporation se réserve le droit de modifier, sans préavis, les informations
relatives a ses produits dans le but d’améliorer leur fiabilité ou leur capacité de fonctionnement.
Marques commerciales

Toutes les marques commerciales citées appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

Informations complémentaires

Pour les Indications et autres informations associées, voir les Indications DFU. Pour toute autre
information relative a cet appareil et non incluse dans le présent manuel, et pour les symboles
d'étiquetage et détails des garanties, se reporter au programme utilitaire de fichier de données
(DFU) correspondant & votre Systeme SCS répertorié dans votre Guide de référence.
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Cette page a volontairement été laissée vide
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Description du dispositif et produit

Description du dispositif et produit

Le systéme de stimulation médullaire Precision Spectra™ comporte un générateur

d'impulsions implantable (Gll), des sondes percutanées temporaires et permanentes, des

sondes chirurgicales a palette, des extensions de sonde, des cables de salle d'opération, un
stimulateur d'essai, une télécommande, un programmateur du medecin et une télécommande H
de programmation, tous emballés dans des kits distincts. Des accessoires & usage unique et

des outils jetables sont également présents dans ces kits.

Le systéme Precision Spectra comprend les caractéristiques suivantes :

+ Navigation entre les différentes électrodes de stimulation

+ Trente deux électrodes a commande de courant indépendantes

+ Quatre zones de stimulation programmables par programme ; seize programmes possibles
+ Fonctionnement longue durée

+ Plage de paramétrage étendue

+ Taille réduite

+ Plage de programmation jusqu'a 60 cm (2 pieds)

+ Aucune trace de latex n'a été détectée dans ce produit

Contre-indications

Le traitement permanent par stimulation médullaire (SM) est contre-indiqué chez les

patient(e)s qui :

+ ne sont pas capables de faire fonctionner le systéme de SM ;

+ n'ont pas obtenu de résultat satisfaisant a la stimulation d’essai parce que le systéme n'a
pas réussi a soulager efficacement leur douleur ;

+ présentent des risques chirurgicaux ;

+ sontenceintes.

Informations relatives a la sécurité

MISES EN GARDE : Toute modification non autorisée des dispositifs médicaux est interdite.
Toute modification non autorisée des dispositifs médicaux risque de blesser le patient et/ou
d'endommager le systéme.

Instructions destinées au patient
Mises en garde

Chaleur induite par le chargement. Le patient ne doit pas recharger le dispositif pendant
qu'il dort. L'opération pourrait provoquer des brllures. Durant le chargement, le chargeur
peut chauffer. Il doit &tre manipulé avec soin. Le fait d'utiliser le chargeur sans la ceinture de
chargement ou un patch adhésif, comme indiqué, peut provoquer des brdlures. En cas de
douleur ou de géne, le patient doit arréter le chargement et contacter Boston Scientific.
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Imagerie par résonance magnétique (IRM).

S
(=

Bobine corps de transmission ou de transmission/réception de radiofréquences
pour IRM : Les patients ayant regu le systéme Precision Spectra ne doivent pas recevoir
de bobine corps de transmission ou de transmission/réception de radiofréquences pour
IRM. L'exposition a la bobine corps de radiofréquences peut entrainer un réchauffement
important et/ou des Iésions tissulaires, en particulier a proximité des parties proximale et
distale de I'implant. L'exposition & la bobine corps de radiofréquences peut endommager
les composants électroniques du GlI, qui pourrait nécessiter le remplacement du

dispositif. L'exposition a la bobine corps de radiofréquences peut également entrainer une
induction de tension a travers les sondes et une stimulation involontaire du stimulateur,

qui peut se traduire par une sensation de picotement, de choc ou de secousse.

Bobine crane de transmission/réception de radiofréquences pour IRM : Le systéme
de stimulation médullaire (SM) Precision Spectra dispose d’'une compatibilité conditionnelle
avec les examens d'IRM. Un examen d'IRM de la téte uniquement (aucune autre partie

du corps) peut étre réalisé en toute sécurité a l'aide d'un systéme d'IRM corps entier
horizontal fermé a 1,5 Tesla qui est configuré pour ['utilisation de sa bobine crane

de transmission/réception de radiofréquences pour I''lRM aprés avoir suivi toutes les
instructions du manuel complémentaire "Directives pour IRM ImageReady™ du systéme de
stimulation médullaire Precision Spectra". Vous devez impérativement lire les informations
contenues dans le manuel complémentaire dans leur intégralité avant de réaliser ou

de recommander un examen d'IRM chez un patient porteur d'un systéme SM Precision
Spectra. Le manuel des "Directives pour IRM ImageReady™ du systeme de stimulation
médullaire Precision Spectra" est accessible sur les sites Internet de Boston Scientific
(www.bostonscientific.com et www.controlyourpain.com/dfu). Les examens d'IRM sur des
patients porteurs d'un systéme Precision Spectra a I'aide d'|[RM ouvertes ou d'autres types
d'IRM fonctionnant a d'autres intensités de champs magnétique statique (supérieures

ou inférieures) n'ont pas été évalués et, par conséquent, ne doivent pas étre réalisés.
Dispositifs externes : Les composants externes de Precision Spectra (stimulateur d’essai
externe, télécommande, chargeur de pile/batterie) sont incompatibles avec les examens
d'IRM. lIs ne doivent pas étre introduits dans un environnement IRM, tel qu'un scanner IRM.

Usage pédiatrique. La sécurité et 'efficacité de la stimulation médullaire n’ont pas été
démontrées pour un usage en pédiatrie.

Diathermie. La diathermie a ondes courtes, a micro-ondes et/ou a ultrasons thérapeutiques
ne doit pas étre utilisée chez un patient porteur d'un systeme de SM. L'énergie générée

par la diathermie peut étre transmise par le stimulateur, provoquant une Iésion des tissus a
I'emplacement de la sonde susceptible d’entrainer de graves blessures, voire le décés. Le GlI
peut étre endommagé, qu'il soit en position de marche ou d’arrét.
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Dispositifs de stimulation implantés. Les stimulateurs médullaires peuvent perturber le
fonctionnement des stimulateurs de détection implantés, tels que les stimulateurs cardiaques
ou les défibrillateurs a synchronisation automatique. Les effets des dispositifs de stimulation
implantés sur les neurostimulateurs ne sont pas connus.

Détérioration du stimulateur. Des br(ilures peuvent apparaitre en cas de rupture ou de
perforation du boitier du générateur d'impulsions, et si les tissus du patient sont exposés aux
produits chimiques contenus dans la pile/batterie. N'implantez pas le dispositif si le boitier est
endommagé.

Changements de posture. Le patient doit étre informé que des changements de posture

ou des mouvements brusques peuvent entrainer une diminution ou une augmentation
douloureuse ou génante du niveau de stimulation pergu. Il convient de recommander aux
patients de réduire I'amplitude du GlI ou de l'arréter avant de changer de posture.
Important :  En cas de sensations désagréables, le Gl doit immédiatement étre arrété.

Perturbations électromagnétiques. De forts champs électromagnétiques peuvent étre
a l'origine de I'arrét du stimulateur et/ou de modifications imprévisibles et temporaires de
la stimulation. Ces champs peuvent également interférer avec la communication de la
télécommande. Il convient d'informer les patients d'éviter ou de se montrer prudents dans
les cas suivants :

+ Les détecteurs de vol, les désactivateurs d'étiquettes et les dispositifs RFID tels que
ceux utilisés a I'entrée ou a la sortie des grands magasins, bibliothéques et autres
établissements publics. Le patient devra faire preuve de vigilance et veiller a passer
au centre du détecteur aussi rapidement que possible.

+ Les dispositifs de contréle de sécurité tels que ceux utilisés dans les aéroports ou a
I'entrée de batiments administratifs, y compris les scanners portatifs. Le patient devra
demander de l'aide afin d’éviter ces dispositifs. Si le patient doit absolument passer a
travers un dispositif de contrle de sécurité, il doit le faire rapidement en restant le plus
loin possible du dispositif.

+ Les lignes électriques ou les centrales électriques.

+ Les fours sidérurgiques électriques et les soudeuses a arc électriques.

+ Les gros haut-parleurs stéréo a blindage magnétique.

+ Les aimants puissants.

+ Les voitures ou autres véhicules motorisés utilisant un systéme LoJack ou d’autres
systémes antivol capables d’émettre un signal de radiofréquence (RF). Les champs
énergétiques puissants produits par ces systémes peuvent interférer avec le
fonctionnement de la télécommande et sa capacité a controler la stimulation.

+ D'autres sources de perturbations électromagnétiques telles que les émetteurs RF des
stations de radio et de télévision, les émetteurs-récepteurs de radioamateur ou de radio
bande publique, ou les émetteurs-récepteurs de service radio familial.
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Remarque : S'ils sont trés proches, les équipements qui produisent des champs
magnétiques puissants peuvent provoquer une stimulation involontaire ou
affecter la communication sans fil méme s'ils sont conformes a la norme CISPR
(Comité international spécial des perturbations radioélectriques).

Précautions
Une formation médicale est indispensable.

Dispositifs/Traitements médicaux. Les procédures ou traitements médicaux suivants peuvent

arréter la stimulation ou endommager irrémédiablement le stimulateur, en particulier s'ils sont

utilisés a proximité immédiate du dispositif :

+ lithotripsie ;

+ électrocautérisation (voir «Instructions destinées au médecin» en page 47) ;

+ défibrillation externe ;

+ radiothérapie (tout dégat subi par le dispositif en raison du rayonnement peut ne pas étre
immédiatement détecté).

+ échographie ;

* ultrasons a haute performance.

Les radiographies et les tomodensitogrammes peuvent endommager le stimulateur si la

stimulation est activée. Les radiographies et les tomodensitogrammes sont peu susceptibles

d’endommager le stimulateur si la stimulation est désactivée.

Si l'une des procédures susmentionnées est médicalement indispensable, reportez-vous aux
«Instructions destinées au médecin» en page 47. En dernier recours, en cas d'altération du
dispositif, celui-ci devra étre retiré.

Voitures et autres équipements. Le patient ne doit pas conduire de voiture, d'autres véhicules
motorisés ou de machines/équipements potentiellement dangereux lorsque la stimulation
thérapeutique est activée. La stimulation doit d'abord étre désactivée. Des changements

de stimulation soudains, le cas échéant, peuvent perturber le patient lors de la conduite du
véhicule ou de I'équipement concerné.

Apreés |'opération. Pendant les deux semaines qui suivent 'opération chirurgicale, le patient
doit faire preuve d'une extréme vigilance afin qu’une cicatrisation appropriée puisse fixer les
composants implantés et refermer les incisions pratiquées pendant 'opération :

+ Le patient ne doit pas soulever d'objets de plus de 2,5 kilogrammes (5 livres).

+ Le patient ne doit pas faire de mouvements difficiles tels que des torsions, des flexions et
de l'escalade.

+ Side nouvelles sondes ont été implantées, le patient ne
doit pas lever les bras au-dessus de la téte.
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Le patient peut ressentir temporairement une douleur a proximité de l'implant durant la
cicatrisation des incisions. Il est recommandé au patient de contacter son médecin si la
sensation d'inconfort persiste pendant plus de deux semaines.

Si le patient remarque durant cette période une rougeur excessive autour des plaies, il doit
contacter son médecin pour qu'il vérifie la présence éventuelle d’une infection et prescrive un
traitement approprié. Méme si cela est rare, une réaction indésirable du tissu aux matériaux
implantés peut se produire pendant cette période.

Le patient doit consulter son médecin avant de changer de mode de vie en raison de la
diminution de la douleur.

Emplacement du stimulateur. Le patient ne doit jamais essayer de changer l'orientation de
I'implant ou de le « faire tourner » (rotation ou pivotement). Le patient ne doit pas « tripoter »

le stimulateur ni jouer avec. Si le stimulateur se retourne dans le corps du patient, il sera
impossible de le recharger. Si le patient sait que le dispositif s’est retourné ou si la stimulation
ne peut pas étre activée apres le rechargement, le patient doit contacter son médecin

pour procéder a une évaluation du systeme. Dans certains cas, la peau qui recouvre votre
stimulateur peut devenir extrémement fine avec le temps. Dans ce cas, le patient doit contacter
son médecin.

Emplacement des sondes. Dans certains cas, une sonde peut sortir de son emplacement
initial et il peut se produire une perte de stimulation au niveau du site de la douleur. Si cela

se produit, le patient doit consulter son médecin. Ce dernier peut étre a méme de restaurer la
stimulation en reprogrammant le stimulateur en clinique ou en repositionnant la sonde au cours
d’une autre opération.

Panne du dispositif. Les stimulateurs peuvent tomber en panne a tout moment suite & une
défaillance aléatoire d’'un composant, a une perte d'efficacité de la pile/batterie ou a la rupture
des sondes. Si le dispositif cesse de fonctionner méme aprés un chargement complet (jusqu'a
quatre heures), le patient doit arréter le stimulateur et contacter son médecin en vue d’une
évaluation du systéme.

Température de fonctionnement. La plage des températures de fonctionnement du
stimulateur d'essai, de la télécommande et de la télécommande de programmation est
comprise entre 5 et 40 °C (entre 41 et 104 °F). Pour un fonctionnement correct, n'utilisez
pas le chargeur lorsque la température ambiante est supérieure & 35 °C (95 °F) .

Stockage, manipulation et transport. N'exposez pas la télécommande ou les composants
du systeme de chargement & des températures excessivement basses ou élevées. Ne laissez
pas les dispositifs dans votre voiture ou a I'extérieur pendant trop longtemps. Les composants
électroniques sensibles peuvent étre détériorés par des températures extrémes, notamment
par une forte chaleur.
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Si la télécommande ou le systéme de chargement doit étre entreposé pendant un certain
temps sans pile, veillez a ce que la température de stockage soit comprise entre -20 et 60 °C
(—4 et 140 °F).

Manipulez avec soin les composants externes du systéme et les accessoires. Ne les laissez
pas tomber par terre et ne les plongez pas dans I'eau. Méme si des tests de fiabilité ont été
réalisés en vue de garantir la qualité de fabrication et les performances, le fait de laisser
tomber les dispositifs sur des surfaces dures ou dans I'eau, ou tout autre traitement indélicat,
peut endommager irrémédiablement ces composants. (Voir « Garantie limitée - Gl ».)

Une fois I'essai patient terming, retirer les piles du stimulateur d’essai.

Mise au rebut des composants. Ne jetez pas au feu la télécommande ou le chargeur. Les
piles/batteries équipant ces dispositifs peuvent exploser au contact du feu. Mettez au rebut les
batteries/piles usagées conformément aux réglementations locales. Le GlI doit étre retiré en
cas d'incinération, puis renvoyé a Boston Scientific. Les dispositifs externes doivent étre mis au
rebut conformément aux réglementations locales. Veuillez contacter votre médecin pour plus
d'informations.

Nettoyage de la télécommande, du systéme de chargement, du stimulateur d’essai
externe et de la télécommande de programmation. Les composants du systéme de
chargement peuvent étre nettoyés a I'alcool ou a I'aide d’un détergent doux appliqué avec un
chiffon. La télécommande, le stimulateur d'essai externe et la télécommande de programmation
peuvent étre nettoyés a I'aide d’un détergent doux appliqué avec un chiffon légérement
humidifié. Les résidus de savon doivent étre enlevés a l'aide d'un chiffon légérement humidifié
avec de I'eau. N'utilisez pas de détergents abrasifs. Ne nettoyez pas les accessoires s'ils sont
connectés directement ou indirectement a une prise de courant.

Téléphones portables et autres dispositifs de communication RF portables. Bien qu'il

ne devrait pas y avoir d'interférences avec les téléphones portables, cependant, I'ensemble
des effets de telles interactions ne sont pas connus a ce jour. Les patient(e)s doivent étre
informés que les équipements de communication RF portables (p. ex. les téléphones portables)
doivent étre maintenus a une distance minimale de 15 cm (6 pouces) de la zone du dispositif
implanté. Si une interférence se produit, éloignez le téléphone portable du stimulateur ou
éteignez le téléphone. En cas de probléme ou de doute, les patients doivent contacter

leur médecin.

Effets indésirables
Toute intervention chirurgicale comporte des risques.

Les éventuels risques liés a I'implantation d'un générateur d'impulsions dans le cadre d'un
systéme de stimulation médullaire, sont les suivants :

+ La migration des sondes, entrainant des modifications indésirables au niveau de la
stimulation et, par voie de conséquence, une diminution du soulagement de la douleur.
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La panne du systeme, laquelle peut survenir a tout moment suite a une défaillance aléatoire
des composants ou de la pile/batterie. Ces événements, parmi lesquels on peut citer une
panne des dispositifs, une rupture des sondes, les dysfonctionnements matériels, une
rupture des connexions, les courts-circuits électriques ou les circuits ouverts et la rupture
de l'isolation des sondes, peuvent conduire a l'inefficacité du soulagement de la douleur.
Une réaction du tissu aux matériaux implantés peut se produire. Dans certains cas, la
formation de tissus réactifs autour de la sonde, dans I'espace épidural, peut entrainer un
retard de la compression de la colonne verticale et un déficit neurologique / sensoriel, et
méme une paralysie. Le délai d’apparition varie, pouvant s'étendre de quelques semaines a
plusieurs années aprés I'implantation.

Une érosion de la peau au niveau du site du Gll peut se développer dans le temps.

Les risques chirurgicaux possibles sont les suivants : douleur temporaire au niveau du site
d'implantation, infection, fuite du liquide céphalorachidien et, bien que ces cas soient rares,
hémorragie épidurale, sérome, hématome et paralysie.

Des sources externes d'interférences électromagnétiques peuvent provoquer un
dysfonctionnement du dispositif et affecter la stimulation.

L'exposition a I'IRM peut provoquer un échauffement des tissus, des artéfacts sur les
images, une augmentation de courant dans le neurostimulateur et/ou les sondes, le
déplacement des sondes.

Une stimulation indésirable peut se produire au fil du temps due aux modifications
cellulaires du tissu autour des électrodes, aux changements de position des électrodes,

a une rupture des connexions électriques et/ou a une défaillance des sondes.

Il se peut que le patient ressente une stimulation électrique douloureuse au niveau de

la cage thoracique suite & la stimulation de certaines racines nerveuses, et ce plusieurs
semaines apres I'opération.

Avec le temps, votre stimulateur peut sortir de son site initial.

Faiblesse, lourdeur, engourdissement ou douleur sous le site d'implantation.

Douleur persistante & I'emplacement du Gll ou des sondes.

Dans tous les cas, il doit &tre recommandé au patient de contacter son médecin pour I'en informer.

Instructions destinées au médecin

Dispositifs de stimulation implantés. Si de tels implants sont indiqués pour le patient, un
examen approfondi est requis pour déterminer si des résultats fiables peuvent étre obtenus
avant d’administrer de maniére permanente des traitements électriques concomitants.
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Changements de posture. Selon le degré d'activité du patient, des changements de posture
peuvent affecter lintensité de la stimulation. Recommandez aux patients de toujours conserver
la télécommande a portée de main, et veillez a ce qu'ils aient bien compris comment régler

le niveau de stimulation. Consultez Changements de posture dans la section Instructions
destinées aux patients de ce manuel, page 43, pour plus d'informations.

Dispositifs/Traitements médicaux. Si le/la patient(e) doit subir une lithotripsie, une

électrocautérisation, une défibrillation externe, une radiothérapie, une échographie, un

traitement a ultrasons a haute performance, une radiographie ou un tomodensitogramme :

+ Désactivez la stimulation au moins cing minutes avant la procédure ou I'application.

+ Tous les équipements, y compris les prises de terre et les palettes, doivent étre utilisés le
plus loin possible du GlI.

+ Il convient de prendre toutes les mesures nécessaires pour tenir éloignés du Gll les
champs électriques, de rayonnement ou les faisceaux ultrasonores haute performance.

+ Les équipements doivent étre réglés sur le plus faible niveau énergétique cliniquement
indiqué.

* Recommandez aux patients de vérifier le fonctionnement du Gll aprés le traitement en
I'activant et en augmentant petit & petit la stimulation jusqu’au niveau souhaité.

Performances essentielles

Une défaillance des composants électriques externes n'entrainera pas un risque inacceptable
pour ['utilisateur.

Informations relatives a la télémétrie

Bande de fréquence : 119 - 131 kHz

Type de modulation : FSK

Alimentation rayonnée effective : 0,05 mW (-13 dBm) maximum
Puissance du champ magnétique (& 3 m de distance) : 46 pA/m
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Stérilisation

Tous les composants implantables et chirurgicaux du systéme Precision Spectra™ sont

stérilisés a l'oxyde d'éthyléne.

Vérifiez I'état de I'emballage stérile avant d'ouvrir ce dernier et d'utiliser son contenu. N'utilisez H

pas le contenu de I'emballage, s'il est déchiré ou casse, ou encore si vous soupgonnez une
éventuelle contamination due & un conditionnement stérile défectueux.

+ Nutilisez pas un composant s'il semble endommagé.

+ Ne stérilisez pas de nouveau I'emballage ou son contenu. Réclamez un emballage stérile
auprés de Boston Scientific.

+ N'utilisez pas le produit au-dela de la date de péremption sur I'étiquette.

+ Tous les composants sont exclusivement & usage unique. Ne pas réutiliser.

+ Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

+ Ne pas utiliser si 'étiquetage est incomplet ou illisible.

AVERTISSEMENT : contenu STERILISE & l'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si
I'emballage stérile est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le représentant
de Boston Scientific.

™ .
i@l A usage unique.
Ne pas réutiliser.

@ Ne pas stériliser de nouveau.
@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

Destiné exclusivement a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni stériliser de nouveau.
La réutilisation, le retraitement ou une nouvelle stérilisation de ce dispositif risquent de
compromettre son intégrité structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de
provoquer des blessures, des maladies ou le déces du patient. La réutilisation, le retraitement
ou une nouvelle stérilisation peuvent également créer un risque de contamination du dispositif
et/ou provoquer l'infection ou l'infection transférée au patient, notamment, mais sans aucune
limitation, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’'un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut entrainer des blessures, une maladie ou le déces du patient.

Apres utilisation, se débarrasser du produit et de 'emballage conformément au réglement de
I'établissement, de 'administration et/ou du gouvernement local.
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Compatibilité électromagnétique

Informations sur la classification EN 60601-1-2

+ Dispositif a alimentation interne

*  Fonctionnement continu
+ Equipement ordinaire
+ Classelll

Directives et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

Le systéme Precision Spectra est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-apres. Le client ou l'utilisateur du GIl doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans ce type

Emissions de papillotement
CEI61000-3-3

d’environnement.
Test des émissions Conformité Guide de I'environnement électromagnétique
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Le systeme Precision Spectra utilise
de I'énergie RF uniquement pour son
fonctionnement interne. Par conséquent,
ses émissions RF sont trés faibles et ne
devraient pas produire d'interférences a
proximité d’appareils électroniques.
Emissions RF CISPR 11 Classe B Le systeme Precision Spectra peut étre
Ravonnements harmoniaues Classe B utilisé dans tous les établissements, y
y q compris les établissements domestiques
CEI 61000-3-2 et ceux étant directement reliés au
Fluctuations de tension / Conforme réseau public d'alimentation du courant

basse tension qui alimente les batiments
utilisés a des fins domestiques.
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Guide et déclaration du fabricant : émissions électromagnétiques

Le systéme Precision Spectra est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-aprés. Le client ou l'utilisateur du systéme Precision Spectra doit s'assurer qu'il est utilisé
dans un tel environnement.

Test d'immunité Niveau de test Niveau de Environnement
CEI 60601 conformité électromagnétique -
directives
Décharge Air: Air: Les sols doivent étre
électrostatique (DES) £2KV £4kV Télécommande en bois, en béton ou en
CEI 61000-4-2 £8KV £15kV et chargeur : carreaux de céramique.
LKV 4KV, Si les sols sont recouverts
+8kV + 15KV d'un matériau synthétique,
Contact : i I‘t ['humidité relative doit étre
imulateur )
d'au moins 30 %.
8KV d'essai externe et °
télécommande de
programmation : Remarque : s'applique aux
+2kV,£4kV, £8KkV | dispositifs externes.
Contact :
Télécommande et
chargeur : + 8 kV
Stimulateur
d'essai externe et
télécommande de
programmation :
+6kV
Transitoires électriques | 2 kV pour les + 2 kV pour les La qualité de I'alimentation
rapides/salves lignes d'alimentation | lignes d’alimentation | secteur doit étre celle
CEI61000-4-4 + 1KV pour les lignes | 1 kV pour les lignes | d'un environnement
(Télécommande dentrée/de sortie dentrée/de sortie commercial ou hospitalier

de programmation
uniquement)

conventionnel.

Surtensions
CEI 61000-4-5

(Télécommande
de programmation
uniguement)

+ 1 KkV ligne(s)
a ligne(s)
+ 2 kV ligne(s)
alaterre

+ 1 kV ligne(s)
a ligne(s)
+ 2 kV ligne(s)
alaterre

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle

d’un environnement
commercial ou hospitalier
conventionnel.
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Baisses de tension,
bréves interruptions et
variations de la tension
sur les lignes d’entrée
de I'alimentation

CEI 61000-4-11

(Télécommande
de programmation
uniquement)

<5% Ur
(baisse >95 % en Ur)
pendant 0,5 cycle

40 % Ur

(baisse de 60 %
en Ur)

pendant 5 cycles

70 % Ur

(baisse de 30 %
en Ur)

pendant 25 cycles

<5% Ur
(baisse >95 % en Ur)
pendant 0,5 cycle

40 % Ur

(baisse de 60 %
en Ur)

pendant 5 cycles

70 % Ur

(baisse de 30 %
en Ur)

pendant 25 cycles

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle

d’'un environnement
commercial ou hospitalier
conventionnel. Si
I'utilisateur du systeme
Precision Spectra a besoin
d'un fonctionnement
continu pendant les
coupures de courant,

il est recommandé de
raccorder le systéme
Precision Spectra a un
systéme d’alimentation
sans coupure ou a une
batterie.

ala fréquence
d'alimentation
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

<5% Ur <5% Ur
(baisse >95 % en U+) | (baisse >95 % en Ur)
pendant 5 s pendant5 s
Champ magnétique 30 A/m 30A/m Les champs magnétiques a

la fréquence d'alimentation
doivent atteindre les
niveaux caractéristiques
de 'emplacement typique
dans un environnement
commercial ou hospitalier
conventionnel. Les
champs magnétiques
provenant d'appareils
ménagers courants ne
sont pas susceptibles
d'endommager le dispositif.

REMARQUE U~ est la tension du secteur en CA avant I'application du niveau de test.

Informations sur le systéme Precision Spectra™ destinées aux médecins

90970880-07 52 sur 399




Informations relatives a la sécurité

Guide et déclaration du fabricant : immunité électromagnétique

Le systéme Precision Spectra est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-aprés. Le client ou I'utilisateur du systeme Precision Spectra doit s'assurer qu'il est utilisé
dans un tel environnement.

Test d'immunité | Niveau Niveau de Environnement électromagnétique :
de test conformité directives
CEI 60601
RF conduite 3 Vrms 3 Vrms Environnement d'un centre
CEI 61000-4-6 de 150 kHz de 150 kHz professionnel de soins de santé et
(ETS uniquement) | a 80 MHz 480 MHz environnement médical & domicile.
6 Vrms dans des
bandes ISM et
radio amateur
comprises
entre 150 kHz
et 80 MHz
RF rayonnée 10 V/im 10 V/im Environnement d'un centre
CEI 61000-4-3 80 MHz 80 MHz professionnel de soins de santé et
42,7 GHz 42,7 GHz environnement médical au domicile

Les puissances du champ des émetteurs
RF fixes, telles que déterminées par un
relevé des émissions électromagnétiques
du site 2, doivent étre inférieures au

niveau de conformité dans chaque plage

de fréquences. Une interférence peut se
produire a proximité de tout équipement
marqué du symbole représenté ci-dessous :

(((i) ))
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REMARQUE : ces directives ne s'appliquent pas forcément & toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par 'absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.

a Les intensités des champs des émetteurs a radiofréquence fixes, tels que les stations de base
pour téléphone (cellulaire/sans fil), radio mobile terrestre, radio amateur, diffusion radio AM et

FM et diffusion TV, ne peuvent étre théoriquement déterminées avec précision. Pour évaluer
I'environnement électromagnétique di a des transmetteurs a radiofréquence fixes, un relevé des
émissions électromagnétiques du site doit étre envisagé. Si la puissance du champ magnétique
mesurée a I'endroit ol le systéme Precision Spectra est utilisé dépasse le niveau de conformité RF
applicable ci-dessus, vérifiez que le systéme Precision Spectra fonctionne correctement. En cas de
fonctionnement anormal, des mesures supplémentaires peuvent s'imposer, telles que la réorientation
ou le repositionnement du systéme Precision Spectra.

Distances de séparation recommandées entre les équipements de
communication RF portables et mobiles et le systéme Precision Spectra

Le systeme Precision Spectra est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique
dans lequel les perturbations des RF rayonnées sont contrlées. Le client ou I'utilisateur du systéme
Precision Spectra peut prévenir les perturbations électromagnétiques en conservant une distance
minimum de 30 cm entre les équipements de communication RF mobiles et portables (transmetteurs)
et le systeme Precision Spectra.

REMARQUE  Ces directives ne s'appliquent pas forcément a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des

personnes.

Avis destiné a I'utilisateur conformément au Cahier des charges sur les normes
radioélectriques (CNR) d'Industrie Canada :

Ce dispositif est conforme au CNR des appareils exempts de licence d'Industrie Canada.
Le fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes :

1. I'appareil ne doit occasionner aucune interférence et ;

2. l'appareil doit accepter toutes les interférences, y compris celles qui pourraient provoquer
un fonctionnement non souhaitable de I'appareil.

Service technique

Le systéme ne comporte aucune piéce réparable par I'utilisateur. En cas de question ou de
probléme, veuillez contacter votre représentant Boston Scientific.
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Fin de vie programmée

Le logiciel Gll du systéme Precision Spectra est programmé pour une durée de vie de

12 années. Lorsque le Gll approche de sa fin de durée d'utilisation programmée, la

télécommande du systéme Precision Spectra et le programmateur du médecin du systéme

Precision Spectra fournissent les indications suivantes pour vous informer que la fin de durée H
d'utilisation programmée approche :

+ Télécommande : environ six mois avant la fin de période programmée, la télécommande
affiche un message hebdomadaire indiquant le nombre de jours d'utilisation restants.
Environ un mois avant la fin de la durée d'utilisation programmée, le message apparait
quotidiennement.

+ Programmateur du médecin : lorsqu'il reste moins de six mois d'utilisation, un témoin
apparait sur I'écran "Connecter" du programmateur du médecin. Une fois la fin de la durée
d'utilisation programmée atteinte, un message apparait lors de la connexion au Stimulateur
pour indiquer que la date de fin d'utilisation programmée a été atteinte et qu'aucune
programmation n'est autorisée.

Les patients doivent contacter leur professionnel de santé lors de la premiére réception d'un
message concernant le nombre de jours d'utilisation restants.

Durée de vie de la pile/batterie du Gl

La longévité de la pile/batterie rechargeable du Gll Precision Spectra System devrait étre
comprise entre 5 ans et 25 ans, voire plus.' L'intervalle entre les chargements du Gl dans des
conditions typiques est d'au moins 30 jours.2 Avec le temps, la pile/batterie du Gl devra étre
rechargée de plus en plus souvent. Comme toutes les piles/batteries rechargeables, I'utilisation
dans le temps et les cycles de chargement répétés réduisent la capacité de chargement
maximum de la pile/batterie du GlI. La durée de vie de la pile/batterie dépend de vos réglages
et de vos conditions de stimulation.

"Le nombre d'années de fonctionnement escomptées de la pile/batterie est défini comme étant la durée la plus longue de
I'un ou l'autre cas exposés ci-dessous :
A. Cas type : le moment ol la charge quotidienne n'est plus suffisante pour maintenir le traitement.
ou
B. Cas haute énergie : lorsque l'intervalle maximal entre les chargements a diminué de plus de 50 % par rapport &
lintervalle initial entre les chargements.
2 Cette estimation de l'intervalle entre les chargements est basée sur les hypothéses suivantes :
+ Le Gll Precision Spectra est nouvellement implanté et se trouve au début de sa durée de vie de rechargement.
+ Le Gll a été programmé avec les parametres suivants : Amplitude de courant : 4 mA ; Largeur d'impulsion : 300 ps ;
Fréquence d'impulsion : 50 Hz et Impédance : 750 Ohms.
REMARQUE : vos réglages réels peuvent différer, faisant ainsi varier le nombre de jours de votre intervalle entre les
chargements.
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Informations destinées aux médecins

Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T:. +43 160 810 F: +43 1 60 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T +359 2986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile
T. +562 445 4904 F: +562 445 4915

China - Beijing
T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark

T: 8030 80 02 F: 80 30 80 05
Finland

T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
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India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 37957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T. +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34 901111215 F +34 902 26 78 66

Sweden
T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan
T: +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270

Thailand
T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328



Informations relatives a la sécurité

REMARQUE : les numéros de téléphone
et numéros de fax peuvent
changer. Pour obtenir
les coordonnées les plus
récentes, référez-vous a
notre site Web a http.//
www.bostonscientific-
international.com/ ou écrivez
a l'adresse suivante :

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA, 91355, Etats-Unis
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Garantien

Boston Scientific Corporation behélt sich das Recht vor, ohne vorherige Mitteilung
Informationen beziglich seiner Produkte zu &ndern, um deren Zuverldssigkeit oder
Funktionsumfang zu verbessern.

Marken
Alle Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Eigentimer.

Zusatzangaben

Bitte lesen Sie die Indikationen — Gebrauchsanweisung, um Informationen zu Indikationen und
ahnliche Angaben zu erhalten. Weitere geratespezifische Informationen, die nicht in diesem
Handbuch, den Kennzeichnungssymbolen und den Garantieinformationen enthalten sind,
finden Sie in der entsprechenden Gebrauchsanweisung Ihres SCS-Systems gemaf Auflistung
in Inrem Referenzhandbuch.
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Gerate- und Produktbeschreibung

Gerate- und Produktbeschreibung

Das Precision Spectra-Riickenmarkstimulationssystem besteht aus dem implantierbaren
Impulsgenerator (IPG), den temporaren und permanenten perkutanen Elektroden, den
Plattenelektroden, den Elektrodenverlangerungen, den OP-Kabeln, dem Teststimulator, der
Fernbedienung, dem Clinician Programmer und dem Programmiergerat, die jeweils getrennt

als Kit geliefert werden. Ferner enthalten diese Kits Einwegzubehdrteile und -werkzeuge. E

Merkmale des Precision Spectra-Systems:

+ Navigation Stimulationselektrodenfeld

+ Zweiunddreilig unabhéangige stromgesteuerte Elektroden

+  Vier programmierbare Stimulationsbereiche pro Programm; sechzehn mdgliche Programme
+ Lange Lebensdauer

+  GroRe Parameterbreite

+  Geringe Grole

+  60-cm-Programmierbereich

+ Dieses Produkt enthélt keinen nachweisbaren Latex.

Kontraindikationen
Kontraindiziert fir eine Riickenmarkstimulation (SCS)-Dauertherapie sind Patienten:

+ denen es nicht méglich ist, das SCS-System zu bedienen

* bei denen eine Teststimulation ergab, dass keine effektive Schmerzlinderung eintritt
+ mit einem erhdhten Operationsrisiko

+ die schwanger sind

Sicherheitshinweise

WARNHINWEIS: Unautorisierte Modifikationen an medizinischen Geréaten sind untersagt.

Die Integritat des Systems kénnte beeintréchtigt werden und es kdnnte zu Beschwerden oder
Verletzungen beim Patienten kommen, wenn nicht autorisierte Modifikationen an medizinischen
Geraten vorgenommen werden.

Anweisungen fiir den Patienten
Warnhinweise

Wérmeentwicklung durch Aufladen. Patienten sollten nicht wahrend des Schlafens aufladen.
Dies kann zu Verbrennungen fiihren. Beim Aufladen kann das Ladegerat warm werden.

Es ist Vorsicht beim Umgang geboten. Eine Verwendung des Ladegeréts ohne Ladegiirtel
oder Klebestreifen (siehe Abbildung) kann zu Verbrennungen fiihren. Bei Schmerzen oder
unangenehmen Empfindungen sollten Patienten das Aufladen abbrechen und sich an Boston
Scientific wenden.
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Magnetresonanztomografie (MRT).

* HF-Kérperspule fiir MRT mit Sende- oder mit Sende-/Empfangsfunktion: Patienten mit
implantiertem Precision Spectra-System diirfen keiner HF-Kérperspule fiir MRT mit
Sende- oder mit Sende-/Empfangsfunktion ausgesetzt werden. Die Exposition gegenuber
einer HF-Kdrperspule kann zu signifikanter Erwarmung und/oder Gewebeschéden fiihren,
insbesondere an den proximalen und distalen Abschnitten des Implantats. Die Exposition
gegenlber einer HF-Kdrperspule kann die IPG-Elektronik beschadigen, wodurch eventuell
ein Austausch des Geréts erforderlich wird. Die Exposition gegentiber einer HF-Kérperspule
kann auch eine Spannungsinduktion durch die Elektroden und den Stimulator verursachen,
die zu einer ungewollten Stimulation fiihrt, die der Patient als Kribbeln, StoRen oder
Ruckeln empfindet.

* HF-Kopfspule fiir MRT mit Sende-/Empfangsfunktion: Das Precision Spectra-
Ruckenmarkstimulationssystem (SCS) ist ,Bedingt MRT-sicher”. Eine reine MRT-
Untersuchung des Kopfes (keines anderen Korperteils) kann nur mit einem horizontalen
geschlossenen Ganzkdrper-MRT-System (1,5 Tesla) sicher durchgefiihrt werden, das so
konfiguriert ist, dass dessen 1,5T-Kopfspule mit HF-Sende-/Empfangsfunktion fiir den
MRT-Scan unter Einhaltung der im Zusatzhandbuch ,ImageReady™ MRT-Richtlinien fiir
das Precision Spectra-Riickenmarkstimulationssystem* beschriebenen Anweisungen
eingesetzt wird. Es ist wichtig, die Informationen in diesem Zusatzhandbuch vor der
Durchfiihrung oder Empfehlung einer MRT-Untersuchung bei Patienten mit einem Precision
SCS-System vollstandig zu lesen. Das Handbuch ,ImageReady™ MRT-Richtlinien fiir das
Precision Spectra-Rlickenmarkstimulationssystem” ist auch auf den Boston Scientific-
Websites abrufbar (www.bostonscientific.com und www.controlyourpain.com/dfu).
MRT-Untersuchungen von Patienten mithilfe eines Precision Spectra-Systems mit offenen
MRT-Systemen oder anderen Arten von MRT-Systemen, die mit anderen statischen
Magnetfeldstarken arbeiten (hdher oder niedriger), wurden nicht untersucht und sollten
deshalb nicht durchgefiihrt werden.

* Externe Geréte: Externe Komponenten des Precision Spectra (d. h. Externer
Teststimulator, Fernbedienung, Batterieladegerét) sind Nicht MRT-sicher. Sie miissen von
allen MRT-Umgebungen ferngehalten werden, z. B. vom MRT-Scanner.

Anwendung bei Kindern. Die Sicherheit und Wirksamkeit der Riickenmarkstimulation bei
Kindern ist nicht belegt.

Diathermie. Diathermie mittels Kurzwellen, Mikrowellen und/oder therapeutische
Ultraschalldiathermie durfen bei SCS-Patienten nicht durchgefiihrt werden. Die durch
Diathermie erzeugte Energie kann durch das Stimulatorsystem weitergeleitet werden, was zu
Gewebsschadigungen im Bereich der Elektrode sowie zu schweren bis todlichen Verletzungen
oder Tod fiihren kann. Der IPG kann, ob ein- oder ausgeschaltet, beschadigt werden.
Implantierte Stimulationsgerate. Riickenmarkstimulatoren kdnnen die Funktion aktiver
Implantate wie z. B. Schrittmacher oder Kardioverter-Defibrillatoren stdren. Die Wirkung
implantierter Stimulationsgerate auf Neurostimulatoren ist nicht bekannt.
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Beschédigung des Stimulators. Es kann zu Verbrennungen kommen, wenn das Gehause
des Impulsgenerators zerbrochen oder durchbohrt wird und Batterie-Chemikalien in Kontakt mit
Patientengewebe kommen. Implantieren Sie kein Gerét, dessen Gehause beschadigt ist.

Verdnderungen der Kérperhaltung. Die Patienten miissen darauf hingewiesen werden, dass
Anderungen der Kérperhaltung oder abrupte Bewegungen zu einer Abnahme oder aber einer
unangenehmen oder schmerzhaften Zunahme der empfundenen Stimulation fiihren kénnen.
Die Patienten missen darauf hingewiesen werden, dass sie die Amplitude des IPG verringern
oder diesen abschalten miissen, bevor sie die Kérperhaltung andern.

Wichtig: Wenn unangenehme Empfindungen auftreten, muss der IPG sofort abgeschaltet
werden.

Elektromagnetische Interferenzen. Starke elektromagnetische Felder kénnen den Stimulator
ausschalten, voriibergehende unvorhersehbare Anderungen der Stimulation verursachen

oder die Kommunikation mit der Fernbedienung stdren. Patienten miissen instruiert werden,
Folgendes zu meiden bzw. vorsichtig damit umzugehen:

+ Warensicherungssysteme, Deaktivierungssysteme fiir Warensicherungsvorrichtungen und
RFID-Gerate, wie sie in Geschéften, Biichereien und 6ffentlichen Einrichtungen anzutreffen
sind. Der Patient sollte umsichtig vorgehen und sich so schnell wie méglich mittig durch
den Detektor bewegen.

+ Sicherheitsschleusen (z. B. an Flughafen oder an den Eingangen von Behdrden)
einschlieRlich Handscanner. Der Patient sollte um Unterstiitzung bitten und nachfragen,
ob er das Gerat umgehen kann. Wenn der Patient die Sicherheitsschleuse passieren muss,
sollte er sich schnell durch das Gerat bewegen und dabei den gréRtmaéglichen Abstand von
den Geratewanden halten.

+  Stromleitungen und Generatoren

+ Elektrische Stahléfen und Lichtbogen-Schweilgerate

+  Starke magnetische Lautsprecher

+ Starke Magnete

+ Kraftfahrzeuge oder andere motorisierte Fahrzeuge, die Uiber LoJack-Systeme oder
andere Diebstahlsicherungssysteme verfligen, die ein Hochfrequenz (HF)-Signal senden.
Die von diesen Systemen erzeugten hochenergetischen Felder kénnen den Betrieb der
Fernbedienung und ihr Vermdgen zur Steuerung der Stimulation beeintrachtigen.

+ Andere Quellen von elektromagnetischen Stérungen, z. B. HF-Sendeanlagen von Fernseh-
oder Radiostationen oder Sende-Empfangsgerate fir Amateurfunk, CB-Funk oder Family
Radio Service.

Hinweis: In unmittelbarer Néhe befindliche Geréte, die starke elektromagnetische Felder
erzeugen, kénnen eine unbeabsichtigte Stimulation verursachen oder die drahtlose
Kommunikation stéren. Dies gilt auch dann, wenn diese Geréte die Anforderungen
des Comité International Spécial des Perturbations Radioélectriques (CISPR,
Internationales Sonderkomitee fiir Funkstdrungen) erfiillen.
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Vorsichtsmanahmen
Arzte miissen einen Lehrgang absolvieren.

Medizintechnische Gerate/Behandlungsverfahren. Die folgenden Therapien und
Behandlungsverfahren kdnnen die Stimulation ausschalten und zu einer dauerhaften
Beschadigung des Stimulators fiihren, insbesondere, wenn sie in der Nahe des Geréats
angewandt werden:

+ Lithotripsie

+ Elektrokauterisation (siehe ,Anweisungen fiir den Arzt* auf Seite 67)

+ Externe Defibrillation

+ Strahlentherapie (Schaden am Gerat infolge von Strahlung sind evtl. nicht sofort erkennbar.)
+ Ultraschalluntersuchungen

+ Ultraschall hoher Ausgangsleistung

Réntgen- und CT-Scans kdénnen den Stimulator beschadigen, wenn die Stimulation
eingeschaltet ist. Es ist unwahrscheinlich, dass ein Stimulator bei ausgeschalteter Stimulation
durch Rontgen- und CT-Scans beschadigt wird.

Falls eines der obigen Verfahren medizinisch geboten ist, lesen Sie bitte ,Anweisungen fiir den
Arzt" auf Seite 67. Letzten Endes kann es jedoch erforderlich werden, das Gerat aufgrund
einer Beschadigung wieder zu explantieren.

Kraftfahrzeuge und Maschinen. Patienten diirfen mit eingeschalteter Stimulation keine
Kraftfahrzeuge filhren und keine méglicherweise gefahrlichen Maschinen/Gerate bedienen. Die
Stimulation ist zuerst abzuschalten. Plétzliche auftretende Stimulationsanderungen kdnnen den
Patienten von der aufmerksamen Bedienung des Fahrzeugs bzw. Gerats ablenken.

Nachsorge. In den ersten beiden Wochen nach dem Eingriff ist unbedingt sicherzustellen, dass
die Implantate gut einheilen und sich die chirurgischen Schnitte gut schlieen:

+ Patienten diirfen keine Objekte heben, die mehr als 2,5 kg (5 Pfund) wiegen.

+ Patienten sollten heftige Bewegungen wie Drehen, Blicken und Klettern vermeiden.

+  Wenn neue Elektroden implantiert wurden, sollten Patienten die Arme nicht iber den
Kopf heben.

Voriibergehend kénnen im Bereich des Implantats Schmerzen auftreten, solange die Schnitte
heilen. Wenn die Beschwerden langer als zwei Wochen anhalten, sollten die Patienten
angewiesen werden, sich an ihren Arzt zu wenden.

Wenn wahrend dieser Zeit im Bereich der Wunde eine starke Rétung auftritt, sollte sich
der Patient an seinen Arzt wenden, der priift, ob eine Infektion vorliegt, und ggf. eine
entsprechende Behandlung einleitet. In seltenen Fallen kénnen wahrend dieses Zeitraums
Gewebsreaktionen gegen implantierte Materialien auftreten.

Patienten sollten sich an ihren Arzt wenden, bevor sie wegen der geringer gewordenen
Schmerzen ihre Lebensweise andern.
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Lage des Stimulators. Patienten sollten niemals versuchen, die Lage des Stimulators zu

verandern oder ihn um 180° zu drehen. Patienten sollten nicht mit dem Stimulator hantieren

oder spielen. Wenn sich der Stimulator im Kérper des Patienten dreht, kann er nicht mehr

aufgeladen werden. Wenn der Patient weil3, dass sich der Stimulator gedreht hat, oder wenn

die Stimulation nach dem Aufladen nicht eingeschaltet werden kann, sollte sich der Patient an

seinen Arzt wenden, um das System Uberprifen zu lassen. In manchen Fallen kann die Haut

(iber dem Stimulator im Laufe der Zeit sehr diinn werden. Wenn dies eintritt, sollen sich die E
Patienten an ihren Arzt wenden.

Lage der Elektrode. In manchen Féllen kann sich die Elektrode verlagern, sodass am
urspriinglichen Ort des Schmerzes keine Stimulation mehr erfolgt. Wenn dies geschehen sollte,
sollten sich die Patienten an ihren Arzt wenden, der ggf. durch eine Umprogrammierung des
Stimulators in der Klinik oder eine Repositionierung der Elektrode in einer weiteren Operation
die Stimulation wiederherstellen kann.

Ausfall des Gerats. Stimulatoren kénnen durch Ausfall eines Bauteils, Batterieausfall oder
Elektrodenbruch versagen. Wenn das Geréat auch nach Vollaufladung (bis zu vier Stunden)
nicht mehr arbeitet, sollten die Patienten den Stimulator abschalten und das System von ihrem
Arzt iberprifen lassen.

Betriebstemperatur. Der Temperaturbereich fiir den Betrieb des Teststimulators, der
Fernbedienung und des Programmiersenders liegt zwischen 5 und 40 °C (41 und 104 °F).
Um einen ordnungsgemé&Ren Betrieb zu gewéhrleisten, darf das Ladegerat bei
Umgebungstemperaturen tiber 35 °C (95 °F) nicht verwendet werden.

Lagerung, Handhabung und Transport. Die Fernbedienung und die Komponenten des
Ladesystems diirfen keiner (ibermaRigen Hitze oder Kélte ausgesetzt werden. Lassen Sie die
Geréte nicht I1&ngere Zeit im Auto oder im Freien liegen. Die empfindliche Elektronik kann durch
extreme Temperaturen beschadigt werden, insbesondere durch Hitze.

Der zuléssige Temperaturbereich fiir Ingere Lagerung der Fernbedienung oder des
Ladesystems ohne Batterien liegt zwischen -20 und 60 °C (-4 und 140 °F).

Behandeln Sie die externen Systemkomponenten und das Zubehdr mit Sorgfalt. Lassen Sie
die Teile nicht fallen und tauchen Sie sie nicht in Wasser. Die Teile wurden auf Robustheit
gepriift, um eine qualitativ hochwertige Ausflihrung und Leistung zu garantieren. Dennoch
kann ein Fallenlassen der Gerate auf harte Oberflachen oder Eintauchen in Wasser oder eine
andere unvorsichtige Behandlung zu dauerhafter Beschadigung dieser Teile fiihren. (Siehe
,Beschrankte Garantie — IPG*.)

Nach Abschluss des Patiententests sind die Batterien aus dem Teststimulator zu entnehmen.
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Entsorgung von Komponenten. Werfen Sie die Fernbedienung und das Ladegeréat

nicht ins Feuer. Die Batterie in diesen Geréten kann im Feuer explodieren. Entsorgen Sie
gebrauchte Batterien gemaR den értlichen Vorschriften. Der IPG sollte im Falle einer Kremation
explantiert und an Boston Scientific zurlickgegeben werden. Externe Gerate sind gemaf

den lokalen behérdlichen Vorschriften zu entsorgen. Informationen erhalten Sie von lhrem
Gesundheitsversorger.

Reinigung der Fernbedienung, des Ladesystems, des External Trial Stimulator (ETS)
und des Programmiergeréts. Die Teile des Ladesystems kdnnen mit Alkohol oder einem
milden Reinigungsmittel gereinigt werden, das mit einem Tuch oder Lappen aufgetragen

wird. Die Fernbedienung, der External Trial Stimulator (ETS) und das Programmiergerat
konnen mit einem auf ein leicht angefeuchtetes Tuch oder einen leicht angefeuchteten
Lappen aufgetragenen milden Reinigungsmittel gereinigt werden. Riickstande von Seifen-
Reinigungsmitteln sind mit einem mit Wasser leicht angefeuchteten Tuch zu entfernen.
Verwenden Sie keine scheuernden Reinigungsmittel. Reinigen Sie das Zubehér nicht, solange
es direkt oder indirekt an eine Steckdose anschlossen ist.

Mobiltelefone und andere tragbare HF-Kommunikationsgerate. Von Mobiltelefonen
verursachte Interferenzen werden nicht erwartet, aber die vollstandigen Auswirkungen

der Interaktion mit Mobiltelefonen sind derzeit nicht bekannt. Die Patienten sollten darauf
hingewiesen werden, dass tragbare HF-Kommunikationsgerate (z. B. Mobiltelefone) einen
Mindestabstand von 15 cm (6 Zoll) zum Bereich des implantierten Geréts einhalten sollten.
Wenn Interferenzen auftreten, bewegen Sie das Mobiltelefon vom Stimulator weg oder schalten
Sie das Telefon aus. Wenn Bedenken bestehen oder Probleme auftreten, sollten Patienten
ihren Arzt zu Rate ziehen.

Nebenwirkungen
Jeder chirurgische Eingriff ist mit mdglichen Risiken verbunden.

Bei der Implantation eines Impulsgenerators als Teil eines Systems zur Riickenmarkstimulation
bestehen u. a. folgende mdgliche Risiken:

+  Wandern der Elektrode mit der Folge unerwlinschter Veranderungen der Stimulation und
entsprechender Abschwéchung der Schmerzlinderung.

+ Versagen des Systems, das aufgrund eines Ausfalls von Bauteilen oder der Batterie stets
eintreten kann. Diese Ereignisse (Gerateausfall, Elektrodenbruch, Hardware-Fehlfunktion,
Wackelkontakt, Kurzschluss, Unterbrechung, schadhafte Elektrodenisolation usw.) kdnnen
die Schmerzbekdmpfung unwirksam machen.
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Es kénnen Gewebsreaktionen gegen das implantierte Material auftreten. In einigen Fallen
kann die Bildung von reaktivem Gewebe um die Elektrode im Epiduralraum zu einem
verzogerten Beginn der Riickenmarkkompression und neurologischen/sensorischen
Defiziten, einschlieRlich L&hmung, fiihren. Die Zeit bis zum Beginn ist variabel und reicht
méglicherweise Wochen bis hin zu Jahren nach der Implantation.

Im Laufe der Zeit kann an der Stelle des IPG eine Hauterosion auftreten.

Mdgliche Operationsrisiken sind: temporére Schmerzen an der Implantatstelle, Infektion, E
Austritt von Gehirn-Riickenmarksflissigkeit und in seltenen Féllen epidurale Blutungen,
Serom, Hadmatom und L&hmung.

Externe elektromagnetische Interferenzen kdnnen zu Funktionsstérungen des Gerats und
zu einer Beeintrachtigung der Stimulation fiihren.

Die Durchfiihrung einer Magnetresonanztomografie kann zu Erwarmung von Gewebe,
Bildartefakten, Spannungsinduktion im Neurostimulator und/oder in Elektroden und zu
einem Wandern der Elektrode fiihren.

Eine unerwiinschte Stimulation kann im Laufe der Zeit durch zellulare Veranderungen
des Gewebes im Bereich der Elektroden, Veranderung der Elektrodenlage, gelockerte
elektrische Anschliisse und/oder Elektrodenausfall eintreten.

Beim Patienten kann einige Wochen nach der Operation infolge einer Stimulation bestimmter
Nervenwurzeln eine schmerzhafte elektrische Stimulation der Brustwand auftreten.

Im Laufe der Zeit kann sich der Stimulator gegenliber seiner urspriinglichen Lage
verschieben.

Schwache, motorische Stdrungen, Taubheit oder Schmerzen unterhalb der Hohe des
Implantats.

Anhaltende Schmerzen an der Stelle des IPG oder der Elektrode.

Weisen Sie den Patienten unbedingt an, sich an den Arzt zu wenden.

Anweisungen fiir den Arzt

Implantierte Stimulationsgerate. Wenn fiir den Patienten solche implantierten Geréte indiziert
sind, ist eine sorgfaltige Abklarung erforderlich, inwieweit sichere Ergebnisse erzielt werden
konnen, bevor dauerhafte mehrfache elektrische Therapien durchgefiihrt werden.

Veranderungen der Kérperhaltung. Je nach Aktivitat des Patienten konnen Veranderungen
der Kdrperhaltung die Intensitat der Stimulation beeinflussen. Den Patienten ist einzuscharfen,
dass sie die Fernbedienung jederzeit zur Hand haben miissen. Es ist sicherzustellen, dass

sie (iber die Einstellung der Stimulationsstufen Bescheid wissen. Weitere Informationen zu
Veranderungen der Kérperhaltung finden Sie im Abschnitt Anweisungen fiir Patienten in diesem
Handbuch Seite 63.
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Medizintechnische Gerate/Behandlungsverfahren. Wenn beim Patienten eine Lithotripsie,

Elektrokauterisation, externe Defibrillation, Strahlentherapie, Ultraschalluntersuchung oder

Ultraschallbehandlung mit hoher Ausgangsleistung, Rontgenuntersuchung oder ein CT-Scan

durchgefiihrt werden muss:

+ Schalten Sie die Stimulation spéatestens flinf Minuten vor Durchfiihrung der Anwendung/des
Verfahrens aus.

+  Alle Geréte einschlieBlich Erdungs- und Plattenelektroden miissen so weit wie méglich vom
IPG entfernt eingesetzt werden.

+ Essind die bestmdglichen Vorkehrungen zu treffen, um Felder durch Stréme, Strahlung
und starke Ultraschallstrahlen vom IPG fernzuhalten.

+ Geréte sind auf die niedrigste klinisch indizierte Leistungsstufe einzustellen.

+ Weisen Sie die Patienten an, nach der Behandlung die Funktionstiichtigkeit des IPG
zu bestatigen, indem sie den IPG einschalten und die Stimulation allmahlich auf den
gewiinschten Wert erhéhen.

Wesentliche Leistungsmerkmale

Ein Versagen der externen elektrischen Komponenten fiihrt zu keinem inakzeptablen Risiko fiir
den Benutzer.

Telemetrieinformationen

Frequenzband: 119-131 kHz

Modulationstyp: FSK

Effektiv abgestrahlte Leistung: maximal 0,05 mW (-13 dBm)
Magnetische Feldstarke (in 3 m Abstand): 46 pA/m
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Sterilisation

Alle implantierbaren und chirurgischen Teile des Precision Spectra-Systems sind mit
Ethylenoxid sterilisiert.

Priifen Sie den Zustand der sterilen Verpackung, bevor Sie die Verpackung 6ffnen und den
Inhalt verwenden. Ist die Verpackung oder das Sterilitatssiegel beschadigt (Verdacht auf
Kontamination), darf der Inhalt nicht verwendet werden. E

+ Verwenden Sie keine Komponenten, die beschadigt sind.

+ Paket oder Inhalt nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Fordern
Sie eine sterile Packung bei Boston Scientific an.

+ Das Produkt nach Uberschreiten des Haltbarkeitsdatum nicht mehr verwenden.

+  Alle Komponenten sind ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nicht
wiederverwenden.

+ Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

+ Bei unvolistandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.

WARNHINWEIS: Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschédigtem
sterilem Verpackungssiegel nicht verwenden. Falls Sie eine Beschédigung feststellen,
wenden Sie sich an den fiir Sie zustandigen Vertreter von Boston Scientific.

[@l Fir den einmaligen Gebrauch.
Nicht wieder verwenden.

@ Nicht resterilisieren.
@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Nur fur den Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintréchtigung der strukturellen Unversehrtheit der Produkte
und/oder ein Versagen der Produkte zur Folge haben, was wiederum zu Erkrankungen,
Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation der Vorrichtung erhoht ebenfalls das
Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion.
Hierzu gehért u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine
Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des
Patienten fiihren.

Entsorgen Sie Produkt und Verpackung nach Gebrauch entsprechend den jeweils giltigen
Krankenhaus- und Verwaltungsrichtlinien sowie den jeweils geltenden gesetzlichen
Bestimmungen.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

Informationen zur Einstufung gemaR EN 60601-1-2

+ Gerat mit interner Stromversorgung
+ Dauerbetrieb

+ Normales Gerét

¢+ Klasse ll

Anleitung und Herstellererklérung — elektromagnetische Strahlung

Das Precision Spectra-System ist zur Verwendung in der nachfolgend genannten
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des IPG
hat sicherzustellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Emissionstest Einhaltung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das Precision Spectra-System verwendet
HF-Energie nur fiir seine interne Funktion.
Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering,
und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Geréte gestort werden.
HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Das Precision Spectra-System kann an
Harmonische Emissionen K B allen Standorten verwendet werden. Dies
armoniscne Emissione asse schlieRt auch Wohnbereiche und solche
IEC 61000-3-2 ein, die unmittelbar an ein éffentliches
Spannungsschwankungen/ Erfiillt die Norm N|ederspannung§-Versorgungsnetzﬂ
Flicker nach IEC 61000-3-3 angeschlossen sind, das auch Geb&ude
versorgt, die fir Wohnzwecke genutzt werden.
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Anleitung und Herstellererklérung — elektromagnetische Strahlung

Das Precision Spectra-System ist fiir die Verwendung in der nachfolgend genannten
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Precision
Spectra-Systems hat sicherzustellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitstest IEC 60601 Konformitétsniveau Elektromagnetische
Teststufe Umgebung - Leitlinien
Elektrostatische Luft: Luft: Der Boden sollte aus
Entladung (ESD) +2 kV, +4 kV, Fernbedienung und HO|Z, Beton oder
IEC 61000-4-2 +8 kV, 15KV Ladegerat: +2 KV, Keramikfliesen bestehen.
4KV, +8 kV, £15ky | Wenn Boden mit
. synthetischem Material
Kontakt: Externer Teststllmulat"or‘ ausgelegt sind, muss die
+8kV igdksr(i?ﬂrcmirigrat relative Luftfeuchtigkeit
Se R AR RS mindestens 30 %
betragen.

Kontakt:
Fernbedienung und
Ladegerat: +8 kV

Externer Teststimulator
und Programmiergerét:
6 kV

Hinweis: Betrifft externe
Gerate.

Schnelle transiente
elektrische StérgroRen/
Burst IEC 61000-4-4

(nur Programmiergerét)

+2 kV fiir Stromver-
sorgungsleitungen
+1 kV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+2 KV fiir Stromver-
sorgungsleitungen
+1 KV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

Die Qualitat der
Netzstromversorgung
muss der einer typischen
gewerblichen oder
klinischen Umgebung

entsprechen.
SpannungsstoR +1KkV Leitung(en) +1kV Leitung(en) Die Qualitat der
IEC 61000-4-5 zu Leitung(en) zu Leitung(en) Netzstromversorgung
(nur Programmiersender) | 2 KV Leitung(en) | #2 kV Leitung(en) muss der einer typischen
2u Erde 20 Erde gewerblichen oder

klinischen Umgebung
entsprechen.
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Spannungsabfélle,
kurze Unterbrechungen
und Spannungss-
chwankungen der
Stromversorgung

IEC 61000-4-11

(nur Programmiersender)

<5% Ur
(>95 % Abfall in U+)
fir 0,5 Zyklen

40 % Ur
(60 % Abfall in Ur)
fir 5 Zyklen

70 % Ur
(30 % Abfall in Ur)
fir 25 Zyklen

<5 % Ur
(>95 % Abfall in Ur)
fir5s

<5% Ur
(>95 % Abfall in U+)
fir 0,5 Zyklen

40 % Ur
(60 % Abfall in Ur)
fir 5 Zyklen

70 % Ur
(30 % Abfall in Uv)
fir 25 Zyklen

<5 % Ur
(>95 % Abfall in Ur)
fir5s

Die Qualitat der
Netzstromversorgung
muss der einer typischen
gewerblichen oder
klinischen Umgebung
entsprechen. Wenn der
Benutzer des Precision
Spectra-Systems den
Betrieb wahrend einer
Netzstromunterbrechung
fortsetzen kénnen muss,
wird empfohlen, dass
die Stromversorgung
des Precision Spectra-
Systems durch eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung (USV)
oder eine Batterie erfolgt.

Feldstarke
energietechnischer
Magnetfelder
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Die Feldstarke
energietechnischer
Magnetfelder muss dem
normalen Wert in einer
Ublichen kommerziellen
oder klinischen
Umgebung entsprechen.
Magnetfelder von
handelstiblichen
Haushaltsgeraten dirften
keinerlei Auswirkungen
auf das Gerét haben.

HINWEIS U ist die Netzspannung vor Anwendung der Teststufe.
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Anleitung und Herstellererkldarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das Precision Spectra-System ist fir die Verwendung in der nachfolgend genannten
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Precision
Spectra-Systems hat sicherzustellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitstest | IEC 60601 Konfor- Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
Teststufe mitatsniveau
Leitungsgefiihrte HF | 3 Veff 3 Veff Einrichtungen der Gesundheitsversorgung
IEC 61000-4-6 150 kHzbis | 150 kHzbis | und hausliche Pflege
(Nur externer 80 MHz 80 MHz
Teststimulator) 6 Veff bei
ISM- und
Amateurfunk-
Bandern
zwischen
150 kHz und
80 MHz
Abgestrahlte HF 10 Vim 10 Vim Einrichtungen der Gesundheitsversorgung
IEC 61000-4-3 80MHzbis | 80MHzbis | und hausliche Pflege.
2,7 GHz 2,7 GHz Die im Rahmen einer elektromagnetischen

Standortaufnahme? ermittelten Feldstarken
ortsfester HF-Sender miissen schwécher
sein als das Konformitatsniveau des
jeweiligen Frequenzbereichs. In der N&he
von Geraten mit dem nachstehend gezeigten
Symbol kdnnen Stdrungen auftreten:

(((i) ))
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HINWEIS  Diese Richtlinien werden méglicherweise nicht allen Situationen gerecht. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Felder wird durch Absorption und Reflexion durch Strukturen, Objekte und
Personen beeinflusst.

a Die Feldstarken ortsfester Sender — Ladestationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone/schnurlose
Telefone) und mobile Landfunkgeréte, Amateurfunkradios, UKW-/Mittelwellen- und Fernsehsender —
kénnen auf theoretischem Wege nicht genau vorhergesagt werden. Um das durch ortsfeste HF-Sender
bedingte elektromagnetische Umfeld zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Standortaufnahme

in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke in dem Bereich, in dem das Precision
Spectra-System verwendet wird, das vorstehend aufgefiihrt anwendbare HF-Konformitatsniveau
Uberschreitet, sollte das Precision Spectra-System hinsichtlich des ordnungsgeméafen Betriebs
Uberwacht werden. Bei nicht ordnungsgemaBem Betrieb sind u. U. zusatzliche Manahmen erforderlich,
beispielsweise eine Neuausrichtung des Precision Spectra-Systems oder das Aufstellen des Precision
Spectra-Systems an einem anderen Ort.

Empfohlene Absténde zwischen tragbaren und mobilen
RF-Kommunikationsgeraten und dem Precision Spectra-System

Das Precision Spectra-System ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen,
in der die abgestrahlte HF-Storstrahlung kontrolliert ist. Der Kunde oder der Anwender des Precision
Spectra-Systems kann dazu beitragen, elektromagnetische Interferenzen zu verhindern, indem er
einen Mindestabstand von 30 cm zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen
(Sendern) und dem Precision Spectra-System einhalt.

HINWEIS Diese Richtlinien werden méglicherweise nicht allen Situationen gerecht. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Felder wird durch Absorption und Reflexion durch Strukturen, Objekte und
Personen beeinflusst.

Benutzerhinweis gemaR der Industry Canada Funknorm-Spezifikationen (RSS):

Dieses Gerat erfiillt die Funknorm-Spezifikationen (RSS) der Industry Canada fiir den
lizenzfreien Betrieb. Der Betrieb ist an die folgenden zwei Voraussetzungen gebunden:

1. dieses Gerét darf keine Stérungen verursachen und

2. dieses Gerat darf nicht durch aufgenommene Storungen beeintréchtigt werden. Dies
schlieft auch Stérungen ein, die einen unerwiinschten Betrieb verursachen konnen.

Wartung

Es gibt keine Teile, die vom Benutzer gewartet werden kdnnen. Wenn Sie eine bestimmte
Frage oder ein Problem haben, wenden Sie sich bitte an lhren zusténdigen Vertreter von
Boston Scientific.
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Ende der programmierten Servicedauer

Die IPG-Software des Precision Spectra-Systems ist auf ein Ende der Servicedauer nach

12 Jahren programmiert. Wenn sich der IPG dem Ende seiner programmierten Laufzeit nahert,
sehen Sie auf der Fernbedienung und dem Clinician Programmer des Precision Spectra-
Systems folgende Anzeigen, die dariber informieren, dass sich die programmierte Laufzeit

dem Ende zuneigt:

+ Fernbedienung - ca. sechs Monate vor Ende des programmierten Zeitraums zeigt die E
Fernbedienung eine wdchentliche Meldung mit der Anzahl der verbleibenden Tage an. Ca.
einen Monat vor dem Ende der programmierten Laufzeit wird diese Meldung téglich angezeigt.

+  Clinician Programmer — Wenn weniger als sechs Monate der Service-Lebensdauer
verbleiben, wird auf dem Verbindungsbildschirm des Clinician Programmer eine Meldung
angezeigt. Am Ende der programmierten Laufzeit wird eine Meldung angezeigt, wenn der
Stimulator angeschlossen wird, um anzuzeigen, dass die programmierte Laufzeit
abgelaufen und dass eine Programmierung nicht erlaubt ist.

Patienten sollten beim ersten Erscheinen einer Meldung zur verbleibenden Servicedauer
Kontakt mit ihrem Gesundheitsversorger aufnehmen.

IPG-Batterielebensdauer

Der wiederaufladbare Akku des IPG des Precision Spectra-Systems sollte mindestens

eine Betriebszeit von fiinf Jahren und bis zu 25 Jahren oder mehr gewahrleisten." Das
Wiederaufladeintervall des IPG betragt bei typischen Einstellungen mindestens 30 Tage.?

Im Lauf der Zeit benétigt die Batterie des IPG ein haufigeres Wiederaufladen. Wie bei allen
wiederaufladbaren Batterien fiihrt die Verwendung und wiederholtes Aufladen im Laufe der

Zeit zu einer Abnahme der maximalen Ladekapazitét der IPG-Batterie. Die Batterielebensdauer
hangt von lhren persdnlichen Stimulationseinstellungen und -bedingungen ab.

" Die erwartete Batteriebetriebszeit wird definiert als das langere von entweder:
A. Normalfall: Der Zeit, in der die Therapie nicht mit taglicher Ladung aufrecht erhalten werden kann
ODER
B. Bei hoher Energieabgabe: Wenn das maximale Wiederaufladeintervall um mehr als 50 % des anfénglichen
Wiederaufladeintervalls zuriickgegangen ist.
2 Dieses geschatzte Wiederaufladeintervall basiert auf folgenden Annahmen:
« Der Precision Spectra IPG ist neu implantiert und befindet sich am Beginn seiner Lade-Lebensdauer.
+ Der IPG wurde mit folgenden Einstellungen programmiert: Stromamplitude: 4 mA; Impulsdauer: 300 ps; Impulsrate:
50 Hz und Impedanz: 750 Ohm.
HINWEIS: Ihre aktuellen Einstellungen kdnnen davon abweichen, wodurch die Anzahl von Tagen fir lhr
Wiederaufladeintervall variieren kann.
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Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T:. +43 160 810 F: +43 1 60 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T +359 2986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile
T. +562 445 4904 F: +562 445 4915

China - Beijing
T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark

T: 8030 80 02 F: 80 30 80 05
Finland

T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
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India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 37957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T. +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34 901111215 F +34 902 26 78 66

Sweden
T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan
T: +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270

Thailand
T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328



Sicherheitshinweise

HINWEIS: Telefon- und Faxnummern
kdnnen sich dndern. Die
neuesten Kontaktinformationen
erhalten Sie auf unserer
Website unter http://www.
bostonscientific-international.
com/ oder schreiben Sie einen
Brief an die folgende Adresse:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Informazioni per i medici prescrittori

Garanzie

Boston Scientific Corporation si riserva il diritto di modificare, senza comunicazione preliminare,
le informazioni relative ai suoi prodotti, al fine di migliorarne I'affidabilita o le prestazioni.
Marchi commerciali

Tutti i marchi appartengono ai rispettivi proprietari.

Informazioni aggiuntive

Per indicazioni e informazioni relative, consultare le Indicazioni per I'uso. Per altre informazioni
specifiche del dispositivo non incluse in questo manuale, i simboli di etichettatura e le
informazioni sulla garanzia, fare riferimento alle Indicazioni per I'uso appropriate per il sistema
SCS riportate nella Guida di riferimento.
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Informazioni per i medici prescrittori

Questa pagina é stata lasciata intenzionalmente vuota
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Descrizione del dispositivo e del prodotto

Descrizione del dispositivo e del prodotto

Il sistema di stimolazione del midollo spinale Precision Spectra é costituito da un generatore di
impulsi impiantabile (IPG), elettrocateteri percutanei temporanei e permanenti, elettrocateteri
chirurgici, estensioni degli elettrocateteri, cavi OR, stimolatore di prova, telecomando, Clinician
Programmer e bacchetta di programmazione, ciascuno confezionato come kit separato. In
questi kit sono inoltre inclusi accessori monouso e strumenti usa e getta.

Le caratteristiche del sistema Precision Spectra comprendono:

* navigazione nel campo degli elettrodi di stimolazione; H
+ trentadue elettrodi indipendenti controllati dalla corrente;

+ quattro aree di stimolazione programmabili per ogni programma; sedici programmi possibili;

+ funzionamento a lungo termine;

+ capacita parametri a portata elevata;

*  piccole dimensioni

+ campo di programmazione di 60 cm;

+ questo prodotto non contiene lattice rilevabile.

Controindicazioni

Nei seguenti pazienti & controindicata la terapia di stimolazione del midollo spinale (SCS)
permanente:

+ pazienti che non sono in grado di far funzionare il sistema SCS;

+ pazienti che non hanno superato la prova di stimolazione, non avendo ottenuto sollievo
efficace dal dolore;

+ pazienti che presentano un alto rischio chirurgico;

+ donne in stato di gravidanza.

Informazioni sulla sicurezza

AVVERTENZA: sono vietate modifiche non autorizzate ai dispositivi medici. L'integrita del
sistema potrebbe essere compromessa e potrebbero verificarsi danni o lesioni al paziente se
i dispositivi medici sono sottoposti a modifiche non autorizzate.

Istruzioni per il paziente
Avvertenze

Calore dovuto al caricamento. Non caricare il dispositivo durante il sonno, per evitare un
rischio di ustione. Durante il caricamento, il caricatore potrebbe riscaldarsi. Maneggiare con
cautela. Il mancato utilizzo del caricatore con la cintura per caricatore o il cerotto adesivo, come
indicato, pud comportare rischio di ustioni. Se i pazienti avvertono dolore o disagio, devono
interrompere la ricarica e contattare Boston Scientific.
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MRI (Magnetic Resonance Imaging, imaging mediante risonanza magnetica).

Bobina corpo a emissione/ricezione RF o emissione per RM: | pazienti impiantati
con il sistema Precision Spectra non devono essere sottoposti a una bobina corpo a
emissione/ricezione RF o emissione per RM. L'esposizione alla bobina corpo RF pud
provocare un riscaldamento e/o danno tissutale significativo, soprattutto in prossimita
delle porzioni prossimale e distale dell'impianto. L'esposizione alla bobina corpo RF
puo danneggiare I'elettronica dell'lPG, con conseguente potenziale sostituzione del
dispositivo. L'esposizione alla bobina corpo RF pud anche causare linduzione di tensione
attraverso gli elettrocateteri e lo stimolatore, provocando una stimolazione involontaria,
che il paziente pud avvertire come una sensazione di formicolio, scossa o sobbalzo.
Bobina testa a emissione/ricezione RF per RM: Il sistema di stimolazione del midollo
spinale Precision Spectra (SCS) & "condizionale per la RM". Un esame RM solo della
testa (nessuna altra parte del corpo) pud essere condotto in modo sicuro utilizzando solo
un sistema total body a foro chiuso orizzontale da 1,5 Tesla configurato per utilizzare

la propria bobina testa di emissione/ricezione radiofrequenza (RF) da 1,5 T per la
risonanza magnetica quando vengono rispettate tutte le istruzioni riportate nel manuale
supplementare "Linee guida per la RM ImageReady™ per il sistema di stimolazione
del midollo spinale”. E importante leggere le informazioni contenute in questo manuale
supplementare nella loro interezza prima di effettuare o consigliare un esame RM su
un paziente con un sistema SCS Precision Spectra. Il manuale "Linee guida per la

RM ImageReady™ per il sistema di stimolazione del midollo spinale” & riportato sui

siti Boston Scientific (www.bostonscientific.com e www.controlyourpain.com/dfu). Gli
esami RM effettuati su pazienti con il sistema Precision Spectra con sistemi RM aperti
o altri tipi di sistemi RM operanti ad altre intensita di campo magnetico statico (superiori
o inferiori) non sono stati valutati e, per tale motivo, non devono essere eseguiti.
Periferiche esterne: Componenti esterni Precision Spectra (ovvero, stimolatore

di prova esterno, telecomando, caricabatteria) non sono sicuri per la RM. Essi

non devono essere portati in qualsiasi ambiente RM, come uno scanner RM.

Uso pediatrico. Allo stato attuale della ricerca, la sicurezza e I'efficacia della stimolazione del
midollo spinale per uso pediatrico non sono note.

Diatermia. Onde corte, microonde e/o diatermia a ultrasuoni terapeutica non devono essere
utilizzate su pazienti SCS. L'energia generata dalla diatermia pud essere trasferita attraverso
lo stimolatore, causando danni ai tessuti nel sito dell'elettrocatetere, con possibile rischio di

lesioni gravi o morte. Possono derivarne danni all'lPG, sia che questo sia spento che acceso.

Dispositivi di stimolazione impiantati. Gli stimolatori del midollo spinale possono interferire
con il funzionamento di stimolatori elettronici impiantati, quali pacemaker o defibrillatori cardiaci.
Gli effetti dei dispositivi di stimolazione impiantati sui neurostimolatori non sono noti.
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Danni allo stimolatore. Rischio di ustioni se I'involucro del generatore di impulsi subisce
rotture o forature e il tessuto del paziente viene esposto alle sostanze chimiche della batteria.
Non impiantare il dispositivo se la custodia & danneggiata.

Modifiche posturali. | pazienti devono essere avvisati che movimenti repentini o il cambio di
postura possono causare una riduzione o un aumento fastidioso o addirittura doloroso della
stimolazione percepita. Ai pazienti deve essere consigliato di abbassare I'ampiezza o spegnere
['lPG prima di cambiare postura.

Importante:  in caso di sensazioni sgradevoli, 'lPG deve essere spento immediatamente.

Interferenza elettromagnetica. Forti campi elettromagnetici possono spegnere lo stimolatore,
provocare variazioni imprevedibili temporanee della stimolazione o interferire con la
comunicazione del telecomando. Ai pazienti deve essere consigliato di evitare o esercitare la
massima attenzione nei seguenti casi:

* Rilevatori dei furti, disattivatori di etichette e dispositivi RFID, quali quelli utilizzati nei grandi
magazzini, nelle biblioteche e in altre strutture pubbliche. Il paziente deve procedere con
attenzione, assicurandosi di spostarsi dal centro del rilevatore il piu rapidamente possibile.

+ Screener di sicurezza, quali quelli utilizzati dal personale di sicurezza degli aeroporti
0 agli ingressi degli edifici del governo, compresi gli screener manuali. Si raccomanda
di richiedere assistenza per poter aggirare il dispositivo. Se ci si trova a dover passare
attraverso lo screener di sicurezza, occorre attraversare rapidamente il dispositivo, stando
il piti lontano possibile dallo stesso.

+ Linee elettriche o generatori.

+ Impianti per acciaierie e saldatrici ad arco.

+ Altoparlanti stereo di grandi dimensioni.

+ Potenti magneti.

+  Automobili o altri veicoli motorizzati che utilizzano un sistema LoJack o altro sistema
antifurto che possa trasmettere un segnale di radiofrequenza (RF). | campi a energia
elevata prodotta da questi sistemi possono interferire con il funzionamento del telecomando
e la sua capacita di controllare la stimolazione.

+ Altre fonti di disturbo elettromagnetico, quali trasmettitori RF presso le stazioni di
trasmissione televisiva o radiofonica, ricetrasmettitori Radioamatore o banda cittadina
o ricetrasmettitori per uso domestico a radiofrequenza.

Nota: Quando ci si trova nelle immediate vicinanze, I'aftrezzatura che genera forti campi
elettromagnetici potrebbe causare una stimolazione involontaria o interferire con le
comunicazioni wireless, anche se conformi ai requisiti del Comitato internazionale
speciale per le interferenze radio (CISPR).
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Precauzioni
E richiesta la formazione del medico.

DispositiviTerapie medicali. Le seguenti terapie o procedure mediche possono causare la

disattivazione della stimolazione o danni permanenti allo stimolatore, in particolare se utilizzati

nelle immediate vicinanze del dispositivo:

+ litotripsia;

+ elettrocauterizzazione (vedere “Istruzioni per il medico” a pagina 87);

+ defibrillazione esterna;

+ radioterapia (eventuali danni al dispositivo da radiazioni potrebbero non essere
immediatamente rilevabili);

+ scansione ad ultrasuoni;

+ ultrasuoni ad alto rendimento.

Radiografie e TAC possono danneggiare lo stimolatore se la stimolazione & attiva. E improbabile
che radiografie e TAC danneggino lo stimolatore se la stimolazione & disattivata.

Se uno qualsiasi di quanto sopra € richiesto per necessita medica, fare riferimento a “Istruzioni
per il medico” a pagina 87. Come estrema conseguenza, il dispositivo pud dover essere
espiantato a causa dei danni subiti.

Automobili e altri apparecchi. | pazienti non devono guidare automobili, altri veicoli
motorizzati oppure utilizzare macchinari o apparecchi potenzialmente pericolosi quando

la stimolazione terapeutica € accesa. La stimolazione deve essere prima disattivata. Gli
eventuali cambiamenti repentini della stimolazione possono distrarre dalla guida o dal controllo
dell'apparecchio.

Fase postoperatoria. Durante le due settimane successive all'intervento, & importante che i
pazienti pongano la massima attenzione alla cicatrizzazione dei siti di impianto dei componenti,
in particolare nelle aree delle incisioni chirurgiche.

+ | pazienti non devono sollevare pesi superiori a 2,5 kg (5 libbre).

* i pazienti non devono eseguire movimenti o attivita impegnative come rotazioni, piegamenti
0 arrampicate;

+ se sono stati impiantati nuovi elettrocateteri, i pazienti non
devono sollevare le braccia al di sopra della testa.

Man mano che le incisioni guariscono & possibile avvertire un dolore temporaneo nell'area
dellimpianto. Ai pazienti deve essere comunicato che, se il disagio si protrae per oltre due
settimane, devono contattare il loro medico di fiducia.

Se durante questo periodo di tempo i pazienti notano un arrossamento eccessivo intorno
all'area dell'impianto, devono contattare il loro medico di fiducia per verificare I'eventuale
presenza di infezioni e applicare il trattamento adeguato. In rari casi, in questa fase si pud
verificare una reazione avversa dei tessuti ai materiali impiantati.
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Prima di modificare il loro stile di vita in seguito alla diminuzione del dolore, i pazienti devono
consultare il loro medico di fiducia.

Sito dello stimolatore. | pazienti non devono mai tentare di cambiare I'orientamento o di

spostare (ruotare o girare) lo stimolatore. | pazienti non devono manipolare né giocherellare

con lo stimolatore. Se lo stimolatore si capovolge nel corpo del paziente, non potra pill essere

caricato. Se il paziente si accorge che il dispositivo si & spostato, oppure se non riesce a

riattivare la stimolazione dopo il caricamento, deve contattare il proprio medico di fiducia per
predisporre un controllo del sistema. In alcuni casi, con il tempo la pelle sullo stimolatore puo
assottigliarsi eccessivamente. Se cio dovesse avvenire, i pazienti devono contattare il loro H
medico di fiducia.

Sito dell’elettrocatetere. In alcuni casi, un elettrocatetere pud spostarsi dalla posizione
originale compromettendo la stimolazione nel punto in questione. In tale evenienza, i pazienti
devono consultare il loro medico di fiducia che potrebbe essere in grado di ripristinare la
stimolazione riprogrammando lo stimolatore in ambulatorio o riposizionando I'elettrocatetere
€cON un nuovo intervento.

Guasto del dispositivo. Gli stimolatori possono smettere di funzionare in qualsiasi momento
per il casuale guasto di un componente, la perdita di funzionalita della batteria o la rottura
dell'elettrocatetere. Se il dispositivo non funziona nemmeno dopo aver eseguito un caricamento
completo (fino a quattro ore), i pazienti devono disattivare lo stimolatore e contattare il loro
medico di fiducia per controllare il sistema.

Temperatura di esercizio. La temperatura di esercizio dello stimolatore di prova, del
telecomando e della bacchetta di programmazione e 5-40 °C (41-104 °F). Per un
funzionamento appropriato, non utilizzare il caricatore se la temperatura ambiente & sopra
i35 °C (95 °F).

Conservazione, manipolazione e trasporto. Non esporre il telecomando o i componenti del
sistema di ricarica a temperature eccessivamente alte o basse. Non lasciare i dispositivi in
auto o all'esterno per lunghi periodi di tempo. | componenti elettronici sensibili possono essere
danneggiati dalle temperature estreme, in particolare dal calore elevato.

Se il telecomando o il sistema di ricarica vengono lasciati inattivi per lunghi periodi di tempo,
conservarli in ambienti con temperature comprese tra -20 e 60 °C (-4 e 140 °F).

Maneggiare con cura i componenti esterni del sistema e gli accessori. Non farli cadere né
immergerli in acqua. Malgrado siano state eseguite prove di affidabilita per assicurare la qualita
di produzione e le prestazioni, la caduta dei dispositivi su superfici dure o in acqua oppure
qualsiasi altro uso non attento possono danneggiare permanentemente i componenti. (Vedere
"Garanzia limitata - IPG").

Al termine della prova del paziente, rimuovere le batterie dallo stimolatore di prova.
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Smaltimento dei componenti. Non gettare il telecomando o il caricatore nel fuoco. La batteria
contenuta nel dispositivo potrebbe esplodere. Smaltire le batterie esaurite in conformita alle
normative locali. In caso di decesso e cremazione, I''PG deve essere espiantato e restituito a
Boston Scientific. | dispositivi esterni devono essere smaltiti in conformita ai requisiti normativi
vigenti a livello locale. Contattare il proprio medico.

Pulizia del telecomando, del sistema di ricarica, dello stimolatore di prova esterno e
della bacchetta. | componenti del sistema di ricarica possono essere puliti con alcool o con
un detergente delicato, applicato con un panno. Il telecomando, lo stimolatore di prova esterno
e la bacchetta di programmazione possono essere puliti con un detergente delicato applicato
con un panno o un tessuto umido. | residui di detergente devono essere rimossi con un panno
leggermente inumidito con acqua. Non usare detergenti abrasivi. Non pulire alcun accessorio
quando e connesso direttamente o indirettamente a una presa di alimentazione.

Telefoni cellulari e altri dispositivi di comunicazione RF portatili. Malgrado non siano
previste interferenze con i telefoni cellulari, gli effetti globali di tale interazione non sono ancora
noti. Ai pazienti deve essere comunicato che I'attrezzatura portatile di comunicazione RF

(ad esempio, i telefoni cellulari) devono essere mantenuti a una distanza minima di 6 pollici
(15 cm) dall'area del dispositivo impiantato. Se si verifica un’interferenza, spostare il telefono
cellulare lontano dallo Stimolatore o spegnerlo. | pazienti devono contattare il loro medico nel
caso in cui abbiano dubbi o se si presentano problemi.

Effetti indesiderati.
Qualsiasi intervento chirurgico comporta rischi potenziali.

| possibili rischi derivanti dall'impianto di un generatore di impulsi come parte di un sistema per
I'erogazione della stimolazione del midollo spinale includono quanto elencato di seguito:

+ migrazione degli elettrocateteri, che pud provocare una modifica indesiderata della
stimolazione e una conseguente riduzione del sollievo dal dolore;

+ mancato funzionamento del sistema, che potrebbe verificarsi in qualsiasi momento, dovuto
al guasto casuale di uno o pit componenti o della batteria. Questi eventi, che possono
comprendere guasto del dispositivo, rottura dell'elettrocatetere, malfunzionamento hardware,
connessioni allentate, cortocircuiti elettrici o circuiti aperti e interruzioni dellisolamento
dell'elettrocatetere, possono determinare un insufficiente controllo del dolore;

+ si puo verificare una reazione avversa dei tessuti ai materiali impiantati. In alcuni casi, la
formazione di tessuto reattivo attorno all’elettrocatetere nello spazio epidurale pu6 causare
un’'insorgenza ritardata di compressione del midollo spinale e deficit neurologico/sensoriale,
compresa la paralisi. Il tempo di insorgenza ¢ variabile, € pud variare da settimane ad anni
dopo l'impianto.

* nel corso del tempo, pud verificarsi erosione della pelle nel sito dell'lPG;
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+ possibili rischi chirurgici procedurali sono: dolore transitorio nel sito di impianto, infezione,
perdita di liquido cerebrospinale (CSF) e, anche se rari, emorragia epidurale, sieroma,
ematoma e paralisi;

+ fonti esterne di interferenza elettromagnetica possono causare il malfunzionamento del
dispositivo e compromettere la stimolazione;

+ l'esposizione a MRI pud provocare il riscaldamento dei tessuti, artefatti dimmagine, tensioni
indotte nel neurostimolatore e/o negli elettrocateteri, dislocazione degli elettrocateteri:

+ nel tempo potrebbe prodursi stimolazione non desiderata a causa delle modifiche cellulari
del tessuto circostante gli elettrodi, modifiche nella posizione degli elettrodi, collegamenti H
allentati degli elettrodi e/o guasto dell'elettrocatetere;

+ qualche settimana dopo l'intervento chirurgico il paziente potrebbe percepire una stimolazione
elettrica dolorosa al torace, a causa della stimolazione di determinate radici nervose;

+ nel tempo, lo stimolatore potrebbe spostarsi dalla posizione originale;

+ debolezza, goffaggine nei movimenti, intorpidimento o dolore al di sotto del livello
dell'impianto;

+ dolore persistente al sito dell'lPG o dell'elettrocatetere;

In ogni caso, indicare al paziente di contattare il proprio medico di fiducia e informarlo.

Istruzioni per il medico

Dispositivi di stimolazione impiantati. Se tali dispositivi impiantati sono indicati per il
paziente, uno screening attento & necessario per determinare se € possibile ottenere risultati
sicuri prima di attuare in modo permanente concomitanti terapie elettriche.

Modifiche posturali. A seconda del livello di attivita del paziente, modifiche posturali possono
influenzare l'intensita di stimolazione. Indicare ai pazienti di tenere il telecomando sempre con
sé e di assicurarsi di comprendere come regolare i livelli di stimolazione. Fare riferimento a
Modifiche posturali nella sezione Istruzioni per i pazienti di questo manuale, pagina 83, per
ulteriori informazioni.

Dispositivi/Terapie medicali. Se il paziente deve sottoporsi a litotrissia, elettrocauterizzazione,
defibrillazione esterna, radioterapia, scansione a ultrasuoni o ad ultrasuoni ad alto rendimento,
radiografie o TAC:

+ disattivare la stimolazione almeno cinque minuti prima della procedura o dell'applicazione;

+ tutte le apparecchiature, incluse piastre di messa a terra ed elettrodi, devono essere
utilizzate il piti lontano possibile dall'lPG;

+ deve essere fatto il possibile per mantenere i campi, compresi corrente, radiazioni o raggi
ultrasonici ad alto rendimento, lontano dall'IPG;
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+ le apparecchiature devono essere impostate all'energia pil bassa clinicamente indicata;
* indicare ai pazienti di confermare funzionalita dell'lPG dopo il trattamento accendendo I''PG
e aumentando gradualmente la stimolazione fino al livello desiderato.

Prestazioni essenziali

Un guasto ai componenti elettrici esterni non avra come esito un rischio inaccettabile per
l'utente.

Informazioni sulla telemetria

Banda di frequenza: 119-131 kHz

Tipo di modulazione: FSK

Potenza irradiata effettiva: 0,05 mW (-13 dBm) massimo
Intensita del campo magnetico (a 3 m di distanza): 46 pA/m
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Sterilizzazione

Tutti i componenti chirurgici e impiantabili del sistema Precision Spectra vengono sterilizzati
con ossido di etilene.

Controllare la condizione della confezione sterile prima di aprire la confezione e utilizzare il
contenuto. Non utilizzare il contenuto se la confezione € rotta o lacerata, o se si sospetta la
contaminazione a causa di una chiusura difettosa della confezione sterile.

+ non risterilizzare la confezione o il contenuto. Ottenere una confezione sterile da Boston
Scientific;

+ non utilizzare se il prodotto ha superato la data di scadenza indicata;

+ tutti i componenti sono esclusivamente monouso. Non riutilizzare;

+ non utilizzare se la confezione ¢ aperta o0 danneggiata;

+ non usare se l'etichettatura & incompleta o illeggibile.

AVVERTENZA: contenuto fornito STERILE con sterilizzazione con ossido di etilene (EO).
Non utilizzare se la barriera sterile € danneggiata Se si rilevano danni, contattare il
rappresentante di Boston Scientific.

+ Non utilizzare alcun componente che mostri segni di danneggiamento; H

T .
i@l Escluqumente monouso.
Non riutilizzare.

@ Non risterilizzare.
&) Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, rielaborare né risterilizzare. Il riutilizzo,

la rielaborazione o la risterilizzazione potrebbero compromettere l'integrita strutturale

del dispositivo e/o dell'elettrocatetere fino al guasto del dispositivo che, a sua volta,

potrebbe provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, la rielaborazione o la
risterilizzazione possono inoltre rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o
provocare infezioni o infezioni incrociate nel paziente, compresa, ma non solo, la trasmissione
di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo portare a
lesioni, malattie 0 morte del paziente.

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e I'imballo in conformita alla politica ospedaliera, amministrativa
elo governativa locale.
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Compatibilita elettromagnetica
Informazioni di classificazione EN 60601-1-2

+ Apparecchiatura ad alimentazione interna
+ Funzionamento continuo

+ Apparecchiatura standard

+ Classe ll

Dichiarazione e indicazioni del costruttore — emissioni elettromagnetiche

II sistema Precision Spectra & idoneo per essere usato nel’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o 'utente dell'lPG deve assicurarne 'uso in tale contesto.

Test delle emissioni Conformita Guida del’ambiente elettromagnetico

CISPR emissioni RF 11 Gruppo 1 Il sistema Precision Spectra utilizza

potenza a radiofrequenza (RF) solo per il
funzionamento interno. Pertanto, le emissioni
RF sono molto basse e realisticamente

non dovrebbero provocare interferenze

in apparecchiature elettroniche vicine.

CISPR emissioni RF 11 Classe B Il sistema Spectra Precision & adatto per
l'uso in tutti gli edifici. Sono compresi quelli
domestici e quelli direttamente collegati
IEC 61000-3-2 alla rete di alimentazione pubblica a bassa
tensione per edifici a uso domestico.

Emissioni armoniche Classe B

Fluttuazioni di tensione / Conforme
Sfarfallio IEC 61000-3-3
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Dichiarazione e indicazioni del costruttore, emissioni elettromagnetiche

II sistema Precision Spectra & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il
cliente o I'utente del sistema Precision Spectra deve assicurarne l'uso in tale contesto.

Test di immunita Livello di test Livello di conformita | Guida dell'ambiente
IEC 60601 elettromagnetico
Scariche elettrostatiche | Aria: Avria: | pavimenti devono essere
(ESD) IEC 61000-4-2 + 2KV, £ 4KV, Telecomando di legno, cemento o
+8KV, £ 15kV e caricatore: piastrelle di ceramica. Se
+2KV 4KV, i pavimenti sono coperti
+ 8KV, £ 15 kV con materiale sintetico,
Contatto: I'umidita relativa deve
+8kV ETS & bacchetta: essere almeno del 30%.

£2KkV, 24KV, £8kV

Contatto:
Telecomando e
caricatore: £ 8 kV

ETS e bacchetta:
+6kV

Nota: Si applica a
periferiche esterne.

Transitori elettrici veloci/
burst IEC 61000-4-4

(solo bacchetta di
programmazione)

+ 2 kV per linee
di alimentazione
elettrica

+ 1 kV per linee di
ingresso/uscita

+ 2 kV per linee
di alimentazione
elettrica

+ 1 kV per linee di
ingresso/uscita

La qualita della rete

di alimentazione deve
essere quella tipica di un
ambiente commerciale o
ospedaliero.

Picco di corrente
IEC 61000-4-5

(solo bacchetta di
programmazione)

+ 1kV dalineale
alineale

+ 2 kV da lineale
aterra

+1kV da lineale
alineale

+ 2 kV da lineale
aterra

La qualita della rete

di alimentazione deve
essere quella tipica di un
ambiente commerciale o
ospedaliero.
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originati dalla
frequenza di
alimentazione
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Cadute di tensione, <5% Ur <5% Ur La qualita della rete
brevi interruzioni e (calo >95% in U-) (calo >95% in U-) di alimentazione deve
variazioni di tensione 05 cicl 05 cici essere quella tipica di un
su linee di ingresso di per .o ciel per B, cicl ambiente commerciale o
alimentazione elettrica ospedaliero. Per garantire
IEC 61000-4-11 4% Ur 4% U+ il funzionamento continuo
(solo bacchetta di (calo60%inUr) | (calo60%inUr) | O° Sistema Precision
programmazione) " . Spectra in caso di
per 5 cicli per 5 cicli interruzioni di corrente, si
raccomanda di dotare |l
70% Us 70% Usr S|_stema Prems.lon S_pegtra
di un gruppo di continuita o
(calo 30% in Ur) (calo 30% in Ur) di una batteria.
per 25 cicli per 25 cicli
<5% Ur <5% Ur
(calo >95% in Ur) (calo >95% in U+)
per5s per5s
Campi magnetici 30 A/m 30 A/m | campi magnetici

originati dalla frequenza
di alimentazione devono
essere compresi nei
livelli caratteristici

per una comune
collocazione in un tipico
ambiente commerciale
0 ospedaliero. Non ci

si attende che i campi
magnetici provenienti
da apparecchiature di
uso comune incidano sul
dispositivo.

NOTA Ur ¢ la tensione di linea c.a. precedente all'applicazione del livello di test.
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Dichiarazione e indicazioni del costruttore: immunita elettromagnetica

Il sistema Precision Spectra & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di
seguito. Il cliente o l'utente del sistema Precision Spectra deve assicurarne 'uso in tale contesto.

Test di immunita | Livello Livello di Guida dell'ambiente elettromagnetico
di test conformita
IEC 60601
RF condotta 3Vrms 3Vrms Ambiente della struttura dell'operatore
IEC 61000-4-6 150 kHz - 150 kHz sanitario € ambiente sanitario domestico.
(solo ETS) 80 MHz - 80 MHz
6 Vrms nelle
bande ISM e
radioamatoriali
tra 150 kHz
e 80 MHz
RF irradiata 10 V/im 10 V/im Ambiente della struttura dell'operatore
IEC 61000-4-3 Da80 MHz | Da 80 MHz sanitario e ambiente sanitario domestico
a2,7GHz a2,7GHz L'intensita dei campi magnetici generati

da trasmettitori RF fissi, stabilita tramite
una rilevazione sul campo,® deve essere
inferiore al livello di conformita per ogni

intervallo di frequenza. Si possono verificare
interferenze in prossimita delle apparecchiature

contrassegnate con il seguente simbolo:

(((i) ))

NOTA Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione

elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a Le intensita di campi generati da radiotrasmettitori fissi, come stazioni base per radiotelefoni (cellulari
e senza fili) e radiomobili terrestri, apparecchi radioamatoriali, radiodiffusione AM e FM e telediffusione
non possono essere calcolati con accuratezza in modo teorico. Per valutare I'ambiente elettromagnetico
dovuto a trasmettitori a radiofrequenza (RF), & opportuno effettuare un'analisi elettromagnetica del sito.
Se l'intensita del campo magnetico misurata nel luogo in cui viene usato il sistema Precision Spectra

¢ superiore al livello di conformita di cui sopra, occorre verificare il corretto funzionamento del sistema
Precision Spectra. Se vengono rilevate anomalie, occorrera impiegare misure aggiuntive, ad esempio
riorientare o ricollocare il sistema Precision Spectra.
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Distanza di separazione consigliata tra apparecchiature di comunicazione
a radiofrequenza mobili o portatili e il sistema Precision Spectra

II sistema Precision Spectra & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze a
radiofrequenza sono controllate. | clienti o gli utenti del sistema a Precision Spectra possono prevenire
le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima di 30 cm tra le apparecchiature

di comunicazione a radiofrequenza mobili e portatili (trasmettitori) e il sistema Precision Spectra.

NOTA Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

Awviso per l'utente In conformita alle specifiche degli standard radio di Industry
Canada:

Questo dispositivo € conforme agli standard RSS esenti da licenza di Industry Canada.
Il funzionamento & soggetto alle due condizioni seguenti:

1. questo dispositivo non puo causare interferenze;

2. questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza, incluse interferenze che
potrebbero causare un funzionamento indesiderato del dispositivo.

Assistenza tecnica

Non esistono parti che possono essere riparate autonomamente dall'utente. Per domande o
problemi specifici, contattare il rappresentante di Boston Scientific.

Fine del servizio programmato

Il software dell'lPG del sistema Precision Spectra & programmato per garantire 12 anni di
servizio. Quando I'IPG si avvicina alla fine del periodo programmato, il telecomando del
sistema Precision Spectra e il Clinician Programmer del sistema Precision Spectra visualizzano
il seguente indicatore per informare che la fine del periodo programmato si avvicina:

+ Telecomando: circa sei mesi prima della fine del periodo programmato, il telecomando
visualizza un messaggio settimanale che indica il numero di giorni di servizio rimanenti.
Circa un mese prima della fine del periodo programmato, il messaggio viene visualizzato
ogni giorno.

+ Clinician Programmer: quando rimangono meno di sei mesi di servizio, appare un indicatore
sulla schermata Connetti del Clinician Programmer. Quando & stata raggiunta la fine del
periodo programmato, viene visualizzato un messaggio quando ci si connette allo
stimolatore per indicare che il termine del periodo programmato € stato raggiunto e la
programmazione non € consentita.
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| pazienti devono contattare il proprio operatore sanitario al momento della ricezione del primo
messaggio concernente il numero di giorni di servizio rimanenti.

Durata della batteria dell'IPG

La batteria ricaricabile nell'lPG del sistema Precision Spectra dovrebbe consentire almeno
cinque anni e fino a 25 anni o pit di servizio." L'intervallo di ricarica dell'lPG con impostazioni
tipiche & di almeno 30 giorni.? Nel tempo, la batteria dell'lPG dovra essere ricaricata con
maggiore frequenza. Come tutte le batterie ricaricabili, l'uso nel tempo e ripetuti cicli di ricarica
riducono la capacita massima di carica della batteria dell'lPG. La durata della batteria dipende
dalle impostazioni e dalle condizioni di stimolazione.

" Gli-anni di funzionamento previsti della batteria vengono definiti come l'intervallo di tempo piti lungo di:
A. Caso tipico: il momento in cui la terapia non puo essere mantenuta con la ricarica quotidiana.
6]
B. Caso ad alta energia: quando l'intervallo di ricarica massimo & diminuita di oltre il 50% rispetto all'intervallo di ricarica
iniziale.
2 Questo intervallo di ricarica stimato si basa sui seguenti presupposti:
+ L'IPG Precision Spectra é stato recentemente impiantato e all'inizio del servizio.
+ L'IPG e stato programmato per le seguenti impostazioni: Ampiezza della corrente: 4 mA; Durata dell'impulso: 300 ps;
Frequenza dell'impulso: 50 Hz e Impedenza: 750 Ohm.
NOTA: le impostazioni effettive possono variare, variando cosi il numero di giorni dell'intervallo di ricarica.
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Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T:. +43 160 810 F: +43 1 60 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T +359 2986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile
T. +562 445 4904 F: +562 445 4915

China - Beijing
T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark

T: 8030 80 02 F: 80 30 80 05
Finland

T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
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India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 37957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T. +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34 901111215 F +34 902 26 78 66

Sweden
T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan
T: +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270

Thailand
T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328



Informazioni sulla sicurezza

NOTA: i numeri di telefono e di fax possono
cambiare. Per le informazioni di
contatto pit aggiornate, consultare
il nostro sito Web http://www.
bostonscientific-international.com/
o scrivere al seguente indirizzo:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA

Informazioni per i medici prescrittori del sistema Precision Spectra™
90970880-07 97 di 399



Informatie voor voorschrijvers

Garanties

Boston Scientific behoudt zich het recht voor zonder voorafgaande kennisgeving de informatie
over zijn producten te wijzigen als dit de betrouwbaarheid en werkzaamheid ten goede komt.
Handelsmerken

Alle genoemde handelsmerken zijn het eigendom van hun respectieve eigenaars.

Aanvullende informatie

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing met indicaties voor indicaties en gerelateerde informatie.
Voor overige apparaatspecifieke informatie die niet in deze handleiding is opgenomen,
symbolen op de etiketten en garantie-informatie kunt u de betreffende gebruiksaanwijzing
voor uw ruggenmergstimulatiesysteem raadplegen, zoals is aangegeven op de
Referentiehandleiding.
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Beschrijving van hulpmiddel en product

Beschrijving van hulpmiddel en product

Het Precision Spectra™ ruggenmergstimulatiesysteem bestaat uit een implanteerbare
pulsgenerator (IPG), tijdelijke en permanente percutane leads, chirurgische paddle-

leads, leadverlengkabels, OK-kabels, een teststimulator, een afstandsbediening, Clinician
Programmer en een programmeerzender, die elk als afzonderlijke set zijn verpakt. Deze sets
bevatten ook accessoires voor eenmalig gebruik en wegwerpbare hulpmiddelen.

Tot de kenmerken van het Precision Spectra systeem behoren:

+ Veldnavigatie stimulatie-elektrode

+ Tweeéndertig onafhankelijke stroomgestuurde elektroden

+ Vier programmeerbare stimulatiegebieden per programma; zestien mogelijke programma's E
+ Lange levensduur

* Hoge parametercapaciteit

+  Kleine afmetingen

+  Programmeerbaar op 60 cm

+ Dit product bevat geen waarneembaar latex.

Contra-indicaties
Een therapie met permanente ruggenmergstimulatie is gecontra-indiceerd bij patiénten:

+ die niet in staat zijn het ruggenmergstimulatiesysteem te bedienen
+ die bij de teststimulatie geen verlichting van de pijn ervoeren

+ die risico lopen bij een operatie

+ die zwanger zijn

Veiligheidsinformatie

WAARSCHUWING: Het onbevoegd wijzigen van medische apparaten is niet toegestaan. De
systeemintegriteit kan in gevaar komen en de patiént kan letsel of verwondingen oplopen als
de medische apparaten worden gewijzigd door een onbevoegde persoon.

Instructies voor de patiént
Waarschuwingen

Warmteontwikkeling door opladen. Het systeem mag niet worden opgeladen terwijl de
patiént slaapt. Doet u dit wel, dan kan dit tot brandwonden leiden. Tijdens het opladen kan

de oplader warm worden. Deze moet met zorg worden behandeld. Bij gebruik van de oplader
zonder de laadriem of een hechtpleister, zoals afgebeeld, kan tot brandwonden leiden. Als de
patiént pijn of ongemak ondervindt, dient deze het opladen te stoppen en contact op te nemen
met Boston Scientific.
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Beeldvorming met magnetische resonantie (MRI).

MRI-lichaamsspoel met een verzend- of verzend/ontvangst-radiofrequentie (RF):
Patiénten bij wie het Precision Spectra™ -systeem is geimplanteerd, mogen geen
MRI-onderzoek ondergaan met behulp van een MRI-lichaamsspoel met een verzend- of
verzend/ontvangst-radiofrequentie (RF). Door blootstelling aan de RF-lichaamsspoel

kan resulteren in significante verhitting en/of weefselbeschadiging, vooral nabij de
proximale en distale gedeeltes van de implantaat. Blootstelling aan de RF-lichaamsspoel
kan de elektronica van de IPG doen beschadigen, waardoor het apparaat mogelijk
vervangen moet worden. Blootstelling aan de RF-lichaamsspoel kan ook resulteren

in geinduceerde spanning door de leads en de stimulator waardoor onbedoelde

stimulatie kan ontstaan die de patiént kan ervaren als tintelen. schokken of stoten.
MRI-hoofdspoel met een verzend/ontvangst-radiofrequentie (RF): Het Precision
Spectra ruggenmergstimulatiesysteem is “MRI veilig onder voorwaarden”. Een MRI-
onderzoek van alleen het hoofd (geen ander deel van het lichaam) kan alleen veilig worden
uitgevoerd met het 1.5 Tesla horizontaal gesloten MRI-systeem voor het hele lichaam als
het is ingesteld om de 1.5T RF-hoofdspoel voor de MRI-scan te gebruiken wanneer alle
instructies in de aanvullende handleiding “ImageReady™ MRI Richtlijnen voor Precision
Spectra ruggenmergstimulatiesysteem” gevolgd worden. Het is van belang deze informatie
in haar geheel door te lezen voordat u een MRI-onderzoek uitvoert of aanbeveelt bij een
patiént met een Precision SCS-systeem. De handleiding “ImageReady™ MRI-richtlijnen
voor Precision Spectra ruggenmergstimulatiesysteem” staat op de websites van Boston
Scientific (www.bostonscientific.com en www.controlyourpain.com/dfu). MRI-onderzoeken
uitgevoerd bij patiénten met het Precision systeem waarbij gebruik wordt gemaakt van
MRI-systemen met open zijkanten, of andere typen MRI-systemen die werken met andere
statische magnetische veldsterkten (hoger of lager) zijn niet beoordeeld en mogen als
zodanig niet worden uitgevoerd.

Externe apparaten: Externe apparaten van de Precision Spectra (d.w.z. Uitwendige
teststimulator, afstandsbediening, batterijlader) zijn MR-onveilig. Zij mogen niet in een
MR-omgeving worden meegenomen, zoals de ruimte waarin de MRI-scanner staat.

Gebruik bij kinderen. De veiligheid en effectiviteit van ruggenmergstimulatie is nog niet
vastgesteld voor gebruik bij kinderen.

Diathermie. Patiénten die ruggenmergstimulatie ondergaan, mogen niet worden behandeld
met diathermie met korte golven of microgolven en/of therapeutische ultrasone diathermie. De
bij diathermie gegenereerde energie kan worden overgedragen door het stimulatiesysteem,
hetgeen kan leiden tot weefselbeschadiging op de plaats van de lead en ernstig letsel of
overlijden tot gevolg kan hebben. De IPG kan worden beschadigd, ongeacht of deze is in- of
uitgeschakeld.

Precision Spectra™-systeem Informatie voor voorschrijvers
90970880-07 102 van 399



Veiligheidsinformatie

Geimplanteerde stimulatie-apparaten. Ruggenmergstimulatoren kunnen de werking van
geimplanteerde neurostimulatoren, zoals pacemakers of cardioverter-defibrillatoren, beinvioeden.
Het effect van geimplanteerde stimulatie-apparaten op neurostimulatoren is onbekend.

Beschadiging van stimulator. Scheuren of gaten in de behuizing van de pulsgenerator
waardoor weefsel van de patiént wordt blootgesteld aan batterijchemicalién kunnen brandwonden
tot gevolg hebben. Implanteer het hulpmiddel niet indien de behuizing is beschadigd.

Veranderen van houding. Patiénten moeten worden geinformeerd dat veranderingen van
houding of plotselinge bewegingen het waargenomen stimulatieniveau kunnen verlagen of
ongemakkelijk of pijnlijk kunnen verhogen. Patiénten moet worden geadviseerd de amplitude te

verlagen of de IPG uit te schakelen voordat zij van houding veranderen. E
Belangrijk: Indien een ongemakkelijk gevoel ontstaat, moet de IPG onmiddellijk worden
uitgeschakeld.

Elektromagnetische interferentie. Sterke elektromagnetische velden kunnen de stimulator
uitschakelen, wat tot tijdelijk onvoorspelbare stimulatiewaarden leidt, of de communicatie met
de afstandsbediening verstoren. Patiénten moeten worden voorgelicht om het volgende te
vermijden of hier voorzichtig mee om te gaan:

+ Diefstaldetectoren, tagdeactivators en RFID-apparaten, zoals gebruikt bij winkels,
bibliotheken en andere openbare instellingen. Als de patiént toch door de apparatuur
moet gaan, dient de patiént de stimulator uit te schakelen en voorzichtig, maar
zo snel mogelijk door het midden van het beveiligingsapparaat te gaan.

+ Veiligheidspoortjes, zoals op luchthavens of in overheidsgebouwen, en handscanners.

De patiént dient om assistentie te vragen om het apparaat te passeren. Als de patiént
door een veiligheidspoortje moet, dan moet de patiént dit zo snel mogelijk doen en zo
ver mogelijk van het betreffende apparaat uit de buurt blijven.

+ Stroomkabels en stroomgeneratoren.

+ Elektrische staalovens en booglasapparaten.

+ Grote gemagnetiseerde stereoluidsprekers.

+ Sterke magneten.

+ Auto’s of andere gemotoriseerde voertuigen waarin wordt gebruikgemaakt van een LoJack-
systeem of anti-diefstalsysteem dat een radiofrequent signaal (RF-signaal) kan uitzenden.
De hoge-energievelden die door deze systemen geproduceerd worden, kunnen de werking
van de afstandsbediening en daarmee de regulatie van de stimulatie verstoren.

+ Andere bronnen van elektromagnetische verstoring, zoals RF-zenders van televisie- of
radiozenders, ontvangers van amateurzenders of walkie talkie-radiosystemen.

Opmerking: Dichtbij staande apparatuur die sterke elektromagnetische velden genereert

kan onbedoelde stimulatie veroorzaken of de draadloze communicatie
beinvioeden, zelfs wanneer deze voldoet aan internationale CISPR-gisen.
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Voorzorgsmaatregelen
Voldoende opleiding van de arts is vereist.

Medische hulpmiddelen/therapieén. De volgende medische therapieén of ingrepen kunnen

de stimulatie uitschakelen of permanente schade toebrengen aan de stimulator, met name bij

gebruik in de nabijheid van het hulpmiddel:

+ lithotripsie

+ elektrocauterisatie (Zie “Instructies voor de arts” op pagina 107)

+ externe defibrillatie

+ stralingstherapie (eventuele schade aan het apparaat als gevolg van straling is mogelijk niet
direct detecteerbaar).

+ ultrasoon scannen

+ echografie met hoog vermogen

Rontgen- en CT-scans kunnen de stimulator beschadigen als de stimulatie is ingeschakeld.
Het is onwaarschijnlijk dat rontgen- en CT-scans schade aan de stimulator veroorzaken als de
stimulatie is uitgeschakeld.

Indien een van de hierboven beschreven behandelingen medisch noodzakelijk is, raadpleeg
dan “Instructies voor de arts” op pagina 107. In het uiterste geval kan het echter noodzakelijk
zijn het hulpmiddel te verwijderen vanwege beschadiging van het hulpmiddel.

Auto's en andere apparatuur. Patiénten mogen niet autorijden of andere gemotoriseerde
voertuigen of mogelijk gevaarlijke machines/apparatuur bedienen als de therapeutische
stimulatie is ingeschakeld. De stimulatie moet eerst worden uitgeschakeld. Er kunnen
plotselinge stimulatieveranderingen optreden die u kunnen afleiden bij het autorijden of
bedienen van apparatuur.

Na de operatie. Het is belangrijk dat patiénten gedurende twee weken na de operatie uiterst
voorzichtig zijn, zodat de geimplanteerde onderdelen de kans krijgen door het lichaam te
worden opgenomen en de operatiewond kan helen:

+ Patiénten mogen geen voorwerpen tillen die zwaarder zijn dan 2,5 kilo (5 pond).
+ Patiénten mogen geen lichamelijke inspanningen leveren als draaien, bukken of klimmen.
+ Patiénten mogen niet met de armen boven het hoofd

reiken als nieuwe leads zijn geimplanteerd.

U kunt bij het helen van de operatiewond tijdelijk pijn voelen in het implantaatgebied. Patiénten
moeten worden geinstrueerd om contact op te nemen met hun arts als het ongemak na twee
weken aanhoudt.

Als het gebied rond de wond erg rood wordt, dient de arts te controleren of er sprake is
van een infectie waarvoor behandeling is vereist. In zeldzame gevallen kunnen negatieve
weefselreacties tegen het geimplanteerde materiaal optreden.
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Patiénten moeten hun arts raadplegen voordat zij hun levensstijl veranderen als gevolg van
verminderde pijn.

Locatie van stimulator. Patiénten mogen nooit proberen de stimulator te draaien of keren.
Patiénten mogen de stimulator niet aanraken en er niet mee spelen. Als de stimulator in het
lichaam van de patiént draait, kan deze niet worden opgeladen. Als de patiént denkt dat het
hulpmiddel is gedraaid of als de stimulatie niet kan worden ingeschakeld na het opladen, moet
de patiént contact opnemen met de arts voor een afspraak om het systeem te controleren. In
bepaalde gevallen kan de huid over de stimulator na verloop van tijd erg dun worden. In dat
geval dienen patiénten contact op te nemen met hun arts.

Locatie van lead. In bepaalde gevallen kan een lead van de oorspronkelijke locatie losraken E
en kan stimulatie van het bewuste pijngebied verloren gaan. In dat geval dienen patiénten

contact op te nemen met hun arts. Deze kan wellicht de stimulatie herstellen door de stimulator

in de kliniek opnieuw te programmeren of de lead te verplaatsen tijdens een nieuwe ingreep.

Uitval van het hulpmiddel. Stimulatoren kunnen elk moment uitvallen als gevolg van
willekeurige storingen van de onderdelen, slechte batterijwerking of breuk van een lead. Als het
hulpmiddel, ook na volledig opladen (maximaal vier uur), niet meer werkt, moeten patiénten de
stimulator uitschakelen en contact opnemen met hun arts om het systeem te controleren.

Bedrijfstemperatuur. De bedrijfstemperatuur van de teststimulator, afstandsbediening en
programmeerzender bedraagt 5-40 °C (41-104 °F). Voor een juiste werking van de oplader
mag deze niet worden gebruikt bij omgevingstemperaturen boven 35 °C (95 °F).

Opslag, behandeling en transport. Stel de onderdelen van de afstandsbediening en het
oplaadsysteem niet bloot aan extreem hoge of lage temperaturen. Laat de hulpmiddelen
niet gedurende langere perioden in uw auto of buiten achter. De gevoelige elektronica kan
beschadigd raken door temperatuurextremen, met name grote hitte.

Als de afstandsbediening of het oplaadsysteem langere tijd zonder batterijen moet worden
opgeslagen, zorg dan voor een opslagtemperatuur tussen -20 en 60 °C (-4 en 140 °F).

Behandel de uitwendige onderdelen en accessoires van het systeem met zorg. Laat ze niet
vallen en dompel ze niet onder in water. Hoewel betrouwbaarheidstests zijn uitgevoerd om de
productiekwaliteit en hoogwaardige prestaties te garanderen, kunnen deze onderdelen blijvend
beschadigd raken wanneer u hulpmiddelen op harde opperviakken of in water laat vallen of
deze ruw behandelt. (Zie "Beperkte garantie - IPG".)

Verwijder na het voltooien van de patiénttest, de batterijen uit de teststimulator.
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Weggooien van onderdelen. Verbrand de afstandsbediening of oplader niet. De batterij van
deze hulpmiddelen kan in vuur ontploffen. Lever gebruikte batterijen in volgens de plaatselijke
voorschriften. In geval van crematie moet de IPG worden verwijderd en teruggestuurd naar
Boston Scientific. Externe apparatuur dient te worden afgevoerd in overeenstemming met de
lokale voorschriften. Neem hiervoor contact op met uw behandelend specialist.

Reiniging van afstandsbediening, oplaadsysteem, uitwendige teststimulator en
zender. Het oplaadsysteem kan worden gereinigd met een doek of tissue met alcohol

of een mild reinigingsmiddel. De afstandsbediening, uitwendige teststimulator en
programmeerzender kunnen worden gereinigd met een licht bevochtigde doek of tissue met
een mild reinigingsmiddel. Zeepresten dienen met een licht met water bevochtigde doek te
worden verwijderd. Gebruik voor het reinigen geen schurende reinigingsmiddelen. Reinig de
accessoires niet wanneer ze direct of indirect zijn verbonden met een stopcontact.

Mobiele telefoons en andere draagbare RF-communicatieapparatuur. Interferentie
veroorzaakt door mobiele telefoons wordt niet verwacht, maar het volledige effect van de
interactie met mobiele telefoons is op dit moment onbekend. Patiénten moeten worden
geinstrueerd dat draagbare RF-communicatieapparatuur (bijvoorbeeld mobiele telefoons) op
een minimale afstand van 15 cm (6 inch) van het gebied van het geimplanteerde apparaat
moet worden gehouden. Als er toch storing optreedt, moet de mobiele telefoon uit de buurt
van de stimulator worden gehaald of moet de mobiele telefoon worden uitgezet. In geval van
problemen dienen patiénten contact op te nemen met hun arts.

Bijwerkingen
Elke vorm van chirurgie brengt risico's met zich mee.

Tot de mogelijke risico's van het implanteren van een pulsgenerator als onderdeel van een
systeem voor ruggenmergstimulatie behoren de volgende:

+ Verplaatsing van de lead, hetgeen resulteert in ongewenste wijzigingen in stimulatie en
daaropvolgende vermindering van pijnverlichting.

+ Storingen van het systeem, die op elk moment kunnen optreden als gevolg van willekeurige
storingen van de onderdelen of de batterij. Uitval van het hulpmiddel, breken van de lead,
hardwaredefecten, losse aansluitingen, elektrische kortsluiting en breuken in de isolatie van
de lead of andere problemen kunnen leiden tot ineffectieve pijnbestrijding.

+  Erkunnen weefselreacties plaatsvinden tegen geimplanteerd materiaal. In sommige
gevallen kan de vorming van reactief weefsel rond de lead in de epidurale ruimte leiden
tot een vertraagde onset van ruggenmergcompressie en neurologische/sensorische
complicaties, inclusief verlamming. De tijd tot de onset is variabel, mogelijk variérend van
weken tot jaren na de implantatie.

+ Na verloop van tijd kan huiderosie ontstaan op de plaats van de IPG.
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+ Mogelijke risico's als gevolg van de chirurgische procedure zijn: tijdelijke pijn op de plaats
van het implantaat, infectie, lekkage van cerebrospinale vioeistof (CSF) en in zeldzame
gevallen epidurale bloeding, seroom, hematoom en verlamming.

+ Externe bronnen van elektromagnetische interferentie kunnen storingen van het hulpmiddel
veroorzaken en invioed hebben op de stimulatie.

+ Blootstelling aan MRI kan leiden tot verhitting van weefsel, artefacten in het beeld,
geinduceerde spanning in de neurostimulator en/of de leads en losraken van de lead.

+ Na verloop van tijd kan ongewenste stimulatie optreden als gevolg van wijzigingen in
weefselcellen rond de elektroden, wijzigingen in de positie van de elektroden, loszittende
elektrische aansluitingen en/of uitval van de lead.

+ De patiént kan enige weken na de ingreep pijnlijke elektrische stimulatie van de borstwand
ondervinden ten gevolge van stimulatie van bepaalde zenuwwortels.

+ Na verloop van tijd kan de stimulator van de oorspronkelijke positie verschuiven.

+ Zwakte, onhandigheid, gevoelloosheid of pijn onder het implantaatniveau.

+ Aanhoudende pijn op de plaats van de IPG of lead.

Verzoek de patiént in alle gevallen zijn/haar arts op de hoogte te stellen.

Instructies voor de arts

Geimplanteerde stimulatie-apparaten. Indien voor de patiént dergelijke implantaten zijn
geindiceerd, moet aan de hand van zorgvuldige screening worden bepaald dat de veiligheid is
gegarandeerd voordat gelijktijdige elektrische hulpmiddelen permanent worden geimplanteerd.

Veranderen van houding. Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént, kan het
veranderen van de houding invioed hebben op de intensiteit van de stimulatie. Instrueer de
patiént de afstandsbediening te allen tijde bij de hand te houden en zorg dat hij/zij begrijpt
hoe het stimulatieniveau moet worden aangepast. Raadpleeg voor aanvullende informatie
Veranderen van houding in het gedeelte Instructies voor de patiént in deze handleiding,
pagina 103.

Medische hulpmiddelen/therapieén. Als de patiént lithotripsie, elektrocauterisatie, externe
defibrillatie, stralingstherapie, ultrasoon scan, of echografie met hoog vermogen, réntgen- of
CT-scan moet ondergaan:

+ Schakel de stimulatie ten minste vijf minuten voor de ingreep of procedure uit.

+  Alle apparatuur, ook grondplaten en paddles, moet zo ver mogelijk van de IPG worden
gebruikt.

Al het mogelijke moet worden gedaan om velden, met inbegrip van stroom, straling of
ultrasone bundels met hoog vermogen, weg te houden van de IPG.
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+ De apparatuur moet worden ingesteld op de laagst mogelijke klinisch geindiceerde
energie-instelling.

+ Instrueer patiénten om de werking van de IPG na de behandeling te bevestigen door de
IPG in te schakelen en het stimulatieniveau geleidelijk te verhogen tot het gewenste niveau.

Essentiéle werking

Storing van de externe elektrische onderdelen zal niet leiden tot een onaanvaardbaar risico
voor de gebruiker.

E Informatie over telemetrie
Frequentieband: 119 — 131 kHz
Modulatietype: FSK
Effectief uitgezonden vermogen: 0,05 mW (-13 dBm) maximaal
Magnetische veldsterkte (op 3 m afstand): 46 pA/m
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Sterilisatie

Alle implanteerbare en chirurgische onderdelen van het Precision Spectra-systeem zijn
gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Voordat u de verpakking opent en de inhoud gebruikt, moet u de toestand van de steriele
verpakking inspecteren. Gebruik de inhoud van de verpakking niet als de verpakking

is beschadigd of gescheurd of als verontreiniging wordt vermoed vanwege een defecte
verzegeling voor een steriele verpakking.

+  Gebruik geen onderdelen die tekenen van beschadiging vertonen.
+ Steriliseer de verpakking of de inhoud niet opnieuw. Verkrijg een steriele verpakking van
Boston Scientific. E
+ Gebruik het product niet als de aangegeven uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken.
+ Alle onderdelen zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
+ Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.
+ Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

WAARSCHUWING: De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces en
wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele barriere is beschadigd. Neem
contact op met uw Boston Scientific-vertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen.

[@l U?tsluiterlwd bestemq voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw gebruiken.

@ Niet opnieuw steriliseren.
(&) Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.

Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel aantasten en/of uitval van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént leiden. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren brengt
tevens het gevaar van verontreiniging van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of
kruisinfectie van de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht
van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van het hulpmiddel kan
letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het hiervoor geldende
beleid van de instelling en de overheid.
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Elektromagnetische compatibiliteit
Classificatie-informatie EN 60601-1-2

+ Apparatuur met interne voeding

+  Continubedrijf

+ Normale apparatuur

¢+ Klasse ll

Verklaring fabrikant en richtlijnen - elektromagnetische emissies

Het Precision Spectra-systeem is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de IPG dient ervoor te zorgen dat deze
in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Richtlijn elektromagnetische omgeving

RF-emissies CISPR 11 Groep 1 Het Precision Spectra-systeem gebruikt
alleen RF-energie voor de interne werking.
Daarom zijn de RF-emissies erg laag

en is het niet waarschijnlijk dat deze
storingen in elektronische apparatuur in
de directe omgeving veroorzaken.

RF-emissies CISPR 11 Klasse B Het Precision Spectra systeem is geschikt
Harmonische emissies Klasse B voor gebruik in alle gebouwen. Hiertoe

behoren ook woonhuizen en gebouwen
IEC 61000-3-2 die rechtstreeks zijn aangesloten op

Spanningsschommelingen/ | Voldoet aan de norm | Net openbare elektriciteitsnet.

trillingsemissies
IEC 61000-3-3
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Verklaring fabrikant en richtlijnen — elektromagnetische emissies

Het Precision Spectra-systeem is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het Precision Spectra-systeem dient ervoor te zorgen dat dit in
een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601 Normniveau Elektromagnetische
testniveau omgeving - richtlijnen
Elektrostatische Lucht: Lucht: De vloeren moeten van
ontlading (ESD) +2KV, 4KV, Afstandsbediening hout, be.t.on of keramische
IEC 61000-4-2 +8KV, + 15KV en Oplader: tegels Zur.].' Als de
+ 2KV, £ 4KV, vloeren zijn bekleed met
+ 8KV + 15 kV synthetisch materiaal,
Contact: ETS der moet de relatieve
+ 8KV . enfen er.+ luchtvochtigheid minimaal
2KV, 24K £BRY | 300, pedragen.
Contact Opmerking: Van
Afstandsbediening toepassing op externe
en Oplader: + 8 kV hulpmiddelen.
ETS en zender:
+6kV
Snelle elektrische + 2 kV voor + 2 kV voor De kwaliteit van de
overgang/burst elektriciteitslijnen elektriciteitslijnen netspanning dient
IEC 61000-4-4 +1kV voor ingangs-/ | £ 1KV voor ingangs-/ hetzelfde te zijn aliin een
(Uitsluitend uitgangslijnen uitgangslijnen normale commerciéle of

programmeerzender) ziekenhuisomgeving.

Piek IEC 61000-4-5 + 1 kV tussen kabels | + 1kV tussen kabels | De kwaliteit van de

(Uitsluitend + 2KV tussen + 2KV tussen netspanning dient

programmeerzender) kabel(s) en aarde kabel(s) en aarde hetzelfde te zijn als in een
normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving.
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Spanningsdips, korte
onderbrekingen

en spannings-
schommelingen op
de ingangslijnen van
de stroomvoorziening
IEC 61000-4-11

<5% Ur
(>95% dip in Ur)
gedurende 0,5 cyclus

40% Ur
(60% dip in Ux)

<5% Ur
(>95% dip in Ut)
gedurende 0,5 cyclus

40% Ur
(60% dip in Ur)

De kwaliteit van de
netspanning dient
hetzelfde te zijn als in
een normale commerciéle
of ziekenhuisomgeving.
Als de gebruiker van

het Precision Spectra-

(Uitsluitend ) i systeem ononderbroken
programmeerzender) gedurende 5 cycli gedurende 5 cycli bedrilf vereist tijdens
stroomstoringen, wordt
70% Us 70% Usr aangeraden het Precision
oo o Spectra-systeem van
(30% dip in Ux) (30% dip in Ur) voeding te voorzien door
gedurende 25 cycli gedurende 25 cycli middel van een UPS of
een accu.
<5% Ur <5% Ur
(>95% dip in Ur) (>95% dip in Uv)
gedurende 5 s gedurende 5 s
Netfrequentie 30 A/m 30 A/m De magnetische velden
(50/60 Hz) van de netfrequentie
magnetisch veld dienen op een niveau te
IEC 61000-4-8 liggen dat kenmerkend is

voor een normale locatie in
een normale ziekenhuis- of
commerciéle omgeving.
Van de magnetische
velden van gewone
apparaten wordt niet
verwacht dat deze het
hulpmiddel beinvioeden.

OPMERKING  Ur is de netwisselspanning voordat het testniveau wordt toegepast.
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Verklaring fabrikant en richtlijnen - elektromagnetische immuniteit

Het Precision Spectra-systeem is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het Precision Spectra-
systeem dient ervoor te zorgen dat dit in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest | IEC 60601 Normniveau Elektromagnetische
testniveau omgeving - richtlijnen
Geleide RF 3Vrms 3Vrms Omgeving voor professionele
IEC 61000-4-6 | 150 kHztot | 150 kHz tot 80 MHz | Zorginstelingen en thuiszorgomgeving.
(alleen ETS) 80 MHz 6 Vrms in ISM- en
amateurradiobanden
tussen 150 kHz
en 80 MHz
Uitgestraalde RF | 10 V/m 10 Vim Omgeving voor professionele
IEC610004-3 | 80MHztot |80 MHztot2,7 GHz | Zorginstellingen en thuiszorgomgeving
2,7 GHz De veldsterkte van vaste RF-zenders,

zoals bepaald in een elektromagnetisch
onderzoek van de locatie?, moet
minder bedragen dan het normniveau
in elk frequentiebereik. In de buurt van
apparatuur met het hieronder getoonde
symbool kan interferentie optreden:

(((i) ))

OPMERKING  Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische voortplanting
wordt beinvloed door absorptie en reflectie door structuren, voorwerpen en personen.

a De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor (mobiele/draadloze) radiotelefoons

en landmobiele radio's, amateurradio, AM- en FM-radio- en tv-uitzendingen, kan theoretisch niet
nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders
te bepalen, dient een elektromagnetisch onderzoek van de locatie te worden overwogen. Als de
gemeten veldsterkte op de locatie waar het Precision Spectra-systeem wordt gebruikt hoger is dan

het hierboven vermelde toepasselijke RF-normniveau, moet worden gecontroleerd of het Precision
Spectra-systeem normaal functioneert. Als er een abnormale werking wordt geconstateerd, kan het
nodig zijn om extra maatregelen te treffen, zoals het anders neerzetten of verplaatsen van het Precision
Spectra-systeem.
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Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en het Precision Spectra-systeem

Het Precision Spectra-systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
uitgestraalde RF-storingen worden gereguleerd. De klant of gebruiker van het Precision Spectra-
systeem kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimale afstand te bewaren
van 30 cm tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het Precision
Spectra-systeem.

OPMERKING  Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische voortplanting
wordt beinvioed door absorptie en reflectie door structuren, voorwerpen en personen.

Bericht aan de gebruiker over Canadese specificaties voor radiostandaarden:

Dit hulpmiddel voldoet aan de Industry Canada licentievrije RSS-norm(en). Het mag uitsluitend
worden gebruikt onder de volgende twee voorwaarden:

1. dit hulpmiddel mag geen interferentie veroorzaken, en

2. elke interferentie aanvaarden, met inbegrip van interferentie die ongewenste werking van
het hulpmiddel kan veroorzaken.

Technische ondersteuning

Dit product bevat geen onderdelen waaraan de gebruiker onderhoud kan uitvoeren. Bij specifieke
vragen of problemen kunt u contact opnemen met de vertegenwoordiger van Boston Scientific.

Einde geprogrammeerde levensduur

De IPG-software van het Precision Spectra-systeem is geprogrammeerd voor een levensduur
van 12 jaar. Wanneer de IPG het einde van de geprogrammeerde levensduur nadert, geven de
afstandsbediening en de Clinician Programmer-software van het Precision Spectra-systeem
het volgende signaal om de gebruiker hiervan op de hoogte te stellen:

+ Afstandsbediening - Vanaf ongeveer zes maanden voor het einde van de geprogrammeerde
levensduur wordt elke week op de afstandsbediening een bericht weergegeven waarin het
aantal resterende dagen wordt aangegeven. Vanaf ongeveer een maand voor het einde van
de geprogrammeerde levensduur wordt het bericht elke dag weergegeven.

+ Clinician Programmer - Wanneer er minder dan zes maanden tot het einde van de
levensduur resteren, wordt dit aangegeven op het scherm Connect (Verbinding maken) van
de Clinician Programmer. Als het einde van de geprogrammeerde levensduur is bereikt,
wordt een bericht weergegeven wanneer verbinding met de stimulator wordt gemaakt om
aan te geven dat het einde van de geprogrammeerde levensduur is bereikt en
programmeren niet is toegestaan.
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Patiénten moeten contact opnemen met hun hulpverlener zodra ze het eerste bericht over het
aantal resterende dagen ontvangen.

Levensduur IPG-batterij

De oplaadbare batterij in de IPG van het Precision Spectra systeem zou minimaal vijf jaar en

maximaal 25 jaar of langer mee moeten gaan." De tijd tussen van het opladen van de IPG is bij
normale instellingen ten minste 30 dagen.? Naarmate de IPG-batterij ouder wordt, moet deze

vaker worden opgeladen. Net als bij alle oplaadbare batterijen loopt door het gebruik en steeds

weer opnieuw opladen de maximale oplaadcapaciteit van de batterij van de IPG terug. De

levensduur van de batterij is afhankelijk van de stimulatie-instellingen en de omstandigheden. E

" De verwachte levensduur van de batterij wordt gedefinieerd als de langstdurende optie van de volgende opties:
A. Standaard: de tijd waarop de therapie ook met dagelijks opladen niet kan worden voortgezet.
OF
B. Hoge energie: als de maximale oplaadinterval met meer dan 50 % is toegenomen vanaf de oorspronkelijke oplaad
interval.
2 Deze geschatte oplaadinterval is gebaseerd op de volgende aannames:
+ De IPG van het Precision Spectra-systeem is net geimplanteerd en aan het begin van zijn oplaadlevensduur.
+ De IPG is met de volgende instellingen geprogrammeerd: Stroomamplitude: 4 mA; Pulsbreedte: 300 ps;
Pulsfrequentie: 50 Hz en impedantie: 750 ohm.
OPMERKING: de werkelijke instellingen kunnen hiervan afwijken en dus verschilt ook het aantal dagen van het
oplaadinterval.
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Informatie voor voorschrijvers

Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T:. +43 160 810 F: +43 1 60 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T +359 2986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile
T. +562 445 4904 F: +562 445 4915

China - Beijing
T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark

T: 8030 80 02 F: 80 30 80 05
Finland

T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
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India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 37957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T. +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34 901111215 F +34 902 26 78 66

Sweden
T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan
T: +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270

Thailand
T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328



Veiligheidsinformatie

OPMERKING: Telefoonnummers en
faxnummers kunnen
worden gewijzigd. De
laatste contactgegevens
vindt u op onze website op
http.//www.bostonscientific-
international.com/. U kunt
00k een brief sturen naar
het volgende adres:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, VS
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Information for remitterande personal

Garantier

Boston Scientific Corporation forbehaller sig ratten att nar som helst och utan férvarning andra
information relaterad till dess produkter for att dka deras tillférlitlighet eller kapacitet.
Varumarken

Alla varumarken tillhdr respektive agare.

Ytterligare information

For indikationer och relaterad information, se Indikationer - bruksanvisning. Fér annan
enhetsspecifik information som inte ingar i denna handbok, méarkningssymboler och
garantiinformation, se lamplig bruksanvisning for ditt SCS-system enligt vad som star pa din

referensguide.
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Information for remitterande personal

Den hér sidan har avsiktligt limnats tom

Precision Spectra™ System Information for ordinerande personal
90970880-07 120 av 399



Produktbeskrivning

Produktbeskrivning

Precision Spectra ryggmargsstimuleringssystem bestar av en implanterbar pulsgenerator (IPG),
illfalliga och permanenta perkutana elektroder, kirurgiska plattelektroder, elektrodférlangningar,
kablar for operationssal, teststimulator, fjrrkontroll, klinikprogrammerare samt en
programmeringsstav, vardera forpackade i en separat sats. Tillbehdr och instrument for
engangsbruk ingar ocksa i dessa satser.

Precision Spectra-systemet ar forsett med f6ljande funktioner:

+ Féltnavigering for stimuleringselektroder
«  Trettiotva sjalvstandiga stromreglerare elektroder
+ Fyra programmerbara stimuleringsomraden per program; sexton mgjliga program

¢ Lang livslangd
+ Kapacitet i hdga parameteromraden <
+ Liten storlek

+  Tva fots programmeringsomrade
+ Den hér produkten innehaller ingen detekterbar latex

Kontraindikationer
Patienter som kontraindikeras for permanent behandling med ryggmargsstimulering &r de som:

+ inte &r kapabla att hantera SCS-systemet

+ har misslyckats i utprévningen genom att inte kunna uppleva en effektiv smértlindring
+ aroladmpliga for kirurgi

+ &rgravida

Sakerhetsinformation

VARNING: Icke auktoriserad andring av medicinsk utrustning ar forbjuden. Systemintegritet
kan dventyra och patienten kan skadas om medicinsk utrustning utsatts for icke auktoriserad
andring.

Anvisningar for patienten
Varningar

Vérme kan genereras av laddaren. Patienten ska inte ladda medan de sover. Detta kan
resultera i brdnnskada. Laddaren kan bli varm under laddningen. Den ska hanteras varsamt.
Underlatenhet att anvanda laddaren med antingen laddarbéltet eller en dubbelhaftande dyna
(enligt bilden) kan resultera i brannskada. Om patienten upplever smarta eller obehag, ska de
avbryta laddningen och kontakta Boston Scientific.
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Information for remitterande personal

Magnetresonansundersokning (MRI).

MR-6verforing eller Overfor/ta emot RF-kroppsspole: Patienter som har fatt Precision
Spectra-systemet implanterade bér inte utsattas for MR-Gverféring eller Gverforing/
mottagning av RF-kroppsspole. RF-kroppsspolsexponering kan resultera i vasentlig
uppvarmning och/eller vavnadsskada, sérskilt néra de proximala och distala portionerna
av implantatet. RF-kropsspoleexponering kan skada IPG-elektroniken, vilket kan
nddvandiggora utbyte av enheten. RF-kroppsspoleexponering kan @ven orsaka
spanningsinduktion pga att elektroderna och stimulatorn orsakar oavsiktlig stimulering,
vilket kan upplevas av patienten som en stickande, stétande eller skakande kansla.
MR-6verforing/-mottagning av RF-huvudspole: Precision Spectra
ryggmargsstimuleringssystem ar "MR-villkorligt". En MR-undersékning av enbart huvudet
(ingen annan del av kroppen) kan utforas sékert med endast ett 1,5 Tesla horisontellt
stangt-borr hel-kropps-MR-system som har konfigurerats sa att det anvander dess 1,5 T
dverforings-/mottagningsfrekvens (RF) huvudspole for MR-undersokningen nér alla
anvisningar i tilldggshandboken "ImageReady™ MR-riktlinjer for Precision Spectra
ryggmargsstimuleringssystemet” efterlevs. Det ar viktigt att I&sa informationen i denna
tillaggshandbok i sin helhet innan man utfor eller rekommenderar en MR-undersdkning pa en
patient med ett Precision Spectra SCS-system. Handboken "ImageReady™ MR-riktlinjer for
Precision Spectra ryggmargsstimuleringssystem" visas pa Boston Scientifics webbplatser
(www.bostonscientific.com och www.controlyourpain.com/dfu). MR-undersékningar som
utfors pa patienter med Precision Spectra-systemet med anvéndning av dppen-sidiga
MR-system eller andra typer av MR-system som drivs vid andra statiska magnetféltstyrkor
(hogre eller lagre) har inte utvarderats och ska darfor inte utforas.

Externa enheter: Precision Spectra externa komponenter (dvs extern teststimulator,
fiarrkontroll, batteriladdare) ar Ej MR-sékra. De far inte tas in ndgon MR-milj6, t.ex. en
MR-skanner.

Pediatrisk anvéndning. Ryggmérgsstimuleringens sékerhet och effektivitet har inte faststallts
for pediatrisk anvéndning.

Diatermi. Kortvags-, mikrovags- och/eller terapeutisk ultraljudsdiatermi ska inte anvandas pa
SCS-patienter. Energin som genereras av diatermi kan Gverforas via stimulatorsystemet, vilket
kan orsaka vévnadsskada vid elektroderna och allvarlig skada eller dodsfall. IPG-enheten kan
skadas oavsett om den ar paslagen eller avstangd.

Implanterad stimuleringsutrustning. Ryggmargsstimulatorer kan stora funktionen hos
implanterade stimulatorer sasom pacemakers eller hjartdefibrillatorer. Effekten av implanterad
stimuleringsutrustning pa neurostimulatorer &r okand.
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Sakerhetsinformation

Stimulatorskada. Brannskador kan uppkomma om pulsgeneratorns hélje skadas eller
punkteras och patientens vavnad utsatts for batterikemikalier. Produkten ska inte implanteras
om fodralet ar skadat.

Andringar i kroppsstillning. Patienter ska informeras att dndringar i kroppsstéliningen
eller hastiga rorelser kan orsaka minskningar eller obehagliga/smartsamma 6kningar av
stimuleringsnivan. Patienter ska informeras att de bor sanka amplituden eller stdnga av
IPG-enheten innan de &ndrar kroppsstallining.

Viktigt:  Om patienten kénner obehag, ska IPG-enheten omedelbart sténgas av.

Elektromagnetisk stoérning. Starka elektromagnetiska falt kan eventuellt stdnga

av stimulatorn, orsaka tillfalliga, oforutsagbara andringar i stimuleringen eller stora
fiarrkontrollkommunikationen. Patienter ska informeras om att de ska undvika eller .
vara forsiktiga i narheten av foljande:

+  Stoldskyddsutrustning, taggavaktiverare och RFID-enheter, som till exempel
anvands i butiker, bibliotek och andra allmanna byggnader. Patienten ska vara
forsiktig och forflytta sig genom mitten av detektorn sa fort som mgjligt.

«  Sakerhetsutrustning, som anvands pa till exempel flygplatser och i entrén till
myndighetsbyggnader, inklusive handhéllna skannrar. Patienten ska be om
hjélp for att kunna ga forbi den har typen av utrustning. Om patienten maste
ga igenom sakerhetsutrustningen ska han/hon forflytta sig snabbt genom
utrustningen och halla sig sé langt borta fran den faktiska maskinen som mdgjligt.

+ Kraftledningar eller elverk.

+ Elektriska sméltugnar och svetsar.

+  Stora hogtalare.

+ Starka magneter.

+ Bilar eller andra motorfordon som &r utrustade med et stéldskydd som kan sénda en
radiofrekvenssignal (RF-signal). Hogenergifalten som genereras av dessa system kan
stora fiarrkontrollens funktion och dess formaga att kontrollera stimulering.

+ Annan elektromagnetisk storning, t.ex. RF-séndare pé tv- eller radiostationer, amatdrradio-
eller CB-radiosandtagare eller liknande séndtagare fér kommunikationsradiosystem.

Obs! Utrustning i nérheten som genererar starka elektromagnetiska félt kan orsaka o6nskad

stimulering eller stéra tradlés kommunikation, dven om den uppfyller kraven enligt
CISPR (International Special Committee on Radio Interference).
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Forsiktighetsatgarder
Lékarutbildning erfordras.

Medicinsk utrustning/behandlingar. Foljande medicinska behandlingar eller procedurer

kan stanga av stimuleringen eller orsaka permanent skada pa stimulatorn, speciellt om den

anvands i nérheten av utrustningen:

+ litotripsi

+ diatermi (se "Anvisningar for lakaren” pa sidan 127)

+ extern defibrillation

+ stralbehandling (eventuella stralbehandlingsskador pa enheten kan vara svara att upptacka
omedelbart.)

* ultraljudsskanning

+  kraftigt ultraljud

Rontgen- och CT-skan kan skada stimulatorn om stimuleringen ar pa. Det &r osannolikt att
rontgen- eller CT-skan skulle skada stimulatorn om stimuleringen &r av.

Om nagot av ovanstaende krévs p.g.a. medicinskt behov, se "Anvisningar for lakaren” pa sidan
127. Till sist kan enheten dock behdva explanteras som féljd av att den skadas.

Bilar och annan utrustning. Patienter ska inte kora bil, annat motoriserat fordon eller ndgon
form av potentiellt farlig maskin/utrustning med den behandlande stimuleringen paslagen. Forst
maste stimuleringen stangas av. Om det intraffar plétsliga stimuleringséndringar kan dessa
distrahera patienten fran den viktiga hanteringen av fordonet eller utrustningen.

Efter operationen. Under de tva forsta veckorna efter operationen ar det viktigt for patienten att
vara mycket forsiktig sa att de implanterade komponenterna forankras och operationsnitten 1aks:

¢+ Patienten ska inte lyfta nagra objekt som véger mer &n 2,5 kg (5 pounds).

+ Patienten ska inte delta i nagon omfattande fysisk aktivitet sésom vridning, bojning eller
kl&ttring.

+  Om nya elektroder implanterades far patienten inte lyfta upp sina armar ovanfor huvudet.

Det kan tilifalligt forekomma viss vérk i implantatomradet da snitten laker. Patienten ska
informeras att om obehaget kvarstar efter tva veckor ska patientens lakare kontaktas.

Om patienten under den hér tidsperioden noterar en kraftig rodnad runt sdromradena ska
patienten kontakta sin 1akare for att & en kontroll av infektioner samt Idmplig behandling.

| sélisynta fall kan avsttande reaktioner mot implanterat material forekomma under den har
tidsperioden.

Patienten ska vara noga med att kontakta din lakare innan du genomgar forandringar i din
livsstil pa grund av minskad smarta.
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Sakerhetsinformation

Stimulatorns placering. Patienten ska aldrig forséka &ndra eller "vanda” (vrida eller rotera)
stimulatorns lage. Patienten ska inte leka eller "pilla” inte med stimulatorn. Om stimulatorn
vands inuti patientens kropp kan den inte langre laddas. Om patienten vet att stimulatorn har
vants eller om stimuleringen inte kan slas pa efter laddning, ska patienten kontakta sin lakare
for att fa en utvardering av systemet. | vissa fall kan den hud som técker stimulatorn bli mycket
tunn med tiden. Om detta intraffar ska patientens kontakta sin lakare.

Elektrodplacering. | vissa fall kan en elektrod flyttas fran sin ursprungliga position vilket
kan leda till att stimuleringen av det avsedda smértomradet gar forlorad. Om detta intréffar
ska patienten kontakta sin lakare, som eventuellt kan aterstalla stimuleringen genom att
programmera om stimulatorn pa kliniken eller flytta elektroden under en kompletterande
operation.

-

Utrustningsfel. Stimulatorer kan nar som helst ga sdnder pa grund av oforutsedda
komponentfel, utebliven batterifunktion eller elektrodfel. Om utrustningen inte fungerar efter en
fullstandig laddning (upp ill fyra timmar), ska patienten stanga av stimulatorn och kontakta sin
|akare for att fa utrustningen utvarderad.

Driftstemperatur. Driftstemperaturen hos teststimulatorn, fjrrkontrollen och
programmeringsstaven &r 5-40 °C (41-104 °F). For att laddaren ska fungera
pa ratt satt ska den inte anvandas vid temperaturer éver 35 °C (95 °F).

Forvaring, hantering och transport. Utsatt inte fijarrkontrollens eller laddningssystemets
komponenter for mycket varma eller kalla forhallanden. Lamna inte utrustningen i din bil eller
utomhus under langre tid. Den kénsliga elektroniken kan skadas av extrema temperaturer och
da speciellt kraftig varme.

Om fjarrkontrollen eller laddningssystemet ska forvaras utan batterier under en langre tid, ska
forvaringstemperaturen inte ligga utanfor -20-60°C (-4-140°F).

Hantera systemets externa komponenter och tillbehdr varsamt. Tappa dem inte och sank inte
ner dem i vatten. Aven om tillforlitlighetstester har utforts for att sakerstalla tillverkning och
prestanda av hogsta kvalitet, kan utrustningens komponenter skadas permanent om de tappas
pa en hérd yta eller i vatten alternativt hanteras ovarsamt. (Se "Begransad garanti - IPG".)

Nar patienttesten har utforts ska batterierna tas ut ur teststimulatorn.

Kassering av komponenter. Fjarrkontrollen eller laddaren far inte kasseras genom
forbranning. Batterierna i denna utrustning kan explodera i en eld. Kassera forbrukade batterier
i enlighet med lokala foreskrifter. IPG-enheten ska explanteras och returneras till Boston
Scientific i héndelse av kremering. Extern utrustning ska kasseras i enlighet med lokala
foreskrifter. Kontakta din sjukvardspersonal.
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Rengoring av fjarrkontroll, laddningssystem, extern teststimulator och
programmeringsstav. Laddningssystemets komponenter kan rengéras med alkohol eller

ett milt rengdringsmedel som appliceras med en trasa eller duk. Fjarrkontrollen, den externa
teststimulatorn och programmeringsstaven kan rengdras med ett milt reng6ringsmedel som
appliceras med en latt fuktad trasa eller duk. Rester fran 16ddrande rengdringsmedel ska
torkas bort med en trasa som fuktats latt med vatten. Anvéand inte slipande rengdringsmedel
vid rengdring. Rengdr inte nagra av tilbehdren medan de &r direkt eller indirekt anslutna till ett
stromuttag.

Mobiltelefoner och andra mobila RF-kommunikationsenheter. Mobiltelefoner forvantas

inte stdra systemet, men den fullstandiga effekten av mobiltelefoner &r for nérvarande okand.
Patienter ska instrueras om att mobil RF-kommunikationsutrustning (till exempel mobiltelefoner)
ska hallas pa minst 15 cm (6 tum) avstand fran den implanterade enhetens omrade.

Om stérningar uppstar ska du aviagsna mobilen fran stimulatorn eller stinga av mobilen.

Om patienten ar bekymrad eller om ett problem uppstar ska patienten kontakta sin lakare.

Biverkning
Potentiella risker forekommer med all kirurgi.

De méjliga riskerna med att implantera ett ryggmérgsstimulatorsystem med pulsgenerator
inkluderar:

+  Elektrodforflyttning, vilken resulterar i ej dnskvarda forandringar av stimuleringen och
efterfljande reducering av smértlindringen.

+  Systemfel som kan intréffa nar som helst pa grund av oférutsedda komponent- eller
batterifel. Dessa handelser, vilka kan inkludera utrustningsfel, elektrodfel, maskinvarufel,
|6sa anslutningar, elektriska kortslutningar eller kretsbrott samt defekt elektrodisolering, kan
resultera i ineffektiv sméartlindring.

+ Reaktioner mot implanterat material forekomma. | vissa fall kan bildningen av reaktiv
vavnad kring elektroden i epiduralutrymmet resultera i fordréjd ryggmargskompression och
neurologiska/sensoriska brister, inklusive férlamning. Tiden tills kompressionen ar varierande
fran veckor till &r efter implanteringen.

+ Erosion av hud vid IPG-platsen kan intréffa med tiden.

+ Mjliga risker vid kirurgiska ingrepp: tillfallig smarta i implantatomradet, infektion, CSV-
lackage samt, i séllsynta fall, epiduralblédning, serom, hematom och férlamning.

+ Externa elektromagnetiska interferenskallor kan orsaka att utrustningen fungerar felaktigt och
paverka stimuleringen.

* MRI-exponering kan resultera i vavnadsvarmning, bildartefakter, inducerad spanning i
neurostimulatorn och/eller elektroderna, lossning av elektrod.

+ Ej dnskvard stimulering kan férekomma med tiden pa grund av cellférandringar i vavnaden
runt elektrodpolerna, forandringar i elektrodpolernas positioner, kontaktfel i anslutningar och/
eller elektrodfel.
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Sakerhetsinformation

+ Patienten kan uppleva smartsam elektrisk stimulering av bréstkorgens végg som ett resultat
av stimulering av vissa nervrétter flera veckor efter operationen.

¢ Med tiden kan stimulatorn forflytta sig fran sin ursprungliga position.

+ Detkan hénda att patienten kanner svaghet, klumpighet, domningar eller smarta under
implantatet.

+ Ihallande smarta vid IPG-enheten eller elektrodernas narhet.

| sa fall ska patienten instrueras att kontakta och underratta sin lakare.

Anvisningar for lakaren

Implanterad stimuleringsutrustning. Om sadana implanterade enheter indikeras for patienten
krdvs noggrann screening for att avgéra om sékra resultat kan uppnas fore permanent "
implementering av samtidiga elektriska terapier.

Andringar i kroppsstillning. Beroende pa patientens aktivitetsniva kan andringar i
kroppsstéllning paverka stimuleringens intensitet. Instruera patienten att alltid ha fjarrkontrollen
tillgénglig och se till att patienten forstar hur stimuleringsnivaerna andras. Fér vidare
information, se Andringar i kroppsstalining i avsnittet Anvisningar for patienten i den har
handboken sidan 123.

Medicinsk utrustning/behandlingar. Om patienten méaste genomga litotripsi, diatermi, extern
defibrillation, stralbehandling, ultraljudsskanning, kraftigt ultraljud, réntgen eller CT-skan:

+ Sténg av stimuleringen i minst fem minuter fore ingreppet eller tillforseln.

¢ All utrustning, inklusive jordade plattor och plattelektroder, maste anvandas sa langt som
mojligt fran IPG-enheten.

+ Vidta alla atgarder for att halla borta falt, inklusive elfalt, stralfalt och kraftiga ultraljudsstralar,
borta fran IPG-enheten.

+  Utrustningen ska vara stalld pa den lagsta kliniskt indikerade effektinstalningen.

+ Instruera patienterna att bekrafta IPG-funktionen efter behandling genom att sla pa IPG-
enheten och gradvis oka stimuleringen till 6nskad niva.

Véasentlig prestanda
Fel pa de externa elektriska komponenterna resulterar inte i en oacceptabel risk for anvandaren.

Telemetriinformation

Frekvensband: 119-131 kHz

Moduleringstyp: FSK

Effektiv utstrlad effekt: maximalt 0,05 mW (-13 dBm)
Magnetfaltets styrka (vid 3 m avstand): 46 yA/m
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Sterilisering

Alla implanterbara och kirurgiska komponenter i Precision Spectra-systemet steriliseras med
etylenoxid.

Inspektera den sterila forpackningens tillstdnd innan du dppnar férpackningen och
anvander innehallet. Anvand inte innehallet om forpackningen &r bruten eller trasig, eller om
kontamination misstanks p.g.a. defekter i férpackningens sterila forsegling.

+ Anvand inte nagon komponent som uppvisar tecken pa skador.

« Forpackningen eller innehallet far inte omsteriliseras. Skaffa en steril forpackning fran
Boston Scientific.

+ Anvand inte produkten efter utgangsdatum pa etiketten.

+  Alla komponenter &r endast for engangsbruk. Far ej ateranvéndas.

+ Anvand inte om férpackningen &r 6ppen eller skadad.

+ Anvand inte om etiketten saknar information eller inte gar att lasa.

VARNING: Innehéllet har STERILISERATS med etylenoxid (EQ). Produkten fér inte
anvéndas om det sterila skyddet &r skadat. Ring din Boston Scientific-representant om
barriéren &r skadad.

i@l E?dastu for engéngsbruk.
Far ej ateranvandas.

@ Far ej omsteriliseras.
&) Anvand inte om férpackningen &r skadad.

Endast for anvandning pa en patient. Produkten far inte ateranvandas, rengoras eller
resteriliseras. Ateranvandning, rengdring eller resterilisering kan dventyra produktens
strukturella integritet och/eller leda till att den inte fungerar som den ska, vilket i sin tur kan
leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvéndning, rengoring eller omsterilisering
kan &ven skapa en risk for att produkten kontamineras och/eller orsaka patientinfektion
eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, smittéverforing patienter emellan.
Kontamination av produkten kan leda till personskador, sjukdom eller dodsfall.

Efter anvandning ska produkten och férpackningen kasseras enligt foreskrifter pa sjukhuset
eller administrativ eller kommunal policy.
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Elektromagnetisk kompatibilitet
EN 60601-1-2 klassificeringsinformation
* Internt driven utrustning

+ Kontinuerlig drift

+  Ordinar utrustning

+ Klass I

Vagledning och tillverkarens férsakran — elektromagnetiska emissioner

Precision Spectra-systemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av IPG-enheten ska se till att den anvénds i en sadan miljo.

flickeremissioner
IEC 61000-3-3

Emissionstest Godkénd Elektromagnetisk miljéguide
anvandning

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Precision Spectra-systemet anvander
RF-energi endast for sin interna funktion.
Dess RF-emissioner ar darfor mycket laga
och kommer sannolikt inte att orsaka nagra
stdrningar i narbelagen elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 Klass B Precision Spectra-systemet ar Iampligt

Overtonsemissioner Klass B att anvandas i alla inrattningar. Detta
inkluderar hemmabruk och inréttningar

IEC 61000-3-2 som &r direkt anslutna till det allménna

Spanningsvariationer/ Uppfyller elnatet som forsorjer bostadshus
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Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetiska emissioner

Precision Spectra-systemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av Precision Spectra-systemet ska se till att det anvands i en

Fjarrkontroll och
laddare: £8 kV

Extern testsimulator
och stav: +6 kV

sadan milj6.
Immunitetstest Testniva for Overensstim- Elektromagnetisk
IEC 60601 melseniva milj6 - riktlinjer
Elektrostatisk urladdning | Luft: Luft: Golven ska vara av tra,
(ESD) IEC 61000-4-2 +2kV. +4 kV. Fjérrkontroll och betong eller klinker. Om
+8 KV, £15 KV laddare: +2 KV, golven ar tackta med
4KV +8 KV, +15 kv | Syntetiskt material ska
E ' mul den relativa fuktigheten
Pol: xiem testsimula- vara minst 30 %.
tor och stav: £2 kV,
kv £4KV, £8 kV
Obs! Géller externa
enheter.
Pol:

Elektriska snabba

+2 kV for strom-

+2 kV for strom-

Elnatet ska ha samma

transienter/skurar forsorjningsledningar | férsorjningsledningar | kvalitet som i en typisk
|IEC 61000-4-4 +1 KV for in- och +1 kV fér in- och kommersiell ml|]0 eller
(endast utgaende ledningar | utgaende ledningar | Siukhusmilid.
programmeringsstav)

Strémsprang +1kV ledning +1kV ledning Elnatet ska ha samma
IEC 61000-4-5 till ledning till ledning kvalitet som i en typisk
(endast +2KV ledning till jord | £2 KV ledning till jord | kommersiell mifi eller
programmeringsstav) sjukhusmiljo.
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Spénningsfall, <5% Ur <5%Ur Elnatet ska ha samma
kor:ta qvbrott gch . (> 95 % fall i Ur) (>95 % fall i Ur ) kvalitet sgm i e.r?"typisk
spénningsvariationer i der 05 evkel der 05 cvkel kommersiell miljé
elnitet [EC 61000-4-11 | UNder o Cyke under 0,0 cyke eller sjukhusmiljo.
(endast Om anvéndaren av
programmeringsstav) 40 % Ur 40 % U~ Precision Spectra-
o fall o fall systemet kréver fortsatt
(60% falli Ur) (60% fall i Ur) drift under strdmavbrott
under 5 cykler under 5 cykler rekommenderas att
Precision Spectra-systemet
70 % Ur 70 % Ur drivs med en avbrottsfri
stromkalla eller ett batteri.
(30 % fall i Ur) (30 % fall i Ur)
under 25 cykler under 25 cykler
<5% Ur <5%Ur
(> 95 % fall i Ur) (>95 % fall i Ur)
under5s under5s
Spénningsfrekvensens | 30 A/m 30 A/m Spénningsfrekvensens

(50/60 Hz)
magnetfalt
IEC 61000-4-8

magnetfalt ska ligga

pa nivaer som ar
karakteristiska for en
typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo. Magnetfalt
fran vanliga apparater
forvantas inte paverka
enheten.

OBS! Ur ér nétspénningen fore tilldmpning av testnivan.
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Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Precision Spectra-systemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av Precision Spectra-systemet ska se till att det anvands i en
sadan milj6.

Immunitetstest Testniva for | Overens- Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer
IEC 60601 | stdmmelseniva
Ledd RF 3 Vrms 3 Vrms Professionell sjukvardsmiljo
IEC 61000-4-6 | 150 kHztill | 150 kHz til och hemvardsmiljo.
(endast extern 80 MHz 80 MHz
testsimulator) 6 Vrms i ISM och
amatorradioband
mellan 150 kHz
och 80 MHz
Utstralad RF 10 V/im 10 V/im Professionell sjukvardsmiljo och hemvardsmiljo
IEC 61000-4-3 80 MHz till | 80 MHz till Faltstyrkor fran fasta RF-séndare, som
2,7 GHz 2,7 GHz faststallts genom en elektromagnetisk

undersokning pa plats?, ska vara lagre

an gransvérdet i varje frekvensintervall.
Interferens kan forekomma i narheten av
utrustning som &r mérkt med symbolen nedan:

(((i) ))

OBS! Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta sandare, exempelvis basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner eller
tradlsa telefoner) och mobil kommunikationsradio, amatorradiosandare, AM- och FM-radiosandare och
TV-sandare kan inte exakt forutségas pa teoretisk vag. For att utvardera den elektromagnetiska miljon
orsakad av fasta RF-sandare bdr en elektromagnetisk platsundersokning dvervagas. Om den uppmatta
faltstyrkan pa den plats dar Precision Spectra-systemet anvands dverstiger det tilldmpliga gransvardet
enligt ovan bor Precision Spectra-systemet observeras och normal funktion bekréftas. Om onormal
funktion observeras kan ytterligare atgarder behdva vidtas, exempelvis justering eller omplacering av
Precision Spectra-systemet.
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar eller mobil
RF-kommunikationsutrustning och Precision Spectra-systemet

Precision Spectra-systemet ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljé dér de utstralade
RF-stérningarna ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av Precision Spectra-systemet kan
hjélpa till att forhindra elektromagnetisk storning genom att upprétthalla ett minsta avstand pa 30 cm
mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och Precision Spectra-systemet.

OBS! Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Meddelande till anvéndaren enligt géllande radiostorningsspecifikationer for
Industry Canada:

Denna utrustning uppfyller Industry Canada licensbefriade RSS-standarder. Driften galler under
foljande tva forutsattningar:

(2]
<

1. denna enhet far inte orsaka storningar och

2. denna enhet maste tolerera all interferens, inklusive interferens som kan orsaka o6nskad
funktion hos utrustningen.

Teknisk service

Det finns inga delar som kan repareras av anvandaren. Om du har en specifik fraga eller ett
problem ska du kontakta din Boston Scientific-representant.

Slutet av programmerad anvandningslangd

Precision Spectra-systemets IPG-programvara ar programmerad att sluta fungera efter 12 ar.
Nar IPG-enheten narmar sig slutet av programmeringsperioden visar Precision Spectra-
systemets fjarrkontroll och Precision Spectra-systemets klinikerprogrammerare foljande
indikatorer for att meddela anvéndaren om att slutet pa programmeringsperioden narmar sig:

+  Fjarrkontroll - Ungefar sex manader fore slutet av den programmerade anvandningslangden
visar fiarrkontrollen ett meddelande varje vecka som indikerar antalet aterstdende
anvandningsdagar. Ungefar en manad fore slutet pa programmeringsperioden visas
meddelandet varje dag.

+  Klinikprogrammerare - Nér det aterstar mindre &n sex manaders anvandningsléngd visas
en indikator pa klinikprogrammerarens Anslut-skarm. Nar slutet av programmeringsperioden
har natts visas ett meddelande vid anslutning till stimulatorn for att indikera att
programmeringsperioden har natts och att programmering inte tillats.
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Patienten bor kontakta sin vardinrattning nar man ser det forsta meddelandet om antalet
aterstaende dagar.

IPG-batterilivslangd

Det laddbara batteriet i Precision Spectra-systemets IPG-enhet ska vara i minst fem ar och
upp till 25 &rs anvéndningstid.! IPG-enhetens laddningsintervall vid typiska instéllningar

ar minst 30 dagar.? Med tiden behéver IPG-enhetens batteri laddas oftare. Som med

alla laddbara batterier kommer anvandning med tiden och upprepade laddningscykler

att minska den maximala laddningskapaciteten hos IPG-batteriet. Batteritiden beror pa
stimuleringsinstallningarna och -férhallandena.

" Batteriets forvantade livslangd definieras som den l&ngsta perioden av antingen:
A. Typiskt exempel: tiden da behandlingen inte bibehallas med daglig laddning.
ELLER
B. Exempel med hdg energi: nar det maximala laddningsintervallet har sénkts med dver 50 % fran det ursprungliga
laddningsintervallet.
2 Detta uppskattade laddningsintervall &r baserat pa foljande antaganden:
+ Precision Spectra IPG &r nyligen implanterat och i bérjan av dess batteriets livsléangd.
+ IPG-enheten har programmerats till féljande instéllningar: Strémamplitud: 4 mA; Pulsbredd: 300 ps; pulsfrekvens:
50 Hz och impedans: 750 Ohm.
Observera: Faktiska installningar kan variera, vilket gor att antalet dagar for laddningsintervallet kan variera.
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Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T:. +43 160 810 F: +43 1 60 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgal
T +359 2 986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile
T. +562 445 4904 F: +562 445 4915

China - Beijing
T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark
T: 8030 80 02 F: 80 30 80 05

Finland
T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 1393097 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T +60 37957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34 901111215 F +34 902 26 78 66

Sweden
T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan
T: +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270

Thailand
T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
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UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

OBSERVERA: Telefon- och faxnummer
kan éndras. For att fa
aktuell kontaktinformation,
besok var webbsida http:/
www.bostonscientific-
international.com/ eller
skriv till féljande adress:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Den hér sidan har avsiktligt limnats tom
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Tietoa laakareille

Takuut

Boston Scientific Corporation pidattaa oikeuden muuttaa tuotteitaan koskevia tietoja ilman
ennakkoilmoitusta parantaakseen niiden luotettavuutta tai kéytettavyytta.
Tavaramerkit

Kaikki tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Lisatietoja

Katso kayttoaiheet ja liittyvat tiedot Kéyttéaiheet-kdyttdohjeesta. Katso muut laitekohtaiset

tiedot, jotka eivat sisally than kasikirjaan, merkintasymbolit ja takuutiedot SCS-jarjestelman
Viiteoppaassa mainitusta vastaavasta kéyttdohjeesta.
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Tietoa laakareille

Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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Laitteen ja tuotteen kuvaus

Laitteen ja tuotteen kuvaus

Precision Spectra -selkaydinstimulaattorijarjestelmé koostuu implantoitavasta
pulssigeneraattorista (IPG), valiaikaisista ja pysyvista ihonalaisista johtimista, kirurgisista
elektrodijohtimista, johtimen jatkeista, leikkaussalikaapeleista, kokeilustimulaattorista, kauko-
ohjaimesta, kliinikon ohjelmointilaitteesta ja ohjelmointikynast, joista jokainen on pakattu
erilliseen pakkaukseen. Myds kertakayttdiset lisdvarusteet ja tyokalut sisaltyvat naihin sarjoihin.

Precision Spectra -jarjestelmén ominaisuudet ovat seuraavat:

+ stimulaatioelektrodin ohjaus

+ kolmetoista itsendistd sahkdvirralla ohjattavaa elektrodia

+ nelja ohjelmoitavaa stimulointialuetta ohjelmaa kohti; kuusi ohjelmavaihtoehtoa
+ pitkaikainen kayttd

+ lagjalla alueella sdadettavat parametrit

+  pieni koko

+ ohjelmointietaisyys n. 60 cm (kaksi jalkaa).

+ tuote ei sisélla havaittavia maéaria lateksia.

Vasta-aiheet

Seuraavat potilaat eivat sovellu jatkuvaan selkaytimen stimulaattorihoitoon (SCS):
+ potilaat, jotka eivét pysty kayttdmaan SCS-jarjestelméa

+ potilaat, joilla kokeilustimulaatio ei ole lievittanyt kipua tehokkaasti

+ potilaat, joilla kirurgiset riskit ovat suuret
+ raskaana olevat potilaat.

Turvallisuutta koskevat tiedot

VAROITUS: Laaketieteellisten laitteiden luvaton muuttaminen on kielletty. Jarjestelman eheys
saattaa heikentya ja potilas saattaa vahingoittua tai loukkaantua, mikéli 1aaketieteellisiin
|aitteisiin tehdaan luvattomia muutoksia.

Ohjeita potilaalle
Varoitukset

Latauksen aiheuttama kuumuus. Potilas ei saa ladata akkua nukkuessaan, Tama saattaa
aiheuttaa palovamman. Laturi voi lammeta latauksen aikana. Kasittele sité varoen. Jos
laturia ei k&ytetd ohjeiden mukaisesti joko latausvyon tai limalapun kanssa, tuloksena voi
olla palovamma. Jos latauksen aikana tuntuu kipua tai epamiellyttavia tuntemuksia, lataus on
lopetettava ja Boston Scientificiin on otettava yhteytta.
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Magneettiresonanssikuvaus (MRI).

MRI-lahetys- tai -lahetys/vastaanotto-RF-kehokela: Potilaita, jotka on implantoitu
Precision Spectra -jarjestelmélla, ei saa altistaa MRI-lahetys- tai -I&hetys/vastaanotto-RF-
kehokelalle. RF-kehokelalle altistuminen voi aiheuttaa huomattavaa lampenemist ja/tai
kudosvaurioita etenkin implantin proksimaali- ja distaaliosien lahelld. RF-kehokelalle
altistuminen voi vahingoittaa IPG:n elektroniikkaa ja aiheuttaa mahdollisesti laitteen
vaihtotarpeen. RF-kehokelalle altistuminen voi myds aiheuttaa janniteinduktion johtimien ja
stimulaattorin kautta, mista seuraa tarkoituksetonta stimulaatiota, jonka potilas voi kokea
kihelmdivana, sysayksittaisena tai taristdvana tunteena.
MRI-ldhetys/vastaanotto-RF-paakela: Precision Spectra -selkdydinstimulaattorijarjestelma
(SCS) on MR-turvallinen. Vain paan (ei mink&&n muun ruumiinosan) MRI-tutkimus voidaan
suorittaa turvallisesti kayttdmalla vain 1,5 Teslan vaakasuuntaista suljetun putken koko
kehon MRI-jarjestelmaa, joka on maaritetty kayttamaan 1,5 T:n lahetys-/
vastaanottoradiotaajuuden péakelaa MRI-kuvausta varten, kun kaikkia ImageReady™ MRI
Guidelines for Precision Spectra Spinal Cord Stimulator System -lisdké&yttéoppaan ohjeita
noudatetaan. On tarkeaa lukea tdman lisakayttoppaan tiedot kokonaan ennen MRI-
tutkimuksen suorittamista tai suosittelemista potilaalle Precision Spectra SCS
-jarjestelmalla. ImageReady™ MRI Guidelines for Precision Spectra Spinal Cord Stimulator
System -k&yttdopas on Boston Scientificin verkkosivustoilla (www.bostonscientific.com ja
www.controlyourpain.com/dfu). Precision Spectra -jarjestelmélla potilaille suoritettavia
MRI-tutkimuksia kayttamalla avosivuisia MRI-jarjestelmié tai muuntyyppisia MRI-
jarjestelmia, jotka toimivat muilla staattisilla magneettikentén voimakkuuksilla (suuremmilla
tai pienemmilla), ei ole arvioitu, eika niita saa suorittaa.

Ulkoiset laitteet: Precision Spectran ulkoiset osat (ts. ulkoinen kokeilustimulaattori,
kauko-ohjain, akkulaturi) ovat ei-turvallisia magneettikuvauksessa. Niita ei saa vieda
mihink&an MR-ympériston, kuten MRI-kuvauslaitteeseen.

Kaytto lapsilla. Selkdydinstimulaation turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole todistettu lapsilla.

Diatermia. Lyhytaalto-tai mikroaaltodiatermiaa ja/tai terapeuttista ultradanidiatermiaa ei tule
antaa SCS-potilaille. Diatermiassa syntyva energiamaara voi siirtya stimulaatiojarjestelméan
Iapi, jolloin tuloksena on kudosvaurioita johtimen sijaintipaikassa sekd vakavia vammoja tai
jopa kuolema. IPG voi vaurioitua huolimatta siitd, onko se paalla vai sammutettuna.

Implantoidut stimulaatiolaitteet. Selkaydinstimulaattorit voivat haitata tahdistimien,
kuten implantoitavien rytmihairidtahdistimien, toimintaa. Implantoitujen stimulaatiolaitteiden
vaikutusta neurostimulaattoreihin ei tunneta.

Stimulaattorin vaurio. Tuloksena voi olla palovammoja, jos pulssigeneraattorin kotelo murtuu
tai lavistyy ja potilaan kudoksiin padsee paristossa olevia kemikaaleja. Ald implantoi laitetta, jos
sen kotelo on vaurioitunut.
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Turvallisuutta koskevat tiedot

Asentomuutokset. Potilaille tulee kertoa, ettd asentomuutokset tai akilliset likkeet voivat
heikentaa stimulaatiotasoa tai nostaa sit epamiellyttavalla tavalla. Potilaita tulee neuvoa
pienentdmaan amplitudia tai sammuttamaan IPG ennen asennon muuttamista.

Tarkedd: Jos olo muuttuu epdmiellyttavéksi, IPG tulee sammuttaa heti.

Sahkomagneettiset hairiot - Voimakkaat séhkdmagneettiset kentét saattavat sammuttaa
stimulaattorin, aiheuttaa valiaikaisia odottamattomia muutoksia stimulaatiossa tai hairita
kauko-ohjaimen tiedonsiirtoa. Potilaita tulee neuvoa valttdmaan seuraavia tai olemaan
varovainen niiden |aheisyydessé:

+ varashalyttimet, tunnisteiden deaktivoijat ja RFID-laitteet, kuten kauppojen, kirjastojen
ja muiden julkisten rakennusten sis&an- ja ulostulojen alueilla kaytetyt laitteet. Potilaan
tulee liikkua varoen ja mahdollisimman nopeasti hélyttimen keskelta.

+ turvatarkastuslaitteet, kuten lentokentilld ja valtion rakennuksissa kaytettavat
laitteet, mukaan lukien kasikayttoiset lukulaitteet. Potilaan tulee pyytaa apua laitteen E
ohittamisessa. Jos potilaan on kuljettava turvatarkastuslaitteen lapi, hanen tulee liikkua
nopeasti laitteen Ipi ja pysytella niin kaukana fyysisesté laitteesta kuin on sallittua.

+ voimalinjat tai virtageneraattorit

+ sahkdiset terdsahjot tai kaarihitsauslaitteet

+ suuret kaiuttimet, joissa on magneetti

+ vahvat magneetit

+ autot tai muut moottorilla toimivat ajoneuvot, jotka kéyttavat LoJack-jérjestelmaa tai muita
radiotaajuus (RF) -signaalia lahettavid varkaudenestojérjestelmid; néiden jarjestelmien
tuottamat voimakkaat energiakentét voivat héirit kauko-ohjaimen toimintaa ja tdméan kykya
ohjata stimulaatiota.

+ muut shkdmagneettisten hairididen lahteet, kuten televisio- tai radioasemien radiotaajuiset
|&hettimet, amatddriradiolahetin-vastaanottimet tai Family Radio Service (FRS)
-l&hetinvastaanottimet.

Huomautus: Lahelld olevat vahvoja sdhkémagneettisia kenttid tuottavat laitteet voivat
ehké aiheuttaa tahatonta stimulaatiota tai héiritd langatonta tiedonsiirtoa,
vaikka laitteet olisivat kansainvélisen radiohdiridihin keskittyvén komitean
(International Special Committee on Radio Interference, CISPR) vaatimusten
mukaisia.
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Varotoimet
Laakarin on annettava kayttokoulutusta.

Ladketieteelliset laitteet/hoidot. Seuraavat |adketieteelliset hoidot tai toimenpiteet voivat
sammuttaa stimulaation tai vaurioittaa stimulaattoria pysyvasti etenkin, jos kaytto tapahtuu
hyvin [ahella laitetta:

+ litotripsia

+ sahkokauterisaatio (katso "Ohjeita laakarille” sivulla 147)

+ ulkoinen defibrillaatio

+ sédehoito (sateilyn laitteelle aiheuttamat vahingot eivat valttdmatta nay heti).

+  ultradanikuvaus

+ suuritehoinen ultradéni.

Réntgen- ja TT-kuvaukset voivat vaurioittaa stimulaattoria, jos stimulaatio on p&éalla. Rontgen-
ja TT-kuvaukset eivat todennakdisesti vaurioita stimulaattoria, jos stimulaatio on pois paalta.

Jos jokin yll& mainituista on 1&aketieteellisin syin tarpeellista, katso kohta "Ohjeita la&kérille”
sivulla 147. Lopulta laite joudutaan ehk& eksplantoimaan sille aiheutuneen vaurion takia.

Autot ja muut laitteet. Potilaiden ei tule ajaa autolla tai muulla moottoriajoneuvolla eika
kayttdd mitddn muutakaan mahdollisesti vaarallista konetta/laitetta, kun hoitostimulaatio on
paélla. Stimulaatio on sammutettava ensin. Mahdolliset &killiset stimulaatiotason muutokset
voivat haitata ajoneuvon tai muun koneen tarkkaavaista kayttoa.

Leikkauksen jélkeen. Leikkausta seuraavien kahden viikon aikana on tarke&a olla erittéin
varovainen, jotta leikkaushaava paésee sulkeutumaan ja paranemaan ja implantoidut
komponentit sijoittuvat paikoilleen oikein:

+ Potilaat eivat saa nostaa yli 2,5 kilogramman (5 paunan) painoisia esineita.
+  Mitaén fyysisesti rasittavaa ei saa tehdé eiké itsedén saa taivutella tai mihink&an kiiveta.
+ Jos potilaaseen on implantoitu uudet johtimet, hén ei

saa nostaa kasivarsiaan paan ylapuolelle.

Implantin alueella voi tuntua valiaikaista kipua, kun haavat paranevat. Potilaille tulee kertoa,
ettd mik&li kipu jatkuu yli kahden viikon ajan, potilaan on otettava yhteytta |a&kariin.

Jos haava-alueella esiintyy tana aikana hyvin voimakasta punoitusta, potilaan on otettava
yhteytta hoitavaan 14&kériin. Han tarkistaa, onko haava infektoitunut, ja aloittaa tarvittaessa
infektion hoitamisen. Harvinaisissa tapauksissa implantoidut materiaalit voivat aiheuttaa tdna
aikana haitallisia kudosreaktioita.

Potilaiden tulee aina ottaa yhteytt4 hoitavaan 1&akariin, ennen kuin he muuttavat elintapojaan
kivun vahenemisen vuoksi.
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Stimulaattorin sijainti. Potilaat eivat saa koskaan yrittdd muuttaa stimulaattorin suuntaa

tai "kaantaa” (kiertad) sita. Stimulaattoria ei saa sormeilla eiké sen kanssa saa leikkia. Jos
stimulaattori padsee kaantymaan kehossa, sita ei voi ladata. Jos potilas tietaa, etta laite on
paassyt kdantymaan, tai jos stimulaatiota ei voida kaynnistaa latauksen jalkeen, potilaan

on otettava yhteyttd hoitavaan |a&kariin ja pyydettava hanté jérjestdméan laitteen arviointi.
Joissakin tapauksissa stimulaattorin paall4 oleva iho voi ohentua voimakkaasti. Jos ndin kay,
potilaan on otettava yhteytta hoitavaan 14&kériin.

Johtimen sijainti. Johdin voi joissakin tapauksissa siirtya, jolloin hoitosuunnitelman mukaista
kohtaa ei voida ené stimuloida. Jos néin tapahtuu, potilaan on otettava yhteytta hoitavaan
|&8kariin, joka voi aloittaa stimulaation uudelleen ohjelmoimalla stimulaattorin klinikalla tai
siitdmalla johtimen uudella leikkauksella.

Laitevika. Stimulaattoreihin voi tulla vika milloin tahansa jonkin osan satunnaisesta pettamisen,

akun toimintahairién tai johtimen katkeamisen vuoksi. Jos laite ei toimi tyden (neljan tunnin)
latausjaksonkaan jalkeen, stimulaattori on sammutettava ja hoitavaan 148kériin on otettava E
yhteytta, jotta jarjestelma voidaan arvioida.

Kayttolampotila. Kokeilustimulaattorin, kauko-ohjaimen ja ohjelmointikynan kayttélampétila-
alue on 540 °C (41-104 °F). Jotta jarjestelma toimii oikein, laturia ei saa kayttaa, jos
ymparistdn lampdtila on yli 35 °C (95 °F).

Sailyttdminen, kasitteleminen ja kuljettaminen. Kauko-ohjainta tai latausjarjestelman
komponentteja ei saa altistaa hyvin kuumille tai kylmille olosuhteille. Laitteita ei saa jattaa
autoon tai ulos pitkaksi ajaksi. Etenkin korkea lampétila voi vaurioittaa herkkaa elektroniikkaa.

Jos kauko-ohjainta tai latausjarjestelmaé on sailytettdva pitkaan ilman paristoja,
varastointipaikan lampétilan on oltava -20...60 °C (-4...140 °F).

Jarjestelman ulkoisia osia ja lisdvarusteita on késiteltdva varoen. Niit4 ei saa pudottaa tai
upottaa veteen. Vaikka jérjestelmd onkin testattu huolellisesti valmistuksen laadun ja toiminnan
osalta, laitteiden pudottaminen koville pinnoille tai veteen tai muu vakivaltainen kasittely voi
vaurioittaa osia pysyvasti. (Katso "Rajoitettu takuu — IPG”.)

Kun potilaskokeilu on valmis, kokeilustimulaattorista on poistettava paristot.

Osan havittaminen. Kauko-ohjainta tai laturia ei saa havittaa polttamalla. N&issé laitteissa
kéytettva paristo voi rdjahtaa tulessa. Kaytetyt paristot on havitettava paikallisten séanndsten
mukaisesti. IPG on poistettava kehosta ennen ruumiin tuhkaamista ja palautettava Boston
Scientificille. Ulkoiset laitteet on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti. Lisatietoja saa
hoitohenkildkunnalta.
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Kauko-ohjaimen, latausjérjestelmén, ulkoisen kokeilustimulaattorin ja ohjelmointikynén
puhdistaminen. Latausjérjestelmén osat voidaan puhdistaa kayttamalla alkoholia tai mietoa
pesuainetta, jota levitetddn kankaalla tai liinalla. Kauko-ohjain, ulkoinen kokeilustimulaattori ja
ohjelmointikyna voidaan puhdistaa kayttamalla mietoa pesuainetta, jota levitetaan kostutetulla
kankaalla tai liinalla. Pesuainejaédmat on pyyhittava pois vedella kostutetulla kankaalla.
Hankaavia puhdistusaineita ei saa kayttaa. Ala puhdista lisavarusteita, kun ne ovat suoraan tai
epasuorasti kiinnitettyin pistorasiaan.

Matkapuhelimet ja muut kannettavat RF-viestintalaitteet. Vaikka valmistaja ei oleta
matkapuhelimien aiheuttavan hairi6ita, talla hetkelld tdman jérjestelmén ja matkapuhelimien
yhteisk&yton kaikkia vaikutuksia ei tunneta. Potilaita on neuvottava, etta kannettavien RF-
viestintélaitteiden (esimerkiksi matkapuhelinten) tulee olla vahintaan 15 cm:n (6 tuuman)
etaisyydella implantoidusta laitteesta. Jos hairidita esiintyy, siirrd matkapuhelin etaalle
stimulaattorista tai sammuta puhelin. Jos potilas on huolissaan jostakin tai karsii jostain
ongelmasta, hénen on otettava yhteytta hoitavaan 1aakariin.

Haittavaikutukset

Kaikkiin leikkauksiin liittyy riskeja.

Mahdollisia riskeja, jotka liittyvat pulssigeneraattorin implantointiin osana
selkdydinstimulaatiojarjestelmaé:

+ Johtimen liikkuminen, joka aiheuttaa ei-toivottuja muutoksia stimulaatiossa ja heikentaa
ndin ollen kivunlievitysta.

+ Jarjestelmé voi vioittua milloin tahansa johtuen komponenttien tai pariston
sattumanvaraisesta vioittumisesta. Téllaisia vikatilanteita ovat esimerkiksi laitteen
pettdminen, johtimen katkeaminen, laitteiston toimintavirheet, 16ysat kytkennét,
oikosulut tai avoimet virtapiirit ja eristysten pettdminen, ja ne voivat johtaa tehottomaan
kivunlievitykseen.

+ Implantoidut materiaalit voivat aiheuttaa kudosreaktioita. Eréissé tapauksissa reaktiivisen
kudoksen muodostuminen johtimen ymparille epiduraalitilassa voi aiheuttaa selk&ytimen
kompression viivastyneen alun ja neurologisen/aistivajauksen, halvaus mukaan lukien.
Alkamisaika vaihtelee mahdollisesti viikoista vuosiin implantoinnin jélkeen.

+ Ajan mittaan IPG:n p&alla oleva iho voi ohentua.

+ Mahdollisia leikkaukseen liittyvia riskeja ovat: valiaikainen kipu implantin
sijoituskohdassa, infektio, selkéydinnesteen vuotaminen seka seuraavat harvinaiset riskit:
epiduraaliverenvuoto, serooma, hematooma ja halvaus.

+ Ulkoiset sdhkémagneettiset hairidlahteet voivat aiheuttaa laitteessa toimintavian ja haitata
stimulaatiota.

+ MRIlle altistuminen voi johtaa kudoksen lampenemiseen, kuvavirheisiin, indusoituun
jannitteeseen neurostimulaattorissa ja/tai johtimessa ja johtimien virheelliseen sijaintiin.
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+ Ei-toivottua stimulaatiota voi esiintya ajan myota elektrodia ympéardivan kudoksen solutason
muutosten, elektrodin sijainnin muutosten, I8ysien sahkokytkentdjen ja/tai johtimen
vikaantumisen vuoksi.

+ Potilas voi kokea kivuliasta sahkdstimulaatiota rintakehassa useita viikkoja leikkauksen
jalkeen tiettyjen hermopaiden stimulaation vuoksi.

+  Stimulaattori voi siirtyd kehossa ajan myota.

+ Implantointitason alapuolella voi iimeté heikotusta, kdmpelyyttd, tunnottomuutta tai kipua

+ IPG:n tai johtimen kohdalla tuntuu jatkuvaa kipua.

Potilasta tulee neuvoa ottamaan yhteytta hoitavaan laakariin kaikissa tapauksissa.

Ohjeita laakarille

Implantoidut stimulaatiolaitteet. Jos potilaalle on maé&ratty tallaisia implantoitavia laitteita,

huolelliset tutkimukset ovat tarpeen, jotta voidaan selvittda, saavutetaanko tuloksia turvallisesti

ennen rinnakkaisten sahkohoitojen pysyvaa toteuttamista. E

Asentomuutokset. Potilaan aktiivisuustason mukaan asentomuutokset voivat vaikuttaa

stimulaation voimakkuuteen. Neuvo potilaita pitdmaén kauko-ohjain aina kédessa ja varmista,

ettd he ymmértavat, miten stimulaation voimakkuutta sdadetaan. Lisatietoja on tdméan k&sikirjan

Ohjeita potilaille -osion Asentomuutokset-kohdassa (sivu 143).

Ladketieteelliset laitteet/hoidot. Jos potilas tarvitsee litotripsiaa, sahkdkauterisaatiota,

ulkoista defibrillaatiota, sddehoitoa, ultradanikuvausta, suuritehoista ultradanta tai rontgen- tai

TT-kuvausta:

+ Katkaise stimulaatio vahintaan viisi minuuttia ennen toimenpidettd tai kayttoa.

+ Kaikkia valineitd, mukaan lukien levyelektrodit ja paitsimet, taytyy kayttadd mahdollisimman
kaukana IPG:sta.

+ Kaikki mahdollinen tulee tehda, jotta séhkdvirta- ja sateilykentat tai suuritehoiset
ultradéniséteet saadaan pidettya etdalla IPG:sta.

+ Laitteiden energia-asetukset tulee asettaa alimmalle kliinisesti osoitetulle tasolle.

+ Potilaita tulee neuvoa tarkistamaan IPG:n toiminta hoidon jalkeen kdynnistdmall IPG ja
lisd@malla stimulaatiota vahitellen halutulle tasolle.

Olennainen suorituskyky
Ulkoisten sahkdosien viat eivat aiheuta kohtuutonta riskia kéyttajalle.

Telemetriatiedot

Taajuuskaista: 119-131 kHz

Modulaatiotyyppi: FSK

Séateilyteho: enintdan 0,05 mW (-13 dBm)
Magneettikentan vahvuus (3 metrin etaisyydella): 46 yA/m
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Sterilointi

Kaikki Precision Spectra -jérjestelmén implantoitavat ja kirurgiset osat on steriloitu
eteenioksidilla.

Tarkista steriilipakkauksen kunto ennen pakkauksen avaamista ja sen sisallon kayttamista. Ala
kayta pakkauksen siséltoa, jos pakkaus on rikki tai repeytynyt tai jos sen steriiliyden epaillaan
vaarantuneen steriilipakkauksen vioittuneen sinetin takia.

+ Ala kayta mitaan osaa, jossa on nakyvia vaurioita.

+ A4 steriloi pakettia tai sen siséltda uudelleen. Hanki steriili paketti Boston Scientificiltd.
« Ala kayta tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen.

+ Kaikki osat ovat vain kertakayttdisia. Niita ei saa kayttd uudelleen.

+ Eisaakayttaa, jos paketti on avattu tai vaurioitunut.

+ Eisaakayttaa, jos etiketit ovat puutteellisia tai lukukelvottomia.

VAROITUS: Sisélté toimitetaan eteenioksidilla (EO) STERILOITUNA. Al kéyt, jos steriili
pussi on vioittunut. Jos havaitset vaurioita, soita Boston Scientificin edustajalle.

r.gl Vain kertakayttGinen.
Alé kayta uudelleen.

Q{Q Ei saa steriloida uudelleen.
@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkoitettu vain yhden potilaan kayttdon. Ala kayta, kasittele tai steriloi uudelleen.
Uudelleenkayttd, -k&sittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen

jaltai johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tasta voi puolestaan olla seurauksena potilaan
loukkaantuminen, sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi myds
aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan
lukien muun muassa tarttuvien tautien siirtyminen potilaalta toiselle. Laitteen likaantuminen voi
johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan, hallinnon ja/tai kunnallishallinnon kaytannon
mukaisesti.
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Sahkomagneettinen yhteensopivuus
EN 60601-1-2 -luokitustiedot
Laite, jossa on siséinen virtalahde

Jatkuva kayttd
Tavallinen laite
Luokka Il

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettiset hairiot

Precision Spectra -jarjestelméa on tarkoitettu kaytettavaksi jéliempéna maaritellyssa
sahkémagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai IPG:n kayttdjan on varmistettava, etta sita
kéytetaan téllaisessa ymparistossa.

Paastotesti Yhdenmukaisuus Sahkoémagneettista ymparistéa
koskeva ohje
RF-hairiot CISPR 11 Ryhma 1 Precision Spectra -jarjestelma kayttaa
radiotaajuista energiaa vain sisaisiin
toimintoihin. Siksi sen radiotaajuuspéastot
ovat hyvin alhaisia, eiké niiden pitéisi aiheuttaa
hairi6ita 1ahellé oleville elektronisille laitteille.
RF-hairiét CISPR 11 Luokka B Precision Spectra -jarjestelméa voidaan
Harmoninen séteil Luokka B kéyttaa kaikissa tiloissa, mukaan lukien kodin
armoninen satefly uoKka tilat ja suoraan julkiseen pienjanniteverkkoon,
IEC 61000-3-2 joka sy6tté4 virtaa asuintarkoituksiin
Jannitevaihtelut / vélkynta Vastaa vaatimuksia kaytettaviin rakennuksiin, kytkety! tilat.
IEC 61000-3-3
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkdmagneettiset hairiot

Precision Spectra -jarjestelmé on tarkoitettu kaytettavaksi jaliempana maaritellyssa
séhkdmagneettisessa ympéristdssa. Precision Spectra -jarjestelmén hankkijan tai kayttajan
on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

lahtdlinjojen osalta

lahtélinjojen osalta

Héirionsietotesti IEC 60601 -testitaso | Vaatimustenmu- Ohjeita
kaisuustaso sahkomagneettisesta
ympaéristosta
Sahkostaattiset lIma: lima: Lattioiden tulee olla puuta,
purkaukset (ESD) £2KV £4kV Kauko-ohjain ja betonia tai keraamista
IEC 61000-4-2 +8kV +15kV laturi: £ 2 kV. + 4 kV laattaa. Jos Iattiapinnoite
+£8KkV + 15KV on synteettistd materiaalia,
) ilman suhteellisen
Kosketus: IL(Jlkkm,Te'} isatior kosteuden on oltava
okeilustimulaattori P
véhint&an 30 %.
8KV jakyna: + 2 kV, °
+4KkV, £8kV
Huomautus: koskee
ulkoisia laitteita.
Kosketus:
Kauko-ohjain ja
laturi: + 8 kV
Ulkoinen
kokeilustimulaattori
jakynad: £ 6 kV
Nopeat +2kV +2kV Kayttovirran laadun
séhkotransientit/- virransyottéjohtojen virransyéttojohtojen tulee tayttad normaalin
purskeet IEC 61000-4-4 | osalta osalta kaupallisen ympariston
(vain ohjelmointikynd) | = 1kV tulo-/ +1kV tulo-/ sarazlaymparision
vaatimukset.

Sydksyaalto
IEC 61000-4-5

(vain ohjelmointikyna)

+ 1kV linja-linja
+ 2 kV linja-maa

+ 1 kV linja-linja
+ 2 kV linja-maa

Kayttdvirran laadun
tulee tayttaa normaalin
kaupallisen ympariston
sairaalaympariston
vaatimukset.
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Jannitteen laskut,
lyhyet katkokset ja
virransyéttélinjojen
jannitevaihtelut
IEC 61000-4-11

(vain ohjelmointikyna)

<5%Ur

(> 95 %:n lasku
Ur:ssd)

0,5 jakson ajan

40 % U+
(60 %:n lasku Ur:ssd)
5 jakson ajan

70 % Ur
(30 %:n lasku Ur:ssd)
25 jakson ajan

<5%Ur

(> 95 %:n lasku
Ur:ssd)

5 sekunnin ajan

<5%Ur

(> 95 %:n lasku
Ur:ssd)

0,5 jakson ajan

40 % Ur
(60 %:n lasku Ur:ssd)
5 jakson ajan

70 % Ur
(30 %:n lasku Ur:ssé)
25 jakson ajan

<5%Ur

(> 95 %:n lasku
Ur:ssd)

5 sekunnin ajan

Kayttovirran laadun
tulee tayttad normaalin
kaupallisen ympériston
sairaalaympariston
vaatimukset. Jos Precision
Spectra -jarjestelman
toiminnan on pystyttava
jatkumaan myds
verkkovirtakatkosten
aikana, on suositeltavaa,
etta Precision Spectra
-jarjestelmé saa virran
keskeytymattomasta
virtalahteesta tai akusta.

Verkkotaajuuden
(50/60 Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Verkkotaajuisten
magneettikenttien
voimakkuuden tulee
vastata tavanomaista
voimakkuutta kaupallisessa
ympéristossa tai
sairaalaymparistdssa.
Tavallisista laitteista
tulevien magneettikenttien
ei odoteta vaikuttavan
laitteeseen.

HUOMAUTUS  Ur on vaihtovirran verkkojénnite ennen testitason kéyttéénottoa.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkdmagneettisten hairididen sieto

Precision Spectra -jarjestelmé on tarkoitettu kaytettavaksi jaliempana maaritellyssa
séhkdmagneettisessa ympéristdssa. Precision Spectra -jarjestelman hankkijan tai kayttajan
on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti | IEC 60601 | Vaatimusten- Ohjeita sahkomagneettisesta ymparistosta
-testitaso mukaisuustaso
Johtuva 3 Vrms 3 Vrms Ammattimainen terveydenhuollon
radiotaajuus 150 kHz — 150 kHz — toimintaympaéristo ja
IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz kotlterveydenh0|toympar|sto
(vain ulkoinen 6 Vims ISM- ja
kokeilustimu- amatbérira-
laattori) diotaajuuksilla
150 kHz
- 80 MHz
Sateilevé 10 Vim 10 Vim Ammattimainen terveydenhuollon
radiotaajuus 80 MHz — 80 MHz — toimintaymparisto ja
IEC 61000-4-3 27 GHz 27 GHz kotiterveydenhoitoympéristé

Sahkdmagneettisen kartoituksen
perusteella méaritettyjen kiinteiden
RF-l&hettimien kenttdvoimakkuuksien 2

on oltava pienempia kuin kunkin
taajuusalueen vaatimustenmukaisuustaso.
Seuraavalla symbolilla merkittyjen
|aitteiden 18hella voi esiintya hairi6ita:

(((i) ))

HUOMAUTUS Namaé ohjeet eivat valttdmatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sdhkdmagneettisen sateilyn
levidmiseen vaikuttavat séteilyn absorptio rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin ja heijastuminen niista.

a Kiinteista lahettimistd, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja maaradioiden tukiasemista,
amatodriradioista, AM- ja FM-radiolahetyksista seka TV-lahetyksistd, tulevia kenttdvoimakkuuksia ei voi
ennustaa teoreettisesti tarkasti. Kiinteiden radiotaajuisten l&hettimien aiheuttaman s&hkdmagneettisen
ympariston arvioimiseksi kannattaa harkita sdhkémagneettista kartoitusta. Jos mitattu kenttévoimakkuus
Precision Spectra -jarjestelman kayttoympéristdssa ylittaa edelld mainitun sovellettavan
RF-yhteensopivuustason, Precision Spectra -jarjestelmaa tulee tarkkailla normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Jos havaitaan normaalista poikkeavaa toimintaa, lisatoimet, kuten Precision Spectra
-jarjestelmén uudelleensuuntaaminen tai siirtdminen, voivat olla tarpeen.
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Turvallisuutta koskevat tiedot

Siirrettavien ja kannettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja
Precision Spectra -jarjestelman suositeltava vélimatka

Precision Spectra -jarjestelméa on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sahkémagneettisessa
ymparistdssa, jonka sateilevia RF-hairidita pystytaan hallitsemaan. Precision Spectra -jarjestelman
hankkija tai kayttaja voi auttaa estdamaan sdhkomagneettiset hairiét pitdmalla kannettavat radiotaajuiset
viestintalaitteet (I&hettimet) vahintaan 30 cm:n etéisyydella Precision Spectra -jarjestelmasta.

HUOMAUTUS Namaé ohjeet eivat valttdmatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkdmagneettisen sateilyn
leviamiseen vaikuttavat sateilyn absorptio rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin ja heijastuminen niista.

Kéayttdjaa koskeva huomautus - Industry Canada -radiostandardin vaatimusten
tayttdminen:

Tama laite tayttaa Industry Canada -kayttooikeusvapautusta koskevat RSS-standardit. Taman
laitteen kayttd on seuraavien ehtojen alaista:

1. tama laite ei saa aiheuttaa hairi6it ja

2. taman laitteen on siedettdva kaikki hairiét, mukaan lukien hairiét, jotka voivat aiheuttaa
ei-toivottua toimintaa.

Tekninen huolto

Laitteessa ei ole kayttajan huollettavia osia. Jos sinulla on jokin tietty kysymys tai ongelma, ota
yhteytta Boston Scientificin edustajaan.

Ohjelmoitu kayttoika lopussa

Precision Spectra -jarjestelmén IPG-ohjelmisto on ohjelmoitu lopettamaan toimintansa

12 vuoden kéytdn jalkeen. Kauko-ohjaimessa ja kliinikon ohjelmointilaitteessa on seuraavat
iimaisimet, jotka ilmaisevat, etta ohjelmoitu kayttoika on kulumassa umpeen, kun IPG:n
ohjelmoidun kayttéian loppu alkaa lahestya.

+ Kauko-ohjain: Noin kuusi kuukautta ennen kauko-ohjaimen ohjelmoidun k&yttdian
umpeutumista kauko-ohjain ndyttaa viikoittain viestin, joka ilmoittaa, kuinka monta péivaa
sen kayttoikaa on jaljella. Noin kuukautta ennen ohjelmoidun kayttdidn umpeutumista
kauko-ohjain alkaa nayttaa taman viestin paivittain.

+  Kiliinikon ohjelmointilaite: Kun kayttoik&a on jéljelld alle kuusi kuukautta, kliinikon
ohjelmointilaitteen Yhdist&-nakyméssa nakyy ilmaisin. Kun ohjelmoitu k&yttéiké on lopussa,
nayttdon tulee stimulaattoria liitettdessa ilmoitus, joka ilmoittaa ohjelmoidun kayttdian
olevan lopussa ja ohjelmoinnin olevan estetty.

Tietoa Precision Spectra™ -jarjestelmastd laakareille
90970880-07  153/399



Tietoa laakareille

Potilaiden tulee ottaa yhteytta hoitohenkildstéonsa, kun jaljella olevaa kayttdaikaa koskeva
iimoitus tulee nayttédn ensimmaisen kerran.

IPG:n akun kesto

Precision Spectra -jarjestelman IPG:n ladattavan akun pitéisi toimia vahintaan viisi vuotta ja
enintdén jopa yli 25 vuotta.! IPG:n latausvali tyypillisilla asetuksilla on vahintaén 30 paivaa.?
Ajan mittaan IPG:n akkua taytyy ladata useammin. Kaikkien ladattavien akkujen tapaan
pitkaaikainen kaytto ja toistuva lataaminen heikentaa myos IPG:n akun enimmaisvarausta.
Akun kayttéaikaan vaikuttavat stimulaation asetukset ja olosuhteet.

" Akun odotettu kayttdaika maaritetdan pidemmaksi seuraavista ajoista:
A. Tyypillinen tapaus: kunnes hoitoa ei voi jatkaa edes paivittain lataamalla.
TAI
B. Suuren energian tapaus: kun suurin latausvali on lyhentynyt yli 50 % alkuperaisesta latausvalista.
2 Tama arvioitu latausvali perustuu seuraaviin oletuksiin:
+  Precision Spectra -jarjestelman IPG on implantoitu uutena laitteena ja on kayttoikansa alussa.
+ IPG on ohjelmoitu kéyttdmaan seuraavia asetuksia: virran amplitudi: 4 mA; pulssinleveys: 300 ps; pulssin taajuus:
50 Hz; impedanssi: 750 ohmia.
HUOMAA: Todelliset asetukset voivat vaihdella, mista syysta myds latausvali voi vaihdella.
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Turvallisuutta koskevat tiedot

Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T +43 160810 F: +43 160 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T: +359 2 986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile

T: +562 445 4904 F: +562 445 4915
China - Beijing

T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1 629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark
T: 803080 02 F: 80 30 80 05

Finland
T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T. +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T:+39.010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands

T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560
Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34901 11 12 15 F +34 902 26 78 66
Sweden

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35
Switzerland

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787
Taiwan

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270
Thailand

T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328
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Tietoa laakareille

HUOMAUTUS:

puhelin- ja faksinumerot
saaftavat muuttua. Katso
uusimmat yhteystiedot
WWWe-sivustoltamme
osoitteessa http.//
www.bostonscientific-
international.com/ tai kirjoita
seuraavaan osoitteeseen:

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Turvallisuutta koskevat tiedot

Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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Informasjon for forordnere

Garantier

Boston Scientific Corporation forbeholder seg retten til & endre, uten forvarsel, informasjon om
sine produkter for & gke deres palitelighet eller driftskapasitet.

Varemerker

Alle varemerker tilhgrer de respektive eierne.

Tilleggsinformasjon

For indikasjoner og relatert informasjon, se dokumentet Indikasjoner. For annen
enhetsspesifikk informasjon som ikke er inkludert i denne handboken, merkesymboler og
garantiinformasjon, se riktig bruksanvisning for ditt SCS-system som er angitt i dokumentet
Handbok.
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Informasjon for forordnere

Denne siden er blank med hensikt
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Enhets- og produktbeskrivelse

Enhets- og produktbeskrivelse

Precision Spectra-ryggmargsstimuleringssystemet bestar av en implanterbar pulsgenerator
(IPG), midlertidige og permanente perkutanelektroder, kirurgiske puteelektroder,
elektrodeforlengelser, operasjonsromkabler, prgvestimulator, fiernkontroll, klinikkprogrammerer
og programmeringsstav, hver pakket som et separat sett. Engangstilbeher og -verktay er ogsa
inkludert i disse settene.

Egenskapene til Precision Spectra-systemet inkluderer:

+ Feltnavigering av stimuleringselektrode

+ Trettito uavhengige stremstyrte elektroder

+  Fire programmerbare stimuleringsomrader per program; 16 mulige programmer
+ Lang levetid

+ Parameterkapasitet med hgyt omrade

+ Liten starrelse

+ Programmeringsrekkevidde pa to fot

+ Dette produktet inneholder ikke detekterbar lateks

Kontraindikasjoner

Pasienter som kontraindiseres for permanent ryggmargsstimuleringsbehandling (SCS),
omfatter de som:

¢ lkke eri stand til & bruke SCS-systemet

+ Har forsekt prevestimulering, men ikke oppnadd effektiv smertelindring
+ Erdarlige kandidater for kirurgisk inngrep

+ Ergravide

Sikkerhetsinformasjon

ADVARSEL: Uautorisert modifisering av de medisinske enhetene er ikke tillatt. Systemets
integritet kan svekkes, og pasienten kan bli skadet hvis de medisinske enhetene modifiseres av
uautoriserte personer.

Instruksjoner for pasienten

Advarsler

Varme som skyldes oppladning. Oppladning ma ikke gjeres over natten. Dette kan fare
til forbrenning. Ladeenheten kan ga varm under oppladning. Enheten skal behandles med

forsiktighet. Dersom ladeenheten brukes uten ladebeltet eller en patch som vist, kan du fa
forbrenninger. Ved smerte eller ubehag skal oppladning stanses og Boston Scientific kontaktes.
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Informasjon for forordnere

MR-bildetaking (magnetisk resonans).

MR-bildeoverfering eller overfgring/mottak av RF-kroppsspiral: Pasienter som
implanteres med Precision Spectra-systemet, skal ikke gjennomga en MR-bildeoverfering
eller overfgre/motta RF-kroppsspiral. Eksponering av RF-kroppsspiral kan fare til vesentlig
oppvarming og/eller vevsskade, spesielt i naerheten av den proksimale og distalen delen av
implantatet. Eksponering av RF-kroppsspiralen kan skade IPG-elektronikken og fare til &
enheten muligens ma skiftes ut. Eksponering av kroppsspiralen kan fare til
spenningsinduksjon gjennom elektrodene og stimulatoren som forarsaker utiltenkt
stimulering som pasienten kan oppleve som kribling, stet eller risting.
MR-bildeoverfgring/-mottak RF-hodespiral: Precision Spectra-ryggmargsstimulator
(SCS)-systemet er "MR-betinget". En MR-bildeunersgkelse av kun hodet (ikke noen annen
del av kroppen) kan trygt giennomfares ved & bruke kun en 1,5 tesla horisontal lukket bor
helkropps MR-avbildningssystem som er konfigurert til & bruke hodespiral med 1,5 T
overfgrings/mottaks-radiofrevens (RF) ved MRI-bildeskanning nar alle instruksjonene i
tilleggshandboken “ImageReady™ MR-bilderetningslinjer for Precision Spectra-
ryggmargsstimulatorsystemet" overholdes. Det er viktig a lese hele informasjonen i denne
tilleggshandboken for en MR-avbildningsundersgkelse utferes eller anbefales hos en pasient
med et Precision Spectra SCS-system. Handboken “ImageReady™ MR-bilderetningslinjer
for Precision Spectra-ryggmargsstimulatorsystemet" vises pa nettstedene til Boston Scientific
(www.bostonscientific.com and www.controlyourpain.com/dfu). MR-bildeundersekelser utfort
pa pasienter med Precision Spectra ved bruk av apensidige MR-avbildningssystemer eller
andre MRI-avbildningssystemer som drives ved andre statiske magnetfeltstyrker (hayere
eller lavere), er ikke blitt vurdert og derfor ber de ikke utfares.

Eksterne enheter: Eksterne Precision Spectra-deler (dvs. ekstern prgvestimulator,
fiernkontroll, batterilader) er MR-usikker. De mé ikke veere i noe MR-miljg som f.eks.
MR-avbildningsskanneren.

Pediatrisk bruk. Sikkerheten og effektiviteten til ryggmargsstimulering hos barn er ikke blitt
undersgkt.

Diatermi. Kortbalge, mikrobalge og/eller terapeutisk ultralydsdiatermi méa ikke brukes pa SCS-
pasienter. Diatermi genererer hgy energi som kan overfgres gjennom stimulatorsystemet og
forarsake vevsskade pa elektrodestedet, og resultere i alvorlig skade eller dgd. IPG-enheten
kan skades, uansett om den er slatt pa eller av.

Implanterte stimuleringsenheter. Ryggmargsstimulatorer kan forstyrre bruk av andre
implanterte stimulatorer, f.eks. pacemakere eller defibrillatorer. Effekten av implanterte
stimuleringsenheter pa neurostimulatorer er ukjent.
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Sikkerhetsinformasjon

Stimulatorskade. Forbrenninger kan oppsta dersom pulsgeneratorens kapsling far sprekker
eller hull, slik at vev utsettes for batterikjemikalier. Enheten ma ikke implanteres hvis kapslingen

er skadet.

Forskyvninger. Pasienter ma forklares at endringer i kroppsstilling eller plutselige bevegelser
kan fore til reduksjoner eller ubehagelige eller smertefulle gkninger i oppfattet stimuleringsniva.

Pasienter ma anbefales & redusere amplityden eller sl& av IPG-enheten fer de endrer
kroppsstilling.

Viktig: ~ Sla straks av IPG-enheten dersom du kjenner ubehag.

Elektromagnetisk interferens. Sterke elektromagnetiske felt kan potensielt sla av stimulatoren
og forarsake midlertidige, uforutsigbare endringer i stimuleringen eller forstyrre forbindelsen
med fiernkontrollen. Pasienter mé tilrades & unnga eller utvise forsiktighet rundt falgende:

« Tyverialarmer, alarmdeaktiveringsutstyr og RFID-enheter, som blant annet brukes pa
varehus, biblioteker og andre offentlige virksomheter. Pasienten ma ga gjennom en
alarm med forsiktighet og serge for & ga gjennom alarmens senter raskest mulig.

+  Sikkerhetsscreenere, som blant annet brukes i sikkerhetskontrollen pa flyplasser eller

ved inngangen i offentlige bygg, inkludert handholdte skannere. Pasienten ma be om
hjelp til & ga rundt enheten. Dersom pasienten ma ga gjennom sikkerhetsscreeneren,
ma vedkommende ga gjennom raskest mulig og sa langt unna enheten som tillatt.
Kraftledninger eller stramgeneratorer.

Elektriske fyrkjeler og buesveisere.

Store magnetiserte stereohgyttalere.

Sterke magneter.

Biler eller andre motoriserte kjgretayer som bruker et LoJack-system eller annen
innbruddssikring som kan avgi et radiofrekvens (RF)-signal. Felt med hay energi
som produseres av disse systemene, kan forstyrre bruken av fjernkontrollen og
fiernkontrollens evne til & kontrollere stimuleringen.

Andre kilder til elektromagnetiske forstyrrelser, som RF-sendere ved fiernsyns- og
radiokringkastingsstasjoner, amatgrradio eller radioanlegg med privatradioband eller
radioanlegg med FRS (Family Radio Service).

Merk: Nar utstyr som genererer sterke elektromagnetiske felt, befinner seg i naerheten,

kan det forérsake utilsiktet stimulering eller interferens med tradlas kommunikasjon,
selv nér det oppfyller CISPR-kravene (International Special Committee on Radlio
Interference).
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Informasjon for forordnere

Forholdsregler
Legeopplering er ngdvendig.

Medisinske enheter/medisinsk behandling. Falgende medisinsk behandling eller medisinske

prosedyrer kan sla stimuleringen av eller fare til permanent skade pa stimulatoren, spesielt ved

bruk i nerheten av enheten:

+ litotripsi

+ elektrokauterisering (se "Instruksjoner for legen” pa side 167)

+ ekstern defibrillering

« strélebehandling (enhver straleskade pa enheten er ikke nadvendigvis umiddelbart
detekterbar)

*  ultralydskanning

* hayfrekvent ultralyd

Rentgen- og CT-skanning kan skade stimulatoren dersom den er pa. Det er usannsynlig at
rgntgen- og CT-skanning vil skade stimulatoren dersom den er av.

Hvis noen av metodene over er medisinsk ngdvendig, se "Instruksjoner for legen” pa side 167.
Dersom den blir skadet, kan det imidlertid til syvende og sist bli nedvendig & eksplantere
enheten.

Biler og annet utstyr. Pasienter ma ikke kjgre bil eller andre motoriserte kjgretay eller bruke
potensielt farlig maskineri/utstyr mens den terapeutiske stimuleringen er slatt pa. Stimuleringen
ma slas av farst. Plutselige stimuleringsendringer, om slike skjer, kan distrahere pasienten fra
kontroll over kjoretayet eller utstyret.

Postoperativt. | de to farste ukene etter operasjonen er det viktig at pasientene utviser
ekstrem forsiktighet slik at kroppen far tid til & heles pa en mate som sikrer de implanterte
delene og gir saret tid til & gro:

+ Pasientene ber ikke Igfte gjenstander som veier mer enn 2,5 kilogram (fem pund).

+ Pasientene ma ikke utfere fysisk anstrengende aktiviteter, f.eks. dreining, bayning eller
klatring.

+ Pasientene ma ikke lgfte armene over hodet dersom nye elektroder ble implantert.

Du kan oppleve smerte rundt implantatet mens insisjonene heles. Pasientene skal fa beskjed
om til & kontakte lege dersom ubehaget fortsetter i mer enn to uker.

Dersom huden rundt sarkanten blir sveert rad, skal pasienten kontakte legen for & kontrollere
for infeksjon og eventuelt iverksette behandling. | sjeldne tilfeller kan kroppsvevet reagere pa
de implanterte materialene.

Pasientene skal konsultere legen fer livsstilsendringer foretas pga. redusert smerte.

Informasjon for forordnere om Precision Spectra™-systemet
90970880-07 164 av 399



Sikkerhetsinformasjon

Stimulatorplassering. Pasientene ma aldri forsgke & endre stimulatorens retning eller snu
(rotere eller snurre) den rundt. Pasientene ma ikke rare eller leke med stimulatoren. Dersom
stimulatoren snur seg rundt i pasientens kropp, kan den ikke lades opp. Dersom pasienten vet
at enheten har snudd seg rundt, eller dersom stimulering ikke kan slas pa etter oppladning,
skal pasienten kontakte lege for en evaluering av systemet. | noen tilfeller kan huden over
stimulatoren bli svaert tynn over tid. Skjer dette, ma pasienten kontakte lege.

Elektrodeplassering. | noen tilfeller kan en elekirode forflytte seg fra opprinnelig plassering,
og stimulering av tiltenkt smertested kan dermed ga tapt. Skjer dette, skal pasienten radfere
seg med legen, som muligens kan gjenopprette stimulering ved & omprogrammere stimulatoren
pa Klinikken eller ved a flytte elektroden under en ny operasjon.

Enhetssvikt. Stimulatorer kan svikte pa grunn av feil pa deler, batterifeil eller brudd pa
elektroden. Dersom enheten slutter & fungere etter fullstendig oppladning (opp til fire timer),
skal pasientene sla av stimulatoren og kontakte legen slik at systemet kan evalueres pa nytt.

Driftstemperatur. Driftstemperaturen til pravestimulatoren, fjernkontrollen og
programmeringsstaven er 5-40 °C (41-104 °F). For korrekt bruk skal laderen ikke E
brukes dersom lufttemperaturen er over 35 °C (95 °F).

Oppbevaring, handtering og transport. Fjernkontrollen eller delene til ladesystemet ma ikke
eksponeres for sveert haye eller lave temperaturer. La ikke enhetene ligge i bilen eller utendars
over lengre tid. Den falsomme elektronikken kan skades av ekstreme temperaturer, spesielt
hey varme.

Dersom fiernkontrollen eller ladesystemet skal settes til oppbevaring i en lengre periode uten
batterier, ma oppbevaringstemperaturen ikke overskride -20 til 60 °C (-4 til 140 °F).

Handter eksterne systemdeler og -tilbeher med forsiktighet. De ma ikke mistes eller nedsenkes
i vann. Selv om palitelighetstesting er blitt utfart for a sikre kvalitetsproduksjon og ytelse, kan
delene skades permanent dersom de mistes pa en hard overflate eller i vann eller dersom de
pa annen méte behandles pé en raff og uveren méate. (Se "Begrenset garanti — IPG".)

Nar pasientprgvingen er fullfert, skal batteriene tas ut av prgvestimulatoren.
Kassering av deler. Fjernkontrollen og ladeenheten ma ikke destrueres ved brenning.
Batteriene i enhetene kan eksplodere i en brann. Kast brukte batterier i henhold til lokale

regelverk. Ved kremering skal IPG-enheten eksplanteres og returneres til Boston Scientific.
Eksterne enheter skal kasseres i henhold til lokal lovgivning. Kontakt helsepersonalet.
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Rengjering av fjernkontroll, ladesystem, ekstern prevestimulator og ekstern
provestimulator. Delene til ladesystemet kan rengjgres med alkohol eller et mildt
rengjeringsmiddel pa en klut eller papir. Fiernkontrollen, den eksterne pravestimulatoren
og programmeringsstaven kan rengjgres med et mildt rengjgringsmiddel pa en lett fuktet
klut eller papir. Saperester skal fiernes med en klut lett fuktet med vann. Bruk ikke slipende
rengjgringsmidler til rengjering. Rengjer ikke noe tilbehgr mens det er direkte eller indirekte
koblet til et strgmuttak.

Mobiltelefoner og andre baerbare RF-kommunikasjonsenheter. Vi forventer ikke interferens
forarsaket av mobiltelefoner, men per i dag er interaksjonseffekter med mobiltelefoner ikke
fullstendig klarlagt. Pasienter ber instrueres om at baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (for
eksempel mobiltelefoner) skal holdes pa en minimumsavstand pa 15 cm (6 tommer) fra
omradet til den implanterte enheten. Hvis det oppstar interferens, skal mobiltelefonen flyttes
vekk fra stimulatoren eller telefonen skal slas av. Dersom et problem oppstar, bes pasienten
kontakte legen.

Bivirkninger
Det er risiko forbundet med alle operasjoner.

Risikoene ved a implantere en pulsgenerator som del av et ryggmargsstimuleringssystem
omfatter:

+ Elektrodemigrering, som resulterer i ugnskede endringer i stimuleringen og etterfelgende
reduksjon i smertelindring.

+  Systemsvikt kan skje nar som helst, pa grunn feil pa deler eller batteriet. Slike hendelser,
som kan inkludere enhetssvikt, elektrodebrudd, maskinvaresvikt, lgse forbindelser,
elektrisk kortslutning eller &pne kretslap og elektrodeisoleringsbrudd, kan fare til ineffektiv
smertekontroll.

+ Kroppsvevet kan reagere pa de implanterte materialene. | enkelte tilfeller kan
dannelse av reaktivt vev rundt elektroden i epiduralrommet fare il forsinket start av
ryggmargskompresjon og nevrologisk/sensorisk defekt, inkludert lammelse. Tid til start
varierer, muligens fra uker til ar etter implantering.

+  Over tid kan det oppsta huderosjon pa IPG-stedet.

+  Mulige risikoer ved kirurgiske prosedyrer er: Midlertidig smerte pa implantatstedet,
infeksjon, lekkasje av ryggmargsveaeske (CSF) og, selv om det er sjeldent, epiduralbladning,
serom, hematom og lammelse.

+ Eksterne elektromagnetiske interferenskilder kan true enhetens funksjonsevne og pavirke
stimulering.

* MR-eksponering kan resultere i oppvarming av vey, bildeartefakter, induserte spenninger
i neurostimulatoren og/eller elektroder, forskyvning av elektrode.

+ Ugnsket stimulering kan skje over tid pga. celluleere endringer i vevet rundt elektrodene,
endringer i elektrodeplassering, |@se elekiriske forbindelser og/eller elektrodesvikt.
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+ Pasienten kan oppleve smertefull elektrisk stimulering av brystveggen som resultat av
stimulering av visse nervergtter flere uker etter kirurgi.

+  Over tid kan stimulatoren flytte seg fra originalplasseringen.

+ Pasienten kan fale seg svak, klgnete, nummen eller gm under implanteringsnivaet.

+ Vedvarende smerte pa IPG- eller elektrodestedet.

| alle tilfelle skal pasienten instrueres i & kontakte legen for a informere ham/henne.

Instruksjoner for legen

Implanterte stimuleringsenheter. Hvis slike implanterte enheter er indisert for pasienten, er
det nedvendig med grundig utvelgelse for & fastsla om det kan oppnas trygge resultater far
parallelle elektriske terapier iverksettes permanent.

Forskyvninger. Avhengig av pasientens aktivitetsniva kan forskyvninger pavirke intensiteten

il stimuleringen. Pasienten ma instrueres i til enhver tid & ha fiernkontrollen tilgjengelig, og

kontroller at vedkommende forstar hvordan stimuleringsnivaene justeres. Se Forskyvninger

i avsnittet Instruksjoner for pasienter i denne handboken, side 163, for ytterligere informasjon. E

Medisinske enheter/medisinsk behandling. Hvis pasienten ma gjennomga litotripsi,

elektrokauterisering, ekstern defibrillering, stralebehandling, ultralydskanning eller hgyfrekvent

ultralyd, rgntgen- eller CT-skanning:

«  Stimuleringen ma slas av minst fem minutter fer prosedyren eller anvendelse av utstyret.

+  Alt utstyr, inkludert jordingsplater og elektroder, ma brukes sa langt unna IPG-enheten som
mulig.

« Iverksett nedvendige tiltak for & holde felter, inkludert strem, straling eller hgyfrekvente
ultralydstraler, unna IPG-enheten.

+  Utstyret skal stilles til laveste klinisk indikerte energiinnstilling.

+ Pasientene ma instrueres til & sla pa IPG-enheten og gradvis gke stimuleringen til ansket
niva for slik & kontrollere funksjonaliteten til IPG-enheten etter behandling.

Viktig ytelse

Svikt i de eksterne elektriske delene vil ikke resultere i en uakseptabel risiko for brukeren.

Telemetriinformasjon

Frekvensband: 119-131 kHz

Modulasjonstype: FSK

Effektiv utstralt effekt: maksimalt 0,05 mW (-13 dBm)
Magnetfeltstyrke (pa 3 m avstand): 46 pA/m
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Sterilisering

Alle implanterbare og kirurgiske deler til Precision Spectra-systemet er sterilisert med
etylenoksid.

Inspiser tilstanden til den sterile pakningen fer pakningen apnes og innholdet brukes. Innholdet
ma ikke brukes dersom pakken er skadet eller opprevet, eller dersom det er mistanke om
kontaminering pa grunn av defekt forsegling av pakken.

+ Bruk ikke noen deler som viser tegn til skade.

+Pakken eller innholdet mé ikke resteriliseres. Skaff en steril pakke fra Boston Scientific.
+  Produktet ma ikke brukes hvis utigpsdatoen pa pakken er utigpt.

+  Alle deler er kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes.

+ Ma ikke brukes hvis pakken er apnet eller skadet..

+ Ma ikke brukes hvis merkingen er ufullstendig eller uleselig.

ADVARSEL: Innholdet leveres STERILT ved bruk av en steriliseringsprosess med
etylenoksid (EQ). Ma ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet. Ring representanten
fra Boston Scientific dersom det oppdages skade.

i@l Kun til engangsbruk
Ma ikke gjenbrukes.

@ Ma ikke resteriliseres.
(&) Ma ikke brukes hvis pakken er skadet.

Kun til engangsbruk. Skal ikke brukes flere ganger, eller prosesseres eller steriliseres pa nytt.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan medfere strukturell skade pa enheten og/eller
fare til at produktet svikter. Dette kan igjen fare til at pasienten utsettes for skade, sykdom eller
dedsfall. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsé fremkalle kontaminering av
enheten og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset
til, overfering av infeksjonssykdom(-mer) fra én pasient til en annen. Kontaminasjon av enheten
kan fare til at pasienten utsettes for personskade, sykdom eller dgdsfall.

Etter bruk skal produktet og emballasjen deponeres i henhold til sykehusets reglement,
forvaltningsregler og/eller lokale myndigheters regler.

Informasjon for forordnere om Precision Spectra™-systemet
90970880-07 168 av 399



Sikkerhetsinformasjon

Elektromagnetisk kompatibilitet
EN 60601-1-2 klassifiseringsinformasjon

+ Internt strgmdrevet utstyr
+ Uavbrutt drift

¢ Vanlig utstyr

¢+ Klasse ll

Veiledning og produsenterkleering — elektromagnetiske emisjoner

Precision Spectra-systemet er tiltenkt brukt i elektromagnetiske omgivelser som spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av IPG-enheten ma forsikre seg om at det brukes under slike omstendigheter.

Emisjonstest Samsvar

Veiledning om elektromagnetiske
omgivelser

RF-emisjoner CISPR 11 Gruppe 1

Precision Spectra-systemet bruker
RF-energi kun til interne funksjoner.
RF-emisjonen er derfor sveert lav, og det
er usannsynlig at det vil oppsta interferens
med elektronisk utstyr i naerheten.

RF-emisjoner CISPR 11 Klasse B

Harmonisk straling Klasse B
IEC 61000-3-2

Spenningsfluktuasjoner Overholder
[flicker-emisjoner

IEC 61000-3-3

Precision Spectra-systemet er egnet for bruk i
alle bygninger. Inkludert boliger og bygninger
som er tilkoblet det offentlige lavspenningsnettet
som leverer strgm til vanlige husholdninger.
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Veiledning og produsenterkleering — elektromagnetiske emisjoner

Precision Spectra-systemet er tiltenkt brukt i elektromagnetisk miljg som spesifisert nedenfor. Kunden
eller brukeren av Precision Spectra-systemet ma forsikre seg om at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk
miljo - veiledning

Elektrostatisk utladning | Luft: Luft: Gulv ber veere av tre,
(ESD) IEC 61000-4-2 + 2KV, £4KV. Fiernkontroll og betong eller fliser. Hvis
£8KV, £ 15KV lader: £ 2KV, + 4 kv, | gulvet er dekket med et
+£8KkV + 15KV syntetisk materiale, skal
ETS og stav: £ 2 KV, den relative luftfuktigheten
Kontakt: = ' 4 mi 9
£4KV, 48KV vaere pa minst 30 %.
+8kV
) Merk: Gjelder for eksterne
Kontakt enheter.
Fjerkontroll og
lader: £ 8 kV
ETS og stav: + 6 kV
Elektrisk hurtig transient/ | + 2 kV for + 2 kV for Nettstrammen skal
burst IEC 61000-4-4 stromforsyningslinjer | stremforsyningslinjer | veere av samme kvalitet
(Kun + 1KV forinngangs-/ | 1 kV for inngangs-/ | SOM det som gjgllder for
programmeringsstav) | utgangslinjer utgangslinjer kommersielle miljger eller

sykehusmiljger.

Spenningsstat
IEC 61000-4-5

(Kun
programmeringsstav)

+ 1kV linje(r)
til linje(r)
+ 2 kV linje(r) il jord

+ 1 kV linje(r)
til linje(r)
+ 2 kV linje(r) til jord

Nettstrammen skal

vaere av samme kvalitet
som det som gjelder for
kommersielle miljger eller
sykehusmiljger.
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Spenningsfall, <5% Ur <5 % Ur Nettstrammen skal
korte avbrudd og (>95 % fall i Ur) (>95 % fall i Ur ) veere av samme kvalitet
spenningsvariasjoner 0.5 svkd 0.5 svkd som det som gjelder for
pa inngangslinjer 19,9 syKlus 19,9 syklus kommersielle miljger
for strgmforsyning, eller sykehusmiljger. Hvis
IEC 61000-4-11 40 % U+ 40 % U+ brukeren av Precision
(Kun (60 % fall Usr) (60 % fall i Ur) Spectiasysene,
programmeringsstav) | . ) trenger kontinuerlig

i5 sykluser i5 sykluser drift under strembrudd,

anbefales det at Precision
70 % Ur 70 % Ur Spectra-systemet tilfares
. . Y i strem fra en avbruddsfri

(30 % fall i Ur) (30 % fall i Ur) stromforsyning eller et

i 25 sykluser i 25 sykluser batteri.

<5 % Ur <5% Ur

(>95 % fall i Ur) (>95 % fall i Ur)

i5s i5s
Magnetfelt med 30 A/m 30 A/m Magnetfelt med
nettstrgmfrekvens nettstrgmfrekvens skal
(50/60 Hz) veere pa nivaer som er
IEC 61000-4-8 normale i et kommersielt

miljg eller sykehusmiljg.
Magnetiske felt fra vanlige
apparater forventes ikke a
pavirke enheten.

MERK  Ur er vekselstramspenningen fer testnivaet pafares.
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Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet

Precision Spectra-systemet er tiltenkt brukt i elektromagnetisk miljg som spesifisert nedenfor. Kunden
eller brukeren av Precision Spectra-systemet ma forsikre seg om at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601- | Samsvarsniva Elektromagnetisk milje — veiledning

testniva
Ledet RF 3Vrms 3Vrms Profesjonelt helseinstitusjonsmiljo
IEC 61000-4-6 | 150 kHz til | 150 kHz til og hjemmebehandiingsmilja.
(bare ekstern 80 MHz 80 MHz
pravestimulator) 6 Vims i ISM
0g amatar-
radiobandene
mellom 150 kHz
0g 80 MHz
Utstralt RF 10 V/im 10 V/im Profesjonelt helseinstitusjonsmiljg
IEC 61000-4-3 | 80 MHzti | 80 MHz i og hiemmebehandiingsmiljs
2,7GHz 2,7GHz Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt

ved en elektromagnetisk stedsundersgkelse?,
skal veere lavere enn samsvarsnivaet

for hvert frekvensomrade. Interferens

kan oppsta i naerheten av utstyr merket

med symbolet som vises nedenfor:

(((i) ))

MERK Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

a Det er ikke mulig nayaktig a forutsi feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner
(mobile / uten ledning) og landmobile radioer, amatgrradioer, AM- og FM-sendere og TV-sendere.

For & vurdere det elektromagnetiske miljget pa grunn av faste RF-sendere ber en elektromagnetisk
stedsundersgkelse overveies. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der Precision Spectra-systemet
brukes, overskrider de gjeldende samsvarsnivaene for RF-straling, méa du overholde Precision Spectra-
systemet for a sikre normal drift. Hvis unormal ytelse observeres, kan det veere ngdvendig 4 ta ekstra
forholdsregler som & snu eller flytte pa Precision Spectra-systemet.
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Anbefalt avstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
og Precision Spectra-systemet

Precision Spectra-systemet er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte
RF-forstyrrelser er under kontroll. Kunden eller brukeren av Precision Spectra-systemet kan bidra
til & forhindre elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en minimumsavstand pa 30 cm
mellom bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Precision Spectra-systemet.

MERK Disse retningslinjene gjelder ikke nadvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

Melding til brukeren om Industry Canadas radiostandardspesifikasjoner (RSS):

Dette utstyret er i samsvar med Industry Canadas RSS-standard(er) for lisensfrie produkter.
Bruk begrenses av falgende to betingelser:

1. denne enheten kan forarsake interferens, og

2. denne enheten ma akseptere all interferens, inkludert interferens som kan fare til ugnsket
virkemate for utstyret.

Teknisk service

Det finnes ingen deler som brukeren selv kan utfgre service pa. Kontakt representanten fra
Boston Scientific dersom du har spesifikke sparsmal eller problemer.

Slutt pa programmert levetid

IPG-programvaren til Precision Spectra-systemet er programmert til & avslutte service etter
12 ar. Nar IPG-enheten naermer seg slutten av den programmerte perioden, gir fiernkontrollen
il Precision Spectra-systemet og klinikkprogrammereren for Precision Spectra-systemet
falgende indikatorer for & informere brukeren om at det naermer seg slutten pa den
programmerte perioden:

+ Fjernkontroll - Ca. seks maneder fer slutten pa den programmerte perioden, viser
fiernkontrollen en ukentlig melding som indikerer antall gjenvaerende service-dager.
Meldingen vises daglig ca. én méned fer slutten av den programmerte perioden.

+  Kliknikkprogrammerer - Nar det gjenstar mindre enn seks maneders brukstid, vises en
indikator pa tilkoblingsskjermen til klinikkprogrammereren. Nar stimulatoren kobles til og
slutten av den programmerte perioden er nadd, vises en melding som indikerer at slutten av
den programmerte perioden er nadd og at programmering ikke er tillatt.

Pasientene ma kontakte helsepersonalet nar de far den farste meldingen om antall
gjenveerende bruksdager.
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IPG-batterilevetid

Det oppladbare batteriet i IPG-enheten til Precision Spectra-systemet skal gi minst fem ar

og opp til 25 ar eller flere bruksdager.' Oppladingsintervallet til IPG-enheten ved typiske
innstillinger er minst 30 dager.2 Over tid vil IPG-batteriet matte lades opp hyppigere. | likhet med
alle oppladbare batterier, vil bruk over tid og gjentatte oppladingssykluser redusere maksimum
ladekapasitet for IPG-batteriet. Batteriets levetid er avhengig av stimuleringsinnstillingene og
forholdene.

" Forventet batteridrift defineres som lengre enn enten:
A. Typisk tilfelle: Tiden hvor behandling ikke kan opprettholdes med daglig opplading
ELLER
B. Heyt energiforbruk: Nar det maksimale oppladningsintervallet er redusert med mer enn 50 % i forhold til det
innledende oppladingsintervallet.
2 Dette anslatte oppladningsinternvallet er basert pa felgende antakelse:
+ |IPG-enheten til Precision Spectra er nyimplantert og pa begynnelsen av ladekapasiteten.
+ IPG-enheten er programmert til fglgende innstillinger: Stremamplityde: 4 mA, Pulsbredde: 300 ps, Pulsfrekvens:
50 Hz og motstand: 750 Ohm.
MERK: Din faktiske innstilling kan variere, og dermed varierer ogsa antall dager for ditt oppladingsintervall.

Informasjon for forordnere om Precision Spectra™-systemet
90970880-07 174 av 399



Sikkerhetsinformasjon

Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T +43 160810 F: +43 160 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T: +359 2 986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile

T: +562 445 4904 F: +562 445 4915
China - Beijing

T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1 629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark
T: 803080 02 F: 80 30 80 05

Finland
T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T. +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T:+39.010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands

T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560
Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34901 11 12 15 F +34 902 26 78 66
Sweden

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35
Switzerland

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787
Taiwan

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270
Thailand

T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328
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MERK: Telefon- og faksnr. kan endre
seg. Se nettstedet http./fwww.
bostonscientific-international.
com/ eller skriv til falgende
adressen for & fa den gjeldende
kontaktinformasjonen:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Denne siden er blank med hensikt
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Information til ordinerende leeger

Garantier

Boston Scientific Corporation forbeholder sig retten il at a&endre oplysninger vedrgrende
produkterne uden forudgaende varsel mhp. at forbedre deres driftssikkerhed eller
driftskapacitet.

Varemarker
Alle varemeerker tilhgrer de respektive ejere.

Yderligere information

Se Brugsanvisningen (DFU) for indikationer og relateret information. Se den relevante
Brugsanvisning (DFU) til dit SCS-system, som angivet i din Referencevejledning for
anden enhedsspecifik information, som ikke findes i denne handbog, etiketsymboler og
garantiinformation.
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Denne side er med vilje efterladt tom
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Enhed- og produktbeskrivelse

Enhed- og produktbeskrivelse

Precision Spectra-rygmarvsstimulatorsystemet bestar af en implanterbar impulsgenerator
(IPG), midlertidige og permanente perkutane elektroder, kirurgiske pladeelektroder,
elektrodeforlzengere, operationsrumskabler, pravestimulator, fiernbetjening, klinikerprogrammer
og programmeringsstav, hver iszer er pakket som et separat sat. Engangstilbehar og
éngangsveerktej falger ogsa med i disse saet.

Precision Spectra-systemets funktioner inkluderer:

+ Navigering i stimuleringselektrodefeltet

+ Toogtredive uathaengige stramstyrede elektroder

+  Fire programmerbare stimuleringsomrader pr. program og seksten mulige programmer
+  Drift med lang levetid

+  Parameterkapacitet med hgjt omrade

+ Lille starrelse

+ Tofods programmeringsomrade

+ Dette produkt indeholder ingen detekterbar latex

Kontraindikationer E

Patienter, der er kontraindikeret for permanent behandling med rygmarvsstimulator (SCS) er
de, som:

+ ikke er i stand il at betjene SCS-systemet

+ har vaeret uheldige med provestimulering, idet de ikke har opnaet en effektiv smertelindring
+ harringe, kirurgiske risici

+ ergravide

Sikkerhedsinformation

ADVARSEL: Uautoriseret aendring pa medicinske enheder er forbudt. Systemets integritet
kan blive forringet og pafare skade pa patienten, hvis de medicinske enheder udsaettes for
uautoriseret gendring.

Instruktioner til patienten
Advarsler

Varme forarsaget af opladning. Patienten ma ikke oplade, mens han/hun sover. Dette kan
resultere i brandsar. Under opladningen kan opladeren blive varm. Den skal handteres med
forsigtighed. Manglende brug af opladeren enten med opladerbzeltet eller en klaebepude, som
vist, kan resultere i brandsar. Hvis patienterne oplever smerter eller ubehag, skal de standse
opladningen og kontakte Boston Scientific.
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Magnetisk resonans billeddannelse (MRI).

MRI-overforsel eller overforsel/modtagelse af RF-kropsspolen: Patienter med et
Precision Spectra-systemimplantat ber ikke underkastes en MRI-overfarsel eller overfarsel/
modtagelse af en RF-kropsspole. Eksponering for RF-kropsspolen kan resultere i vaesentlig
opvarmning og/eller veevsskade, iseer i naerheden af implantatets proksimale og distale
dele. Eksponering for RF-kropsspolen kan beskadige IPG-elektronikken, hvilket potentielt
kreever udskiftning af udstyret. Eksponering for RF-kropsspolen kan ogsa forarsage
spaendingsinduktion gennem elektroderne og stimulatoren, hvilket forarsager utilsigtet
stimulering, som patienten kan opleve som en prikkende, chokerende eller stadvis
fornemmelse.

MRI-overfarsel-modtagelse af RF-hovedspolen: Precision Spectra-
rygmarvsstimulatorsystemet (SCS) er “MR-betinget”. Der kan gennemfares en MRI-
undersggelse af kun hovedet (ingen anden del af kroppen) sikkert ved kun at bruge et

1.5 Tesla MRI system til hele kroppen med lukket kerne, der er konfigureret il at bruge
(RF)-hovedspolen 1.5T-overfarsels-/modtagerradiofrekvens til MRI-scanningen, nér alle
instruktioner i den supplerende handbog “ImageReady™ MRI-retningslinjer til Precision
Spectra-rygmarvsstimulatorsystemet" falges. Det er vigtigt at lese informationen i denne
supplerende handbog i sin helhed, fer der gennemfares eller anbefales en MRI-undersggelse
af en patient med et Precision Spectra SCS-system. “ImageReady™ MRI-retningslinjer il
handbogen Precision Spectra-rygmarvsstimulatorsystemet” vises pa Boston Scientifics
websider (www.bostonscientific.com og www.controlyourpain.com/dfu). MRI-undersggelser,
der udferes pa patienter med Precision Spectra-systemet ved brug af abensidede MRI-
systemer eller andre typer MRI-systemer, der fungerer pa andre statiskmagnetiske feltstyrker
(hgjere eller lavere) er ikke analyseret og ma derfor ikke udferes.

Eksterne enheder: Precision Spectra-eksterne komponenter (f.eks. ekstern
prevestimulator, fiernbetjening, batterioplader) er MR-usikre. De ma ikke feres ind i et
MR-miljg, som f.eks. MRI-scanneren.

Padiatrisk brug. Rygmarvsstimuleringens sikkerhed og effektivitet er ikke fastslaet til
peediatrisk brug.

Diatermi. Kortbglge, mikrobglge og/eller behandlingsmaessig ultralydsdiatermi méa ikke
bruges pa SCS-patienter. Den energi, som dannes ved diatermi, kan overfares gennem
stimulatorsystemet og forarsage veaevsskade pa elektrodestedet samt resultere i alvorlig skade
eller dad. IPG'en kan blive beskadiget, bade nar den er slukket, og nar den er teendt.

Implanterede stimuleringsenheder. Rygmarvsstimulatorer kan interferere med funktionen
af implanterede sensorstimulatorer, som f.eks. pacemakere eller kardioverter-defibrillatorer.
Implanteret stimuleringsudstyrs pavirkning pa neurostimulatorer er ukendt.
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Beskadigelse af stimulatoren. Der kan opsta brandsar, hvis impulsgeneratoretuiet gar i
stykker, eller der gar hul i det, og patientens veev eksponeres for batterikemikalierne. Implantér
ikke enheden, hvis etuiet er beskadiget.

Posturale @ndringer. Patienterne ber advares om, at posturale gendringer eller pludselige
bevaegelser kan forarsage fald eller ubehagelige eller smertefulde stigninger i det modtagne
stimuleringsniveau. Patienterne ber rades til at skrue ned for amplituden eller slukke for IPG'en,
inden de foretager posturale andringer.

Vigtigt:  Sluk for IPG-enheden med det samme, hvis du far ubehagelige fornemmelser.

Elektromagnetisk interferens. Steerke elektromagnetiske felter kan potentielt slukke
stimulatoren, forarsage midlertidige uforudsigelige aendringer i stimulering eller interferere med
fiernbetjeningskommunikationen. Patienterne bar rades til at undga eller udvise forsigtighed
omkring fglgende:

+ Tyveridetektorer, deaktiveringsenheder til etiketter og maerker og RFID-enheder som f.eks.
dem, der anvendes af stormagasiner, biblioteker og andre offentlige etablissementer.
Patienten bar ga forsigtigt frem, idet denne sikrer at flytte sig gennem detektorens midte
hurtigst muligt.

+  Sikkerhedsscannere, f.eks. dem, der bruges til sikkerhed i lufthavne eller ved indgange til
regeringsbygninger, herunder handholdte scannere. Patienten bgr anmode om assistance
for at passere forbi enheden. Hvis patienten skal passere igennem sikkerhedsscanneren,
bar han/hun bevaege sig hurtigt igennem enheden og blive sa langt vaek fra den fysiske
enhed som tilladt.

+  Strgmledninger eller stramgeneratorer.

+ Elektrostalovne og el-svejsere.

+  Store magnetiske stereohgittalere.

+  Steerke magneter.

+ Automobiler eller andre motorkaretgjer, der bruger et LoJack-system eller andre
tyverisikringssystemer, der kan udsende radiofrekvenssignaler (RF). De hgije energifelter,
der produceres af disse systemer, kan interferere med driften af fiernbetjeningen og dens
evne til at kontrollere stimuleringen.

+  Andre kilder til elektromagnetisk forstyrrelse, som f.eks. RF-transmittere pa fiernsyns- eller
radiostationer, amatgrradio eller CB-radiotransceivere eller FRS-bandtransceivere.

Bemaerk: Udstyr, der genererer steerke elektromagnetiske felter i neerheden, kan forarsage
utilsigtet stimulering eller interferere med tradlas kommunikation, selvom det
overholder kravene fra Den Internationale Specialkomité pa Radiostgjomradet
(CISPR).
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Forsigtighedsregler
Oplaring af lager er pakravet.

Medicinske enheder/behandlinger. Falgende medicinske behandlinger eller procedurer
kan slukke for stimuleringen eller forarsage permanent skade pa stimulatoren, iseer hvis de
anvendes i naerheden af enheden:

+ lithotripsi

+ elektrokauterisation (Se "Instruktioner til leegen” p side 187)

+ ekstern defibrillation

+ stralebehandling (Enhver skade pa enheden pga. straling registreres muligvis ikke
umiddelbart.)

* ultralydsscanning

+ ultralyd med hgj udgang

Rentgen og CT-scanninger kan beskadige stimulatoren, hvis stimuleringen er i gang. Det er
usandsynligt, at rentgen og CT-scanninger kan beskadige stimulatoren, hvis stimuleringen er
slukket.

Hvis noget af det ovenstaende er medicinsk ngdvendigt, bedes du se "Instruktioner il
leegen” pa side 187. | sidste instans kan eksplantation af enheden dog blive ngdvendig pga.
beskadigelse af enheden.

Automobiler og andet udstyr. Patienter ma ikke fare en bil eller et andet motorkeretej eller
potentielt farligt maskineri/udstyr, nar der er teendt for den terapeutiske stimulering. Der skal
slukkes for stimuleringen forst. Pludselige stimuleringsaendringer kan, hvis de forekommer,
fierne patienternes opmaerksomhed fra betjeningen af karetgjet eller udstyret.

Efter en operation. | de efterfolgende to uger efter kirurgi er det vigtigt, at patienterne udviser
stor forsigtighed, saledes at korrekt heling vil sikre de implanterede komponenter og lukke de
kirurgiske incisioner:

+ Patienterne ma ikke lafte genstande p& mere end 2,5 kilo (fem pund).
+ Patienterne ma ikke deltage i hard fysisk aktivitet som f.eks. vridning, bgjning eller klatring.
+ Patienterne ma ikke Iafte armene op over hovedet, hvis der blev implanteret nye elektroder.

Der kan midlertidigt veere nogen smerte i implantatomradet, mens incisionerne heles.
Patienterne skal informeres om, at de skal kontakte deres lzege, hvis den ubehagelige
fornemmelse varer mere end to uger.

Hvis patienterne bemaerker overdreven redme omkring saromraderne i denne periode,
skal de kontakte deres leege, s& han/hun kan undersgge, om der er tale om en infektion og
administrere passende behandling. | sjeeldne tilfeelde kan der forekomme vaevsbivirkninger
over for de implanterede materialer i denne periode.
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Patienterne skal konsultere deres leege, inden de foretager livsstilsaendringer pga. mindskede
smerter.

Stimulatorplacering. Patienterne ma aldrig forsgge at aendre retningen pa eller “vende” (dreje
eller spinde) stimulatoren. Patienterne ma hverken "fingerere” ved eller lege med stimulatoren.
Hvis stimulatoren vender sig i patientens krop, kan den ikke oplades. Hvis patienten ved, at
enheden har vendt sig, eller hvis stimuleringen ikke kan teendes efter opladning, skal patienten
kontakte sin leege mhp. en vurdering af systemet. | nogle tilfelde kan huden over stimulatoren
med tiden blive meget tynd. Hvis det sker, skal patienterne kontakte deres leege.

Elektrodeplacering. | visse tilfelde kan en elektrode flytte sig fra sin originale lokation, og

du kan miste stimuleringen pa det intenderede smertested. Skulle dette ske, skal patienterne
konsultere deres leege, da han/hun maske kan genoprette stimuleringen ved at reprogrammere
stimulatoren pa Klinikken eller genanbringe elektroden under en ny operation.

Svigt af enhed. Stimulatorerne kan holde op med at fungere nar som helst pga. en tilfeeldig
komponentfejl, batterisvigt eller en @delagt elektrode. Hvis enheden holder op med at fungere
selv efter endt opladning (op til fire timer), skal patienterne slukke for stimulatoren og kontakte
deres lzege, sa der kan foretages en vurdering af systemet.

Driftstemperatur. Driftstemperaturen for prgvestimulatoren, fiernbetjeningen og E
programmeringsstaven er 5-40 °C (41-104 °F). Mhp. korrekt funktion ma opladeren
ikke anvendes, hvis omgivelsestemperaturen er over 35 °C (95 °F).

Opbevaring, handtering og transport. Udszet ikke fiernbetjeningen eller opladningssystemets
komponenter for ekstremt hgje eller lave temperaturer. Efterlad ikke enhederne i din bil eller
udenders i leengere perioder. Den falsomme elektronik kan blive beskadiget af ekstreme
temperaturer, iseer hgj varme.

Hvis fiernbetjeningen eller opladningssystemet skal opbevares i en periode uden batterier, skal
du serge for, at opbevaringstemperaturen ikke overstiger -20 til 60 °C (-4 til 140 °F).

Handtér systemets eksterne komponenter og tilbehar med forsigtighed. De ma hverken tabes
eller legges i vand. Selvom enhederne er blevet holdbarhedstestet mhp. at sikre
kvalitetsfremstilling og -ydelse, kan disse komponenter tage permanent skade, hvis enhederne
bliver tabt pa harde overflader eller falder i vand, eller hvis de udszettes for anden hardhaendet
behandling. (Se “Begreenset garanti - IPG”.)

Tag batterierne ud fra prevestimulatoren, nar patientprgven er gennemfert.
Bortskaffelse af komponenter. Kassér ikke fiernbetjeningen eller opladeren ved afbraending.
Batteriet i disse enheder kan eksplodere ved afbraending. Kassér brugte batterier iht. lokale

bestemmelser. IPG'en skal eksplanteres ved ligbreending og returneres til Boston Scientific.
Eksterne enheder skal bortskaffes i henhold til de lokale lovkrav. Kontakt din lzege.
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Rengering af fiernbetjening, opladningssystem, ekstern prgvestimulator og stav.
Opladningssystemets komponenter kan rengeres med alkohol eller et mildt rengaringsmiddel,
som pafares vha. en klud eller serviet. Fiernbetjeningen, den eksterne prevestimulator og
programmeringsstaven kan renggres med et mildt renggringsmiddel og en let fugtet klud eller
serviet. Rester fra seebeholdige rengaringsmidler skal fiernes med en klud, der er let fugtet med
vand. Anvend ikke slibende renggringsmidler til rengaring. Renger ikke tilbeharet, mens det er
direkte eller indirekte forbundet med en stikkontakt.

Mobiltelefoner og andet baerbart RF-kommunikationsudstyr. Da mobiltelefoner ikke
forventes at forarsage interferens, er der pa nuvaerende tidspunkt ikke fuldsteendig klarhed
over de mulige effekter. Patienterne skal informeres om, at beerbart RF-kommunikationsudstyr
(f.eks. mobiltelefoner) skal holdes mindst 15 cm (6 in) fra omradet omkring den implanterede
enhed. Hvis der opstar interferens, skal mobiltelefonen holdes veek fra stimulatoren eller
slukkes. Patienterne skal kontakte deres leege, hvis de har spargsmal eller problemer.

Bivirkninger
Enhver kirurgi er forbundet med potentielle risici.

De mulige risici ved implantation af en impulsgenerator som del af et system til levering af
rygmarvsstimulering inkluderer:

+  Elektrodemigration, hvilket resulterer i usnskede aendringer i stimulering og efterfalgende
reduktion af smertelindring.

+  Systemsvigt, der kan forekomme nar som helst pa grund af tilfeeldige fejl ved
komponenterne eller batteriet. Disse haendelser, der kan omfatte enhedsfejl, brud pa
elektrode, hardwarefejlfunktioner, lase forbindelser, elektriske kortslutninger eller abne
kredslgb og brud pa elektrodeisolering, kan resultere i en ineffektiv smertekontrol.

+  Der kan forekomme vaevsreaktion pa implanterede materialer. | nogle tilfeelde kan
dannelsen af reaktivt vaev omkring elektroden i epiduralrummet resultere i forsinket start
af rygmarvskompressionen og neurologisk/sensorisk deficit, herunder paralyse. Dette kan
variere og muligvis streekke sig fra uger til ar efter implantat.

* Huderosion pa IPG-stedet kan forekomme med tiden.

+ Mulige kirurgiske procedurerisici er: midlertidig smerte pa implantatstedet, infektion, leekage
af cerebrospinalvaeske (CSF) og, dog sjaeldent, epiduralblgdning, veeskeansamling,
haematom og lammelse.

+ Eksterne kilder til elektromagnetisk interferens kan forarsage, at enheden fungerer forkert,
hvilket pavirker stimuleringen.

+  Eksponering for MRI kan resultere i opvarmning af vaev, billedartefakter, inducerede
spaendinger i neurostimulatoren og/eller elektroder, elektrodelgsrivning.

+  Der kan forekomme ugnsket stimulering med tiden pa grund af cellezendringer i vaevet
rundt om elektroderne, aendringer i elektrodepositionen, Igse elektriske tilslutninger og/eller
elektrodefej.
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+ Patienten kan opleve smertefyldt elektrisk stimulering af din brystvaeg som et resultat af
stimulering af visse nerveradder adskillige uger efter kirurgi.

+ Som tiden gar, kan stimulatoren bevaege sig veek fra den oprindelige plads.

+ Svaghed, klodsethed, folelseslashed eller smerte under implantatniveauet.

+ Vedvarende smerte pa IPG- eller elektrodestedet.

| alle tilfeelde skal patienten instrueres om at kontakte laegen for at informere ham/hende.

Instruktioner til l2gen

Implanterede stimuleringsenheder. Hvis sddanne implanterede enheder er indikeret for
patienten, er det ngdvendigt at scanne omhyggeligt for at bestemme, om der kan opnas sikre
resultater, fgr der permanent implementeres sidelgbende elektriske behandlinger.

Posturale @ndringer. Afhaengig af patientens aktivitetsniveau kan posturale endringer pavirke
stimuleringsintensiteten. Instruér patienterne i at have fiernbetjeningen ved handen altid og
serg for, at de forstar, hvordan de skal justere stimuleringsniveauer. Se posturale andringer i
afsnittet Instruktioner til patienterne i denne handbog side 183 for yderligere information.

Medicinske enheder/behandlinger. Hvis patienten skal gennemga litotripsi,
elektrokauterisation, ekstern defibrillering, straleterapi, ultralydsscanning eller hgjfrekvent E
ultralyd, rgntgen eller CT-scanning:
+  Sluk stimuleringen i mindst fem minutter far proceduren eller anvendelsen.
+  Alt udstyr, inklusive bundplader og plader, skal bruges sa langt veek fra IPG'en, som muligt.
+  Det skal tilstraebes at holde felterne, inklusive stram, straling eller ultralydsstraler med hgj
udgang, veek fra IPG'en.
+ Udstyret skal indstilles pa den laveste energiindstilling, der er klinisk indikeret.
+ Instruér patienterne i at bekreefte IPG-funktionaliteten af fglgende behandling ved at taende
IPG'en og gradvist forgge stimuleringen til det gnskede niveau.

Vasentlige funktionsegenskaber

Svigt i de eksterne elektriske komponenter medfarer ikke nogen uacceptabel risiko for
brugeren.

Information om telemetri

Frekvensband: 119-131 kHz

Modulationstype: FSK

Effektiv udstralet effekt: maksimalt 0,05 mW (-13 dBm)
Magnetisk feltstyrke (ved en afstand pa 3 m): 46 yA/m
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Sterilisation

Alle implanterbare og kirurgiske komponenter i Precision Spectra-systemet er steriliseret med
ethylenoxid.

Kontrollér den sterile emballages tilstand, inden du abner pakken og bruger indholdet. Anvend
ikke indholdet, hvis pakken er gdelagt eller iturevet, eller hvis der er mistanke om kontamination
pga. en defekt steril pakkeforsegling.

+ Anvend ikke eventuelle komponenter, som viser tegn pa skade.

+ Resterilisér ikke pakken eller indholdet. Bed om en steril pakke fra Boston Scientific.
+  Brug ikke produktet, hvis udigbsdatoen pa etiketten er overskredet.

+  Alle komponenter er kun til éngangsbrug. Den ma ikke genbruges.

+ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget.

+ Maikke bruges, hvis produktetiketten er ufuldsteendig eller ulzeselig.

ADVARSEL: Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgaet en ethylenoxidproces
(EO-sterilisation). Méa ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget. Hvis der
konstateres beskadigelser, kontaktes repraesentanten for Boston Scientific.

i@l Kun til éngangsbrug.
Ma ikke genbruges.

@ Ma ikke resteriliseres.
(&) Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Ma kun anvendes pa én enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Genbrug, ombearbejdning eller resterilisation kan kompromittere den strukturelle integritet af
enheden og/eller fare til svigt af enheden hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller
-dad. Genbrug, genbearbejdning eller resterilisation kan desuden skabe en risiko for enhedens
kontaminering og/eller fremkalde patientinfektion eller krydsinfektion, eksempelvis overfarsel
af infektionssygdom(me) mellem patienter. Kontaminering af enheden kan medfere skade,
sygdom eller dad for patienten.

Efter brug skal produktet og dets emballage bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets
politik samt den administrative og/eller lokale regerings politik.
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Elektromagnetisk kompatibilitet
EN 60601-1-2-klassificeringsinformation

Internt drevet udstyr

Kontinuerlig drift
Almindeligt udstyr
Klasse I

Vejledning og Producenterkleering - elektromagnetiske emissioner

Precision Spectra-systemet er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske
miljg. Kunden eller brugeren af IPG'en skal sgrge for, at den anvendes i et sadant milj.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk milj@ - vejledning
RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 Precision Spectra-systemet anvender
kun RF-energi il den interne funktion.
RF-emissioner fra systemet er derfor meget
lave, og der er ikke stor sandsynlighed
for, at de forarsager interferens med
elektronisk udstyr i neerheden.
RF-emissioner CISPR 11 Klasse B Precision Spectra-systemet er egnet il
Harmoniske udsli Klasse B anvendelse i alle bygninger. Herunder i
uasiip hjemmet, og i dem, der er direkte tilsluttet
IEC 61000-3-2 det offentlige lavspaendingsforsyningsnet,
Speendingsfluktuationer / Overensstemmelser som leverer stram til bygninger,

flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

der anvendes til beboelse.
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Vejledning og Producenterkleering — elektromagnetiske emissioner

Precision Spectra-systemet er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg.
Kunden eller brugeren af Precision Spectra-systemet skal serge for, at det anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601- Overensstem- Elektromagnetisk
testniveau melsesniveau miljo - vejledning
Elektrostatisk afladning | Luft: Luft: Gulvene skal veere af tree,
(ESD) IEC 61000-4-2 £2KV £4 KV Fiernbetjen- beton eller keramiske fliser.
+8KV, £15kV ing og oplader: Hvis gulvene er belagt med
£2KV. +4KV syntetisk materiale, skal
£8KkV + 15KV den relative luftfugtighed
Kontakt: T aere mindst 30 %.
ETS og stav: + 2 kV, v I °
8KV £4KV, £ 8KV
Bemaerk: Geelder for
eksterne enheder.
Kontakt:

Fjerbetjening og
oplader: + 8 kV

ETS og stav: £ 6 kV

Elektrisk hurtig
transient/bygetransient
IEC 61000-4-4

(kun
programmeringsstav)

+ 2 kV til strom-
forsyningsledninger
+ 1 kV til indgangs-/
udgangsledninger

+ 2 kV il strgm-
forsyningsledninger
+ 1 kV til indgangs-/
udgangsledninger

Netstrammens kvalitet
skal veere som standard i
et kommercielt miljo eller
hospitalsmiljg.

Overspaending
IEC 61000-4-5

(kun
programmeringsstav)

+ 1 kV ledning(er)
til ledning(er)

+ 2 kV ledning(er)
til jord

+ 1 kV ledning(er)
til ledning(er)

+ 2 kV ledning(er)
til jord

Netstrammens kvalitet
skal veere som standard i
et kommercielt miljg eller
hospitalsmiljg.
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Speendingsfald, <5% Ur <5 % Ur Netstrgmmens kvalitet
korte afbrydelser og (>95 % fald i Ur) (>95 % fald i Ur) skal veere som standard
spaendingsudsving : ) i et kommercielt miljo
pa stremforsyningens 10,5 cyklus 10,5 cyklus eller hospitalsmiljg.
indgangsledninger Hvis Precision Spectra-
IEC 61000-4-11 40 % U~ 40 % U+ systemets bruger
(kun (60 % fald i Un) (60 % fald i Ur) kraever kontinuerlig drift
programmeringsstav) . ) under stremafbrydelser,

i5 cyklusser i5 cyklusser anbefales det, at Precision

Spectra-systemet
70 % Ur 70 % Ur forsynes med strgm fra en
) ) ngdstrgmsforsyning eller

(30 % fald i Ur) (30 % fald i Ur) et batteri.

i 25 cyklusser i 25 cyklusser

<5% Ur <5% Ur

(>95 % fald i Ur) (>95 % fald i Ur)

i5s i5s
Netfrekvens (50/60 Hz) | 30 A/m 30 A/m Netfrekvensens
magnetfelt magnetfelter skal vaere
IEC 61000-4-8 pa niveauer, som er

typiske for placering

i et standardmeessigt
kommercielt miljg eller
hospitalsmiljg. Magnetfelter
fra almindelige apparater
forventes ikke at pavirke
enheden.

BEMARK  Ur er vekselstramsspeendingen inden anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og erklering fra producenten — elektromagnetisk immunitet

Precision Spectra-systemet er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg.
Kunden eller brugeren af Precision Spectra-systemet skal serge for, at det anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601- | Overensstem- Elektromagnetisk miljo - vejledning
testniveau | melsesniveau
Ledningsbaret RF | 3 Vrms 3Vrms Professionelle sundhedsfaciliteter
IEC 61000-4-6 | 150 kHz til | 150 kHz til og hiemmepleje.
(kun ETS) 80 MHz 80 MHz
6 Vrms i ISM- og
amatgrradioband
mellem 150 kHz
0g 80 MHz
Udstralet RF 10 Vim 10 Vim Professionelle sundhedsfaciliteter
IEC 6100043 | SOMHZtl | gg iz og hiemmepleje
2,7 GHz 2,7 GHz Det er i en elektromagnetisk

lokalitetsundersggelse? blevet fastslaet, at
feltstyrkerne fra stationaere RF-sendere bar
ligge under overensstemmelsesniveauet

i hvert frekvensomrade. Der kan opsta
interferens i neerheden af udstyr, der er
meerket med nedenstaende symbol:

(((i) ))

BEMARK Disse retningslinjer kan muligvis ikke anvendes i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

a Feltstyrker fra stationzere sendere, sasom basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlase) og
landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radiotransmissioner og TV-transmissioner, kan ikke teoretisk
fastslas ngjagtigt. For at kunne vurdere det elektromagnetiske miljg, der er forarsaget af stationaere
RF-sendere, skal det overvejes at ivaerksaette en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis

den malte feltstyrke pa det sted, hvor Precision Spectra-systemet bruges, overstiger det geeldende
RF-overensstemmelsesniveau som naevnt ovenfor, skal Precision Spectra-systemet observeres for at
verificere normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan det vaere ngdvendigt med yderligere
handling, sasom at vende eller flytte Precision Spectra-systemet.
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Anbefalede sikkerhedsafstande mellem bzrbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og Precision Spectra-systemet

Precision Spectra-systemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af Precision Spectra-systemet kan forebygge
elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand p& 30 cm mellem det
baerbare og mobile RF-kommunikationsudstyr (transmitterne) og Precision Spectra-systemet.

BEMARK Disse retningslinjer kan muligvis ikke anvendes i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

Bemarkning til User Per Industry Canada Radio Standards Specifications:

Enheden stemmer overens med Industry Canadas licens-dispensationsstandard(er) RSS.
Driften er underkastet falgende to betingelser:

1. denne enhed ma ikke forarsage interferens, og

2. denne enhed skal acceptere evt. interferens inklusive interferens, der kan forarsage, at
enheden fungerer ugnsket.

Teknisk service

Der er ingen dele, som skal serviceres af brugeren. Kontakt din Boston Scientific-repraesentant,
hvis du har et specifikt spargsmal eller problem.

End of Programmed Service (Afslutning pa programmeret drift)

Precision Spectra-systemets IPG-software er programmeret til levetidsafslutning efter 12 ar.
Nar IPG-enheden naermer sig afslutningen pa den programmerede periode, har Precision
Spectra-systemets fiernbetjening og Precision Spectra-systemets Klinikerprogrammer falgende
indikatorer til at informere brugeren om, at afslutningen pa den programmerede periode er ved
at naerme sig:

+ Fjernbetjening - ca. seks maneder far afslutningen pa den programmerede periode viser
fiernbetjeningen en ugentlig meddelelse med antallet af de resterende ydelsesdage. Ca. en
maned fer afslutningen pa den programmerede periode vises meddelelsen dagligt.

+  Klinikerprogrammer - Nar der er mindre end seks maneders drift tilbage, vises en indikator
pa klinikerprogrammarens tilslutningsskeermbillede. Nar afslutningen pa den
programmerede periode nas, vises en meddelelse ved tilslutningen til stimulatoren for at
angive, at den programmerede periode er naet, og at der ikke kan udferes programmering.

Patienterne skal kontakte deres leege, nar de modtager den ferste meddelelse med antallet af
de resterende ydelsesdage.
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IPG-batteriets levetid

Det genopladelige batteri i Precision Spectra-systemets IPG-enhed skal levere fra mindst

fem ars og op til 25 ars drift eller derover." IPG-enhedens genopladningsinterval ved typiske
indstillinger er mindst 30 dage.? IPG-enhedens batteri skal genoplades hyppigere med tiden.
Som med alle batterier reducerer brugen med tiden og gentagne genopladninger IPG-batteriets

maksimale opladningskapacitet. Batteriets levetid afheenger af dine stimuleringsindstillinger og
-forhold.

" Det forventede antal &r af batteridrift defineres som det leengste af enten:
A. Typisk tilfeelde: den tid, ved hvilken behandlingen ikke kan vedligeholdes med daglig opladning
ELLER
B. Hejenergi-tilfelde: nar det maksimale genopladningsinterval er reduceret med mere end 50 % fra det oprindelige
genopladningsinterval.
2 Dette estimerede genopladningsinterval er baseret pa felgende antagelser:
+ Precision Spectra IPG-enheden er nyimplanteret og i starten af dets opladningsliv.
+ IPG'en er programmeret til felgende indstillinger: Stramamplitude: 4 mA; Impulsbredde: 300 ps; Impulsfrekvens: 50 Hz
og impedans: 750 Ohm.
BEMARK: Dine aktuelle indstillinger kan variere og saledes variere antallet af dage for dit genopladningsinterval.

Precision Spectra™ Systeminformation til ordinerende leeger
90970880-07 194 af 399



Sikkerhedsinformation

Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T +43 160810 F: +43 160 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T: +359 2 986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile

T: +562 445 4904 F: +562 445 4915
China - Beijing

T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1 629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark
T: 803080 02 F: 80 30 80 05

Finland
T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T. +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T:+39.010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands

T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560
Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34901 11 12 15 F +34 902 26 78 66
Sweden

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35
Switzerland

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787
Taiwan

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270
Thailand

T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328
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BEMAERK: Telefon- og faxnumrene kan
&ndre sig. For at fa de mest
aktuelle kontaktoplysninger
bedes du se vores website pa
http://iwww.bostonscientific-
international.com/ eller
skrive til felgende adresse:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Denne side er med vilje efterladt tom
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Garantias

A Boston Scientific Corporation reserva-se no direito de modificar, sem aviso prévio, as
informagdes relacionadas com os seus produtos de forma a melhorar a respetiva fiabilidade
e capacidade de funcionamento.

Marcas comerciais
Todas as marcas comerciais pertencem aos respetivos proprietarios.

Informagoes adicionais

Para obter indicagdes e informagdes relacionadas, consulte Instrugdes de Utilizagédo de
Indicagbes. Para obter outras informagdes especificas do dispositivo ndo incluidas neste
manual, simbolos das etiquetas e informagdes de garantia, consulte as Instrugdes de utilizagdo
para o Sistema SCS conforme listado no Manual de Referéncia.
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Descri¢ao do dispositivo e do produto

Descri¢ao do dispositivo e do produto

O Sistema de Estimulador da Medula Espinhal Precision Spectra consiste de um Gerador de
impulsos implantado (IPG), Elétrodos percutaneos temporérios e permanentes, Elétrodos de
pa cirlrrgicos, Extensdes de elétrodo, Cabos para sala de operagdo, Estimulador de avaliacéo,
Controlo remoto, Programador do médico e Lapis 6tico de programagéo, cada item embalado
como um kit separado. Os acessdrios de utilizagdo Unica e os instrumentos descartaveis séo
igualmente fornecidos nestes kits.

As caracteristicas do sistema Precision Spectra incluem:

+ Navegagao no campo do elétrodo de estimulag&o;

+ Trinta e dois elétrodos independentes controlados por corrente;

+  Quatro areas de estimulacéo configuraveis por programa; dezasseis programas possiveis;
* Funcionamento de longa duragao;

+ Capacidade de parametro de intervalo elevado;

+ Pequena dimensao;

+ Possibilidade de programagéo a uma distancia de 60 cm;

+ Este produto ndo contém niveis de latex detetaveis.

Contraindicagoes

A terapia por Estimulador da medula espinhal (SCS) permanente é contraindicada para
pacientes que:

+Nao consigam gerir o funcionamento do sistema SCS;

+ Nao passaram na avaliagéo de estimulagéo por ndo conseguirem um alivio eficaz da dor
+ Apresentem alto risco cirlrgico

+ Estejam gravidas.

Informagoes de seguranga

AVISO: A modificagdo néo autorizada de dispositivos médicos é proibida. A integridade do
sistema podera ser afetada e o paciente podera ser prejudicado ou sofrer lesées caso os
dispositivos médicos sejam submetidos a modificagées ndo autorizadas.
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Instrugdes para o paciente
Avisos

Aquecimento devido ao carregamento. O paciente ndo deve proceder ao carregamento
durante o sono. Se o fizerem, poderédo ocorrer queimaduras. Durante o processo de
carregamento, o carregador pode aquecer. Devera ser manuseado com cuidado. A no
utilizagdo do carregador com o cinto de carregador ou com uma tira adesiva, conforme
indicado, podera resultar em queimaduras. Em caso de dor ou desconforto, o paciente deve
interromper o carregamento e contactar a Boston Scientific.

Imagiologia por ressonancia magnética (MRI).

Bobina para transmisséao ou transmissao/recegao de RF para exames corporais por
MRI: Pacientes implantados com o sistema Precision Spectra ndo devem efetuar exames
corporais por MRI com bobinas de transmissé&o ou de transmissao/rece¢ao de RF.

A exposigéo corporal & bobina de RF pode resultar em aquecimento significativo e/ou
danos nos tecidos, especialmente nas partes proximais e distais do implante. A exposi¢éo
corporal a bobina de RF pode danificar os componentes eletrénicos de IPG requerendo,
provavelmente, a substitui¢do do dispositivo. A exposigéo corporal & bobina de RF também
pode causar indug&o da voltagem através das sondas e estimulador, provocando
estimulagdo indesejada o que pode provocar no paciente sensagdes de formigueiro,
choque ou impulsos.

Bobina de transmisséolrecegédo de RF para exames de cabega por MRI: O Sistema de
Estimulador da Espinal Medula (SCS) Precision Spectra é “Condicional de MR”. Um exame
de MRI apenas da cabega (nenhuma outra parte do corpo) pode ser efetuado em
seguranga utilizando apenas o sistema de MRI de corpo completo de orificio fechado
horizontal 1.5 Tesla que esta configurado para utilizar a bobina da cabega de radio-
frequéncia (RF) de transmisséo/rece¢do 1.5T para a digitalizagéo de MRI, quando forem
seguidas todas as instru¢des no manual suplementar das “Diretrizes de MR
ImageReady™ para o Sistema de Estimulador da Espinal Medula Precision Spectra’”.

E importante ler todas as informagdes neste manual suplementar antes de efetuar ou
recomendar um exame de RM a um paciente com o Sistema SCS Precision Spectra.

O manual “Diretrizes de MRI ImageReady™ para o Sistema de Estimulador da Espinal
Medula do Precision Spectra” aparece nos sitios da Web da Boston Scientific (www.
bostonscientific.com e www.controlyourpain.com/dfu). Os exames de MRI em pacientes
com o Sistema Precision Spectra executados em sistemas de MRI de lateral aberta ou de
outros tipos que utilizam poténcias (mais altas ou baixas) de campos magnéticos estaticos
ainda n&o foram avaliados €, por isso, ndo devem ser executados.

Dispositivos externos: Os componentes externos do Precision Spectra (por exemplo,
Estimulador de avaliagdo externo, Controlo remoto, Carregador da bateria) s&o Inseguros
em MR. Eles n&o devem ser utilizados em ambientes de MR, como o digitalizador de MRI.

Utilizagdo em pediatria. A seguranca e eficacia da estimulagdo da espinal medula ndo foram
determinadas na utilizagdo em pediatria.
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Informagdes de seguranga

Diatermia. A terapéutica de diatermia por ultrassons, microondas e/ou ondas curtas ndo
devera ser utilizada em pacientes com SCS. A energia gerada pela diatermia pode ser
transferida pelo sistema do estimulador, causando danos ao tecido no local da sonda e
resultando em leses graves ou morte. O IPG podera ser danificado, quer esteja ligado ou
desligado.

Dispositivos de estimulagdo implantados. Os estimuladores da espinal medula podem
interferir no funcionamento de estimuladores com sensor implantados como, por exemplo,
pacemakers ou desfibrilhadores cardioversores. Os efeitos dos dispositivos de estimulagéo
implantados em neuroestimuladores n&o sdo conhecidos.

Danos no estimulador. Podem ocorrer queimaduras se o compartimento do gerador de
impulsos for rompido ou perfurado e o tecido do paciente ficar exposto aos componentes
quimicos da bateria. N&o implante o dispositivo se a caixa estiver danificada.

Alteracoes de postura. Devera alertar o paciente para o facto de as alteragdes posturais ou
movimentos bruscos poderem provocar a diminui¢&o ou aumento doloroso ou desconfortavel
do nivel de estimulag&o sentido. O paciente devera ser aconselhado a diminuir a amplitude do
IPG ou desligar o mesmo antes de realizar alteragdes posturais.

Importante: caso ocorram sensagoes desagradaveis, o IPG deve ser desligado imediatamente.

Interferéncia eletromagnética. Os campos eletromagnéticos fortes podem, potencialmente,
desligar o Estimulador, causar alterag6es temporarias imprevisiveis na estimulacéo ou
interferir com as comunicagdes do Controlo Remoto. Os pacientes deverao ser aconselhados
a evitar ou a ter cuidado perto dos seguintes dispositivos:

+ Detetores antirroubo, desativadores de etiquetas e dispositivos RFID, tais como os usados
em lojas, bibliotecas e noutros estabelecimentos publicos. O paciente deve prosseguir
com cuidado, certificando-se de que se desloca através do centro do detetor 0 mais
rapido possivel.

+ Portais de controlo de seguranga, como os usados na Seguranca dos aeroportos ou nas
entradas dos edificios governamentais, incluindo detetores manuais. O paciente deve
solicitar assisténcia para evitar passar pelo dispositivo. Se o paciente tiver de passar pelos
portais de controlo de seguranga, deve deslocar-se rapidamente pelo dispositivo ficando
0 mais longe possivel do dispositivo fisico.

+ Linhas ou geradores de energia.

+ Fornos de ago elétricos e soldadores de arco.

+ Altifalantes estéreo magnetizados de grande dimensao.

+  [manes potentes.

+  Automdveis ou outros veiculos motorizados que utilizem um sistema LoJack ou outros
sistemas de antirroubo que possam difundir um sinal de radiofrequéncia (RF). Os campos
de alta energia produzidos por esses sistemas podem interferir com o funcionamento do
Controlo Remoto e com a sua capacidade para controlar a estimulacéo.
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+ Qutras fontes de distdrbio eletromagnético, como os transmissores de RF das esta¢des
de difusdo de radio ou televisdo, os emissores-recetores radioamadores ou da banda do
cidadao, ou emissores-recetores da banda do servigo de radio familiar.

Nota: Em caso de grande proximidade, o equipamento que gera campos eletromagnéticos
de grande intensidade podera provocar uma estimulagdo indesejada ou interferir com
as comunicagbes sem fios, mesmo se cumprir os requisitos do Comité Internacional
Especial sobre Interferéncias Radioelétricas (CISPR).

Precaugdes
E necessaria formagdo médica.

Dispositivos/terapias médicos. Particularmente quando utilizados nas proximidades do

dispositivo, as terapéuticas ou procedimentos médicos a seguir indicados poderdo desativar

a estimulagdo ou provocar danos permanentes no estimulador:

+ litotripsia;

+ eletrocauterizagao (consulte “Instrucdes para o médico” na pagina 207);

+ desfibrilagdo externa;

+ radioterapia (eventuais danos sofridos pelo dispositivo devido a radiagdo podem ndo ser
detetaveis de imediato);

+ digitalizag8o ultrassénica;

+ ultrassom de débito elevado.

As digitalizages de raios X e de CT podem danificar o estimulador se a estimulagdo estiver

ligada. E pouco provavel que as digitalizagdes de raios X e de CT danifiquem o estimulador se

a estimulacéo estiver desligada.

Se alguma das situagdes acima referidas for clinicamente imperativa, consulte “Instrugées para
0 médico” na pagina 207. No entanto, em Ultima analise, podera ser necessario remover o
dispositivo em consequéncia de uma avaria.

Automoveis e outros equipamentos. Quando a estimulagdo terapéutica estiver ativa,

0 paciente ndo devera conduzir automdveis, outros veiculos motorizados ou maquinaria/
equipamento potencialmente perigosa(o). Primeiro, a estimulagdo tem de ser desligada.
As alteragdes subitas na estimulagao, caso ocorram, poderéo distrair o paciente durante a
utilizagdo do veiculo ou equipamento.

Pés-operatorio. Durante as duas semanas apos a cirurgia, € importante que o paciente
tenha extremo cuidado para que o0 processo de cicatrizagdo possa fixar adequadamente os
componentes implantados e fechar as incisdes cirlrgicas:

+  Os pacientes ndo devem levantar objetos com um peso superior a 2,5 kg (cinco libras).

+ O paciente ndo deve envolver-se em atividades fisicas exigentes que impliquem
movimentos de torg&o, flexao ou subida;

+  Caso tenham sido implantados novos elétrodos, o paciente ndo deve erguer os bragos
acima da cabega.
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Temporariamente, & medida que as incisdes cicatrizam, o paciente podera sentir alguma dor
na zona do implante. O paciente deve ser alertado para a necessidade de consultar o seu
médico caso o desconforto persista por mais de duas semanas.

Em caso de vermelhid&@o excessiva nas zonas de incisdo durante este periodo, o paciente
devera contactar o seu médico, para que este verifique a existéncia de infe¢do e administre
o tratamento adequado. Em casos raros, durante este periodo poderdo ocorrer reagdes
adversas nos tecidos, associadas aos materiais de implante.

O paciente deve consultar o seu médico antes de alterar o estilo de vida em resultado da
diminuigdo da dor.

Localizagdo do estimulador. O paciente ndo deve, nunca, tentar alterar a orientagéo do
estimulador ou “volt&-lo” (rodando-o ou girando-0). O paciente ndo deve tocar nem mexer no
estimulador. Se o estimulador se voltar ao contrario no interior do corpo, deixara de poder ser
carregado. Se 0 paciente constatar que o dispositivo se voltou ou que ndo é possivel ligar a
estimulagdo apds o carregamento, devera contactar 0 seu médico para obter uma avaliagéo
do sistema. Nalgumas situagdes, com o passar do tempo, a pele sobre o estimulador podera
tornar-se demasiado fina. Neste caso, o paciente devera consultar o seu médico.

Localizagao do elétrodo. Em alguns casos, o elétrodo podera afastar-se da localizagao
inicial, originando a interrupgao da estimulagdo na zona afetada. Neste caso, o paciente
devera consultar o seu médico, que podera restaurar a estimulagao reprogramando o
estimulador na clinica ou reposicionando o elétrodo com outra intervengao cirrgica.

Falha do dispositivo. Poderdo ocorrer falhas nos estimuladores em qualquer altura, em
resultado de uma avaria casual dos componentes, falha do funcionamento da pilha ou
interrupg@o do elétrodos. Se o dispositivo deixar de funcionar mesmo apds um carregamento
completo (até quatro horas), o paciente devera desligar o estimulador e contactar o seu
médico, de modo a que o sistema possa ser avaliado.

ERL

Temperatura de funcionamento. A temperatura de funcionamento do Estimulador

de Avaliagéo, Controlo Remoto e Programador € de 5 —40 °C (41 - 104 °F). Para um
funcionamento correto, néo utilize o Carregador se a temperatura ambiente for superior
a35°C (95 °F).

Armazenamento, manuseamento e transporte. Nao exponha o controlo remoto nem os
componentes do sistema de carregador a calor ou frio excessivos. Ndo deixe os dispositivos
no carro ou no exterior durante periodos de tempo prolongados. Os componentes eletronicos
sensiveis podem ser danificados devido a temperaturas extremas, especialmente no caso de
calor excessivo.

Se for necessario armazenar o controlo remoto ou o sistema de carregador durante um
determinado periodo de tempo sem pilha, a temperatura de armazenamento nao devera
ultrapassar os -20 a 60 °C (-4 a 140 °F).
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Manuseie os componentes e acessorios externos do sistema com cuidado. Nao os deixe
cair nem os mergulhe em agua. Embora tenham sido efetuados testes de fiabilidade no
sentido de garantir a qualidade de fabrico e desempenho, a queda dos dispositivos sobre
superficies duras ou na agua, ou outro tipo de manuseamento descuidado, podera danificar
permanentemente estes componentes. (Consulte "Garantia limitada - IPG").

Uma vez concluida a avaliagéo do paciente, retire as pilhas do Estimulador de avaliagao.

Eliminagdo de componentes. Nao incinere o controlo remoto nem o carregador. As pilhas
incluidas nos dispositivos poderédo explodir quando incineradas. Elimine as pilhas usadas de
acordo com a regulamentacéo local. Em caso de cremagéo, o IPG devera ser removido e
devolvido a Boston Scientific. Elimine os dispositivos externos de acordo com os requisitos
regulamentares locais. Entre em contacto com o seu profissional de saude.

Limpeza do controlo remoto, sistema de carregador, estimulador de avaliagao externo

e lapis oético. Os componentes do sistema de carregador podem ser limpos com alcool ou
com um detergente suave, aplicado com um pano ou toalhete de papel. O controlo remoto,
estimulador de avaliagio externo e o lapis 6tico de programagéo podem ser limpos com um
detergente suave, aplicado com um pano ou toalhete de papel ligeiramente humedecido. Os
residuos de produtos de limpeza devem ser removidos com um pano ligeiramente humedecido
com agua. Nao utilize produtos de limpeza abrasivos. Ndo limpe qualquer dos acessorios
enquanto esto ligados, direta ou indiretamente, a uma tomada elétrica.

Telemoveis e outros dispositivos portateis de comunicagoes por RF. Embora a
interferéncia causada por telemdveis ndo esteja prevista, os efeitos totais da interagédo com
telemoveis sdo desconhecidos nesta altura. Os pacientes devem ser instruidos para que os
equipamentos portateis de comunicagdes por RF (por exemplo, teleméveis) sejam mantidos
a uma distancia minima de 6 polegadas (15 cm) da area do dispositivo implantado. Se houver
interferéncia, afaste o telemével do Estimulador ou desligue-o. Caso surja qualquer problema
ou preocupacéo, o paciente devera entrar em contacto com o seu médico.

Efeitos adversos
Existem riscos potenciais em qualquer cirurgia.

Os riscos potenciais, associados a implantagao de um gerador de impulsos como parte de um
sistema de estimulagéo da espinal medula, incluem:

+ Migragao do elétrodo, resultando em mudangas indesejadas na estimulagdo e redugéo
subsequente no alivio da dor.

+ Falha do sistema, que pode ocorrer em qualquer altura em resultado de avarias casuais
dos componentes ou da bateria. Estes eventos, que podem incluir falha do dispositivo,
quebra do elétrodo, funcionamento incorreto do hardware, ligagdes soltas, curtos-circuitos
ou circuitos abertos e ruturas no isolamento do elétrodo, podem resultar num controlo
ineficaz da dor.
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+ Poderé ocorrer reacdo dos tecidos em relagdo aos materiais implantados. Nalguns casos,
a formagao de tecido reativo em redor do elétrodo no espago epidural pode resultar num
inicio atrasado da compresséo da espinal medula e num défice neurolégico/sensorial,
incluindo paralisia. O tempo para inicio é variavel, podendo ser de semanas a anos apos
0 implante.

+ Com o passar do tempo, podera ocorrer erosao cutanea no local do IPG.

+  Osriscos potenciais dos procedimentos cirlrgicos incluem: Dor temporaria no local
de implante, infegdo, fuga de liquido cefalorraquidiano (LCR) e, embora raramente,
hemorragia epidural, seroma, hematoma e paralisia.

+ Fontes externas de interferéncia eletromagnético poderao causar o funcionamento
incorreto do dispositivo e afetar a estimulag&o.

+ Aexposigdo a MRI podera provocar o aquecimento do tecido, artefactos na imagem,
tensdes induzidas no neuroestimulador e/ou elétrodos e desalojamento do elétrodo.

+ Com o passar do tempo, podera ocorrer estimulagdo indesejada, devido a alteragdes
celulares nos tecidos em redor dos elétrodos, a alteragdes na posi¢ao dos mesmos, a
ligagdes elétricas soltas e/ou avaria do elétrodo;

+ Poderéa ocorrer estimulag&o elétrica dolorosa da parede toracica do paciente, em resultado
da estimulacéo de algumas raizes nervosas, varias semanas apos a cirurgia.

+ Com o passar do tempo, o estimulador pode deslocar-se da respetiva posigao original.

+ Fraqueza, descoordenagao, entorpecimento ou dor abaixo do nivel da implantacéo.

+ Dor persistente no local da sonda ou IPG.

Em qualquer dos casos, recomende ao paciente que contacte e informe o seu médico.

ERL

Instrugdes para o médico

Dispositivos de estimulagao implantados. Caso tais dispositivos implantados sejam
indicados para o paciente, é necessario efetuar um rastreio cuidadoso para determinar se
podem ser obtidos resultados seguros, antes da implementacéo permanente de terapias
elétricas concomitantes.

Alteracoes posturais. Dependendo do nivel de atividade do paciente, as alteragdes posturais
podem afetar a intensidade da estimulagdo. Recomende aos pacientes que tenham o controlo
remoto sempre acessivel e certifique-se de que compreenderam o método de ajuste dos niveis
de estimulagdo. Consulte Alteragdes posturais, na secgao Instrugdes para o paciente neste
manual, pagina 203, para obter instrugdes adicionais.

Dispositivos/terapias médicos. Se o paciente tiver de ser submetido a litotripsia,
eletrocauterizagdo, desfibrilagdo externa, radioterapia, ecografia, ultrassom de débito elevado,
raios X ou digitalizagéo de CT:

+ Desligue a estimulagdo pelo menos cinco minutos antes do procedimento ou aplicag&o.
+ Todos os equipamentos, incluindo pés e placas de terra, devem ser utilizados o mais
afastados possivel do IPG.
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+ Deverdo ser efetuados todos os esforgos para manter campos afastados do IPG, incluindo
corrente, radiagao ou feixes de ultrassons de débito elevado.

+ 0 equipamento devera estar configurado com a defini¢do de energia mais baixa indicada
clinicamente.

* Recomende aos pacientes que confirmem o funcionamento do IPG ap6s o tratamento,
ligando 0 mesmo e aumentando gradualmente a estimulago até ao nivel pretendido.

Desempenho essencial
Afalha de componentes elétricos externos néo resultara em risco inaceitavel para o utilizador.

Informagoes sobre telemetria

Banda de frequéncias: 119 — 131 kHz

Tipo de modulagio: FSK

Poténcia irradiada efetiva: méximo de 0,05 mW (-13 dBm)
Poténcia do campo magnético (a 3 m de distancia): 46 pA/m
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Esterilizagao

Todos os componentes cirrgicos e implantaveis do sistema Precision Spectra séo
esterilizados por 6xido de etileno.

Inspecione o estado da embalagem esterilizada antes de a abrir e utilizar o respetivo conteudo.
Néo utilize o contetido se a embalagem estiver partida ou rasgada, ou se existirem suspeitas
de contaminagao devido a um selo de embalagem esterilizada danificado.

+ Nao utilize qualquer componente que mostre sinais de danos.

+ Né&o reesterilize a embalagem ou o conteudo. Adquira uma embalagem esterilizada junto
da Boston Scientific.

+ Néo utilize se o produto tiver ultrapassado o prazo de validade indicado na etiqueta.

+ Todos os componentes se destinam apenas a uma Unica utilizagdo. N&o reutilize.

+ Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

+ Néo utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

AVISO: O contetido é fornecido ESTERILIZADO por éxido de etileno (OE). Néo utilize
se uma barreira estéril estiver danificada. Se verificar a presenga de quaisquer danos no
produto, contacte o seu representante da Boston Scientific.

R P . ~
[@1 A;Benas para uma Unica utilizagao.
Nao reutilize.

@ Né&o reesterilize.
@ Néo utilize se a embalagem estiver danificada.

Para utilizagdo num unico paciente. N&o reprocessar, reesterilizar nem reutilizar. Reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar
a falha do dispositivo, 0 que, por sua vez, pode resultar em ferimentos no paciente, doenga ou
morte. O reprocessamento, a reesterilizagao ou a reutilizagdo podem também criar o risco de
contaminag&o do dispositivo e/ou causar infecao ou infecao cruzada nos pacientes, incluindo,
entre outras, a transmissao de doengas infecioso de um paciente para outro. A contaminagao
do dispositivo pode levar a ferimentos, doenga ou morte do paciente.

Depois da utilizag&o, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital,
administrativa e/ou do governo local.
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Compatibilidade eletromagnética

Informagées de classificagdo de acordo com a norma EN 60601-1-2

+ Equipamento com alimentacao interna
+ Operagéo continua

+ Equipamento comum

+ Classe ll

Orientagao e Declaragdo do Fabricante - emissées eletromagnéticas

O Sistema Precision Spectra foi concebido para utilizagao no ambiente eletromagnético especificado a
seguir. O cliente ou o utilizador deve certificar-se de que o IPG ¢é utilizado nesse ambiente.

Teste de emissées Conformidade Guia sobre o ambiente eletromagnético
Emissdes de RF, CISPR 11 | Grupo 1 O sistema Precision Spectra utiliza energia
de RF apenas no seu funcionamento
interno. Consequentemente, as
emissdes de RF sdo muito baixas e
dificilmente causaréo interferéncias em
equipamentos eletrénicos proximos.
Emissdes de RF, CISPR 11 | Classe B O sistema Precision Spectra é adequado
Emissdes harmonicas Classe B para utilizagdo em todas as instalagdes,
incluindo instalagdes domésticas e
IEC 61000-3-2 instalagdes diretamente ligadas & rede de
Flutuagdes de tenséo/ Em conformidade abastecimento publilc'olde baixa t9n5§°
emissdes intermitentes, que abastece os edificios de habitagao.
IEC 61000-3-3
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Orientagéo e declaragdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O Sistema Precision Spectra foi concebido para utilizagdo no ambiente eletromagnético a seguir
especificado. O cliente ou o utilizador devera certificar-se de que o Sistema Precision Spectra é

utilizado no ambiente referido.

Teste de imunidade Nivel de teste Nivel de Ambiente
IEC 60601 conformidade eletromagnético
- orientagao
Descarga eletrostatica | Ar: Ar: O pavimento devera ser de
(ESD) IEC 61000-4-2 £2KV £4kV Controlo Remoto madeira, betdo ou azulejo.
+8KkV, +15kV e Carregador: Caso o pavimento esteja
£k 4KV, coberto com material
+8kV + 15KV sintético, a humidade
Contacto: ETS ,P § relativa devera ser de, pelo
e Programador: | o a0,
8KV £2KV, £4KV, £ 8KV ekt
c ] Nota: Aplica-se a
ontacto: dispositivos externos.
Controlo Remoto e
Carregador: + 8 kV
ETS e Programador:
+6kV
Transiente elétrico + 2KV para as + 2kV para as A qualidade da rede de
rapido/disparo linhas da fonte linhas da fonte alimentacéo devera ser
IEC 61000-4-4 de alimentagéo de alimentagéo a tipica de um ambiente

(apenas Programador)

+ 1 kV para as linhas
de entrada/saida

+ 1 kV para as linhas
de entrada/saida

comercial ou hospitalar.

Pico IEC 61000-4-5
(apenas Programador)

+ 1kV linha(s)
para linha(s)

+ 2 kV linha(s) a terra

+ 1 kV linha(s)
para linha(s)

+ 2 kV linha(s) a terra

A qualidade da rede de
alimentagéo devera ser
a tipica de um ambiente

comercial ou hospitalar.
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Quedas de tenséo,
breves interrupgdes e
variagdes de tenséo
nas linhas de entrada
da fonte de alimentagao
IEC 61000-4-11

(apenas Programador)

<5% Ur

(>95% de
queda no Ur)

para 0,5 ciclos

40% Ur

(60% de queda
no Ur)

para 5 ciclos

70% Ur

(30% de queda
no Ur)

para 25 ciclos

<5% Ur

(>95% de
queda no Ur)

durante 5 segundos

<5% Ur

(>95% de
queda no Ur)

para 0,5 ciclos

40% U+

(60% de queda
no Ur)

para 5 ciclos

70% U~

(30% de queda
no Ur)

para 25 ciclos

<5% Ur

(>95% de
queda no Ur)

durante 5 segundos

A qualidade da rede

de alimentagao devera
ser a tipica de um
ambiente comercial ou
hospitalar. Se o utilizador
do Sistema Precision
Spectra necessitar de
uma operagao continua
durante interrupgdes na
alimentagéo de rede,

é recomendado que o
Sistema Precision Spectra
seja ligado a uma fonte de
alimentag&o ininterrupta ou
a uma bateria.

Campo magnético da
frequéncia da poténcia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos
das frequéncias de
poténcia devem situar-se
nos niveis caracteristicos
de uma instalagéo tipica
num ambiente comercial
ou hospitalar. N&o se prevé
que 0s campos magnéticos
dos eletrodomésticos
comuns afetem o
dispositivo.

NOTA Ur é a tenséo de CA da fonte antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Orientagao e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O Sistema Precision Spectra foi concebido para utilizagdo no ambiente
eletromagnético a seguir especificado. O cliente ou o utilizador devera certificar-se
de que o Sistema Precision Spectra ¢ utilizado no ambiente referido.

Teste de Nivel Nivel de Ambiente eletromagnético - orientagao
imunidade de teste conformidade
IEC 60601
RF conduzida 3Vrms 3Vrms Ambiente de cuidados de saude profissional
IEC 61000-4-6 150 kHz a 150 kHz a e ambiente de cuidados de saude domiciliario.
(apenas ETS) 80 MHz 80 MHz
6 Vrms em
bandas ISM e
radioamador
entre 150 kHz
e 80 MHz
RF irradiada 10 V/im 10 V/im Ambiente de cuidados de saude profissional
IEC 61000-4-3 80 MHz a 80 MHz a e ambiente de cuidados de saude domiciliario
2,7GHz 2,7GHz As intensidades de campo dos transmissores

de RF fixos, conforme determinado por

um levantamento eletromagnético no
local?, devem ser inferiores ao nivel

de conformidade em cada banda de
frequéncias. Poderéo ocorrer interferéncias
nas proximidades de um equipamento
identificado com o simbolo abaixo:

(((i) ))

Informagdes sobre o Precision Spectra™ para Médicos
90970880-07 213 de 399

ERL



pt-EU

Informag&o para Médicos

NOTA Estas diretrizes poderédo n&o se aplicar a todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética
¢ afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo dos transmissores fixos, como as estagdes base dos radiotelefones
(telemoveis ou telefones sem fios) e dos radios méveis terrestres, dos aparelhos radioamadores e das
emissdes de AM e FM e de TV, ndo podem ser teoricamente previstas com exatiddo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético causado por um transmissor de RF fixo, deve ser realizado um levantamento
eletromagnético no local. Se a forga do campo medida no local onde o Sistema Precision Spectra

esta a ser utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel referido, o Sistema Precision
Spectra deve ser observado para verificar o funcionamento normal. Caso observe um desempenho
anormal, poder&o ser necessarias medidas adicionais como, por exemplo, a reorientagéo ou mudanga
de local do Sistema Precision Spectra.

Distancias de separagao recomendadas entre os equipamentos portateis
e méveis de comunicagdes de RF e o Sistema Precision Spectra

O Sistema Precision Spectra deve ser utilizado num ambiente eletromagnético em que os distirbios
por RF radiada sejam controlados. O cliente ou o utilizador do Sistema Precision Spectra pode
ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima de 30 cm entre o
equipamento de comunicagdo por RF portatil e mével (transmissores) e o Sistema Precision Spectra.

NOTA Estas diretrizes poderdo néo se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética
¢ afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Aviso ao utilizador nos termos das especificagoes das normas para
equipamentos de radio da Industry Canada:

Este dispositivo cumpre os padrdes de RSS isentos de licenga do Industry Canada. A operagédo
esta sujeita as duas condigdes a seguir:

1. Este dispositivo ndo pode causar interferéncias, e

2. Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncia que possa
causar operagao indesejada do dispositivo.

Assisténcia técnica

Nenhuma pega requer manuteng&o por parte do utilizador. Caso surja qualquer problema ou
questdo especifica, contacte o representante da Boston Scientific.
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Final do tempo de vida util programado

0O software de IPG do sistema Precision Spectra é programado para encerrar o servigo

apds 12 anos. A medida que o IPG se aproxima do final do periodo programado, o controlo
remoto do sistema Precision Spectra e o programador clinico do sistema Precision Spectra
apresentam as seguintes indicagdes, de modo a informar o utilizador de que o final do periodo
programado se esta a aproximar:

+ Controlo remoto - cerca de seis meses antes do final do periodo de vida util programado,
o controlo remoto comega a apresentar uma mensagem semanal, indicando o niumero de
dias de funcionamento que faltam. Cerca de um més antes do final do periodo de vida util
programado, a mensagem passa a ser exibida diariamente.

+  Programador clinico - quando faltam menos de seis meses para o final do tempo de vida
(til, é apresentado um indicador no ecra de ligagéo do programador clinico. Quando se
atinge o final do periodo de vida util programado, é apresentada uma mensagem ao ligar
o estimulador, indicando que foi atingido o final do periodo de vida Util programado e que
a programagéo néo é possivel.

O paciente devera contactar o respetivo profissional de cuidados de salde assim que for

apresentada a primeira mensagem, indicando o niimero de dias de funcionamento que faltam.

Vida da bateria do IPG

A bateria recarregével existente no IPG do sistema Precision Spectra devera proporcionar,
no minimo, cinco anos de funcionamento, até um maximo de 25 anos, ou mais, de
funcionamento." O intervalo de recarga do IPG, em condi¢des normais, é de 30 dias, no
minimo.2 Ao longo do tempo, a bateria do IPG necessitara de ser recarregada com maior
frequéncia. Tal como todas as baterias recarregaveis, a utilizagéo ao longo do tempo e os
repetidos ciclos de recarga reduzem a capacidade de carga da bateria do IPG. A vida da
bateria depende das definigdes e das condi¢des da estimulagéo.

" A duragéo esperada do tempo de vida Util da bateria é definida como sendo a maior, entre uma das seguintes situagdes:
A. Caso tipico: 0 momento em que a terapia ndo pode ser mantida com carregamento diario
ou
B. Caso de elevada energia: quando o intervalo de recarga méximo tiver diminuido em mais de 50% relativamente ao
intervalo de recarga inicial.
2 Este intervalo de recarga estimado baseia-se nos seguintes pressupostos:
+ OIPG Precision Spectra foi implantado pela primeira vez e esta no inicio do tempo de vida util da bateria.
+ OIPG foi programado de acordo com os seguintes valores: Amplitude da corrente: 4 mA; Duragao do impulso: 300 ps;
Frequéncia dos impulsos: 50 Hz e Impedancia: 750 Ohms.
NOTA: Os valores reais aplicaveis ao seu caso podem variar, variando assim o nimero de dias do intervalo de
recarga do seu estimulador.
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Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T:. +43 160 810 F: +43 1 60 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T +359 2986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile
T. +562 445 4904 F: +562 445 4915

China - Beijing
T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark

T: 8030 80 02 F: 80 30 80 05
Finland

T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
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India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 37957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T. +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34 901111215 F +34 902 26 78 66

Sweden
T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan
T: +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270

Thailand
T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328



Informagdes de seguranga

NOTA: Os numeros de telefone e os
numeros de fax podem mudar. Para
obter informagdes de contactos
atualizadas, consulte 0 nosso
site http://www.bostonscientific-
international.com/ ou escreva
para o sequinte enderego:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Garantias

A Boston Scientific Corporation se reserva o direito de modificar, sem aviso prévio, as
informagdes referentes a seus produtos para melhorar sua confiabilidade ou capacidade
operacional.

Marcas comerciais
Todas as marcas comerciais s&o de propriedade dos respectivos proprietarios.

Informagoes adicionais

Para Indicagdes e informagdes relacionadas, consulte as Instrugdes de uso das Indicagdes.
Para obter informagdes especificas de outro dispositivo que ndo estejam incluidas neste
manual, simbolos de rotulagem e informagdes de garantia, consulte as Instrugdes de uso
adequadas para seu Sistema SCS listadas em seu Guia de referéncia.
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Descri¢ao do dispositivo e do produto

Descri¢ao do dispositivo e do produto

O Sistema Estimulador da Medula Espinal Precision Spectra consiste em um Gerador de
Pulso Implantado (Implantable Pulse Generator, IPG), eletrodos percutaneos temporérios e
permanentes, eletrodos de pa cirurgica, extensdes de eletrodo, cabos cirlrgicos, estimulador
de avaliag&o, controle remoto, programador do médico e vara de programacéo, cada item
empacotado como um kit em separado. Acessérios de uso Unico e ferramentas descartaveis
também estdo incluidos neste kit.

Os recursos do sistema Precision Spectra incluem:

+ Navegagao de campo do eletrodo de estimulag&o

+ Trinta e dois eletrodos controlados por corrente independentes

+ Quatro areas de estimulagéo programaveis conforme o programa; dezesseis programas
possiveis

+  Operagao de longa vida util

+ Recurso de parametro de longo alcance

+ Tamanho pequeno

+ Alcance de programacéo de dois pés

+ Este produto ndo contém latex detectavel

Contra-indicagcoes
A terapia por estimulador da medula espinal (SCS) permanente é contraindicada para
pacientes que:

+ nao sdo capazes de operar o sistema SCS

+ nado passaram na avaliagdo de estimulagdo por ndo conseguirem um alivio eficaz para a dor
+ com alto risco cirurgico

+ estiverem gravidas

Informagoes de seguranga

ADVERTENCIA: A modificagdo ndo autorizada dos dispositivos médicos & proibida. A
integridade do sistema pode ser comprometida e ferimentos ou danos ao paciente podem
ocorrer se o0s dispositivos médicos forem submetidos a modificagéo ndo autorizada.
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Instrugdes ao paciente
Adverténcias

Calor devido ao carregamento. Os pacientes ndo devem carregar enquanto estiverem
dormindo. Isso pode resultar em queimaduras. Durante o processo de carga, o carregador
pode esquentar. Ele deve ser manuseado com cuidado. N&o utilizar o carregador com o cinto
de carga ou com uma fita adesiva, como demonstrado, pode resultar em queimadura. Se os
pacientes sentirem dor ou desconforto, devem interromper a recarga e entrar em contato com
a Boston Scientific.

Imagiologia por Ressonéncia Magnética (IRM).

Bobina de transmissédo de IRM ou transmissao/recepgao de RF para exames
corporais: Os pacientes com um Sistema Precision Spectra implantado ndo devem

ser sujeitos a uma Bobina de transmissao de IRM ou transmissao/recepgédo de RF para
exames corporais. A exposi¢ao a bobina RF para exames corporais pode resultar em
aquecimento consideravel e/ou lesdes nos tecidos, especificamente préximo de partes
proximais e distais do implante. A exposi¢éo a bobina RF para exames corporais pode
danificar as pegas eletronicas de IPG, o que potencialmente exige substituicdo do
dispositivo. A exposicao & bobina RF para exames corporais também pode resultar em
indugdo de tensdo através de eletrodos e do estimulador causando estimulagéo n&o
intencional, o que o paciente pode sentir como formigamento, choques ou estimulagao.
Bobina de transmisséo/recepgao de RF para exames de cabegas por IRM: O Sistema
Estimulador da Medula Espinal (SCS) Precision Spectra é "Dependente de MR". Um
exame de IRM apenas da cabega (nenhuma outra parte do corpo) pode ser realizado

com seguranga utilizando somente um sistema de IRM fechado, horizontal e para o corpo
inteiro, com 1,5 Tesla configurado para utilizar a bobina de transmissao/recepgao de radio
frequéncia (RF) com 1,5 T para RM quando todas as instrugdes no manual complementar
"Diretrizes de RM ImageReady™ para o Sistema Estimulador da Medula Espinal Precision
Spectra" sdo seguidas. E importante ler as informagdes neste manual suplementar por
completo antes de realizar ou recomendar um exame de IRM a um paciente com o sistema
SCS Precision Spectra. O manual de "Diretrizes de IRM "ImageReady™ para o Sistema
Estimulador da Medula Espinal Precision Spectra" aparece nos sites da Boston Scientific
(www.bostonscientific.com e www.controlyourpain.com/dfu). Os exames de IRM realizados
em pacientes com o Sistema Precision Spectra com sistemas de RM de laterais abertas,
ou outros tipos de sistemas de RM operando com outras poténcias de campo magnético
estatico (maior ou menor) ndo foram avaliados e, dessa forma, ndo devem ser realizados.
Dispositivos externos: Componentes externos do Precision Spectra (ou seja, Estimulador
de avaliagdo externo, Controle remoto, Carregador da bateria) néo sdo seguros

para RM. Nao devem ser levados até ambientes de IRM, como o scanner de IRM.

Uso pediatrico. A seguranca e eficacia da estimulagéo da medula espinal ndo foram
determinadas na utilizagdo em pediatria.
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Diatermia. Ondas curtas, micro-ondas e/ou diatermia de ultrassom terapéutica ndo devem

ser usadas em pacientes com SCS. A energia gerada pela diatermia pode ser transferida pelo
sistema do estimulador, causando danos ao tecido no local do eletrodo e resultando em lesdes
graves ou morte. O IPG, ativado ou desativado, pode ser danificado.

Dispositivos de estimulagdo implantados. Os estimuladores da medula espinal podem
interferir na operag&o de estimuladores de sensagao implantados, como marca-passos ou
desfibriladores cardioversores. Os efeitos de dispositivos de estimulagao implantados sobre os
neuroestimuladores é desconhecido.

Danos ao estimulador. Podem ocorrer queimaduras se o compartimento do gerador de pulso
for rompido ou perfurado e o tecido do paciente ficar exposto aos componentes quimicos da
bateria. N&o implante o dispositivo se a caixa estiver danificada.

Alteragoes de postura. Os pacientes devem ser alertados de que mudangas na postura ou
movimentos abruptos podem causar diminui¢des, ou aumentos desconfortaveis e dolorosos no
nivel de estimulag&o percebido. Os pacientes devem ser alertados a desativar a amplitude ou
desligar o IPG antes de fazerem mudangas de postura.

Importante: Se alguma sensagdo desagradavel ocorrer, o IPG deve ser desativado
imediatamente.

Interferéncia eletromagnética. Os campos eletromagnéticos fortes podem desligar

o0 Estimulador, causar alteragdes temporarias imprevisiveis na estimulagéo ou interferir
nas comunicagdes do Controle remoto. Os pacientes devem ser orientados a evitar ou
ter cuidado perto de:

+ Detectores de furtos, desativadores de etiqueta e dispositivos RFID, como os usados
em lojas de departamento, bibliotecas e outros estabelecimentos publicos. O paciente
deve prosseguir com cuidado, passando pelo centro do detector o mais rapido possivel.

+ Verificagbes de seguranca, como as usadas na Seguranca dos aeroportos ou nas
entradas de edificios do governo, inclusive detectores manuais. O paciente deve solicitar
assisténcia para ignorar o dispositivo. Se precisar passar por verificagdes de seguranga,
0 paciente deve passar rapidamente pelo dispositivo, ficando o mais longe possivel do
dispositivo fisico.

+ Linhas ou geradores de energia.

+ Fornos de aco elétricos e soldadores em arco.

+ Alto-falantes estéreos magnetizados grandes.

+  imés fortes.

+ Automdveis ou outros veiculos motorizados usando um sistema LoJack ou outros sistemas
antirroubo que podem difundir um sinal de frequéncia de radio (RF). Os campos de alta
energia produzidos por esses sistemas podem interferir no funcionamento do Controle
remoto e na sua capacidade de controlar a estimulagao.
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+ OQutras fontes de interferéncia eletromagnética, como os transmissores de RF na televisdo
e estagdes de difusdo de radio, transmissores-receptores de radio amador ou radio de
banda do cidadao, ou transmissores-receptores da banda do servigo de radio de familia.

Nota: Quando em proximidade imediata, equipamentos que geram campos eletromagnéticos
fortes podem causar estimulagao néo intencional ou interferir na comunicagéo sem fio,
mesmo estando em conformidade com os requisitos do Comité Internacional Especial
sobre Interferéncias Radioelétricas (CISPR).

Precaugdes
E necessario treinamento médico.

Dispositivos/terapias médicos. As terapias ou procedimentos médicos a seguir podem

desligar a estimulag&o ou causar danos permanentes ao estimulador, especialmente se

utilizados em grande proximidade ao dispositivo:

+ litotripsia

+ eletrocautério (Consulte “Instru¢des ao médico” na pagina 227)

+ desfibrilagdo externa

+ terapia de radiagdo (qualquer dano ao dispositivo causado por radiagdo pode ndo ser
imediatamente detectével.)

+ varredura ultrassonica

+ ultrassom de alto rendimento

Radiografias e exames de tomografia computadorizada podem danificar o estimulador
se a estimulagdo estiver ativada. Radiografias e exames de tomografia computadorizada
provavelmente ndo danificardo o estimulador se a estimulagdo estiver desativada.

Se qualquer um dos acima for exigido por necessidade médica, consulte “Instrugdes ao
médico” na pagina 227. Em ultima instancia, o dispositivo pode exigir explantagéo como
resultado de danos a ele.

Automoveis e outros equipamentos. Os pacientes ndo devem dirigir nem operar
automoveis, outros veiculos motorizados ou qualquer maquina/equipamento potencialmente
perigoso com a estimulacéo terapéutica ativada. A estimulag&o deve ser desativada primeiro.
Mudancas repentinas na estimulagao, caso ocorram, podem distrair 0 paciente da operagéo
atenta do veiculo ou do equipamento.

Pés-operatorio. Durante as duas semanas seguintes a cirurgia, € importante que os
pacientes tenham cuidado extremo para que a cicatrizagdo adequada proteja 0os componentes
implantados e feche as incises cirlrgicas:

+ Os pacientes ndo devem levantar objetos de mais de 2,5 quilos (5 Ib).
+ Os pacientes ndo devem fazer atividades fisicas vigorosas, como contorcoes, flexdes do
corpo ou subir escadas.
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+ Se novos eletrodos forem implantados, os pacientes ndo devem levantar os bragos acima
da cabeca.

Pode haver alguma dor temporéria na area do implante enquanto as incisdes cicatrizam.
Os pacientes devem ser instruidos a, caso o desconforto continue por mais de duas semanas,
entrar em contato com o médico.

Se os pacientes perceberem uma vermelhidao excessiva em volta das areas da ferida durante
este tempo, devem entrar em contato com o médico para verificar se ha infecgao e administrar
o tratamento adequado. Em casos raros, podem ocorrer reagdes adversas no tecido aos
materiais implantados durante este periodo.

Os pacientes devem consultar o médico antes de fazerem mudangas no estilo de vida devido
a diminuicéo da dor.

Localizagao do estimulador. Os pacientes nunca devem tentar alterar a orientagdo do
estimulador ou “vira-lo” (rotacionar ou girar). Os pacientes ndo devem “apalpar” ou brincar

com o estimulador. Se o estimulador girar no corpo do paciente, ele ndo podera ser carregado.
Se o paciente perceber que o dispositivo ligou, ou se a estimulagdo n&o puder ser acionada
depois do carregamento, ele deve entrar em contato com o médico para agendar uma avaliagao
do sistema. Em alguns casos, a pele que recobre o estimulador pode tornar-se muito fina com

0 passar do tempo. Se isso ocorrer, os pacientes devem entrar em contato com o médico.

Localizagao do eletrodo. Em alguns casos, o eletrodo poderé afastar-se da localizago inicial
originando a interrupgdo da estimulagéo na zona afetada. Se isso ocorrer, os pacientes devem
consultar um médico; ele pode restaurar a estimulagdo reprogramando o estimulador na clinica
ou reposicionando o eletrodo em outra operagao.

Falha do dispositivo. Os estimuladores podem falhar a qualquer momento devido a falha
aleatéria do componente, perda da funcionalidade da bateria ou ruptura da sonda. Se o
dispositivo parar de funcionar mesmo depois de uma carga completa (até quatro horas), os
pacientes devem desligar o estimulador e entrar em contato com o médico para avaliar o sistema.

Temperatura operacional. A temperatura operacional do estimulador de avaliagdo, controle
remoto e vara de programacéo € de 5 a 40 °C (41 a 104 °F). Para que o funcionamento

do produto seja correto, ndo utilize o carregador se a temperatura ambiente for superior
a35°C (95 °F).

Armazenamento, manuseio e transporte. Nao exponha o controle remoto ou os
componentes do sistema de carregador a calor ou frio excessivos. Ndo deixe os dispositivos
no carro nem em areas abertas por muito tempo. Os componentes eletrénicos sensiveis
podem ser danificados por extremos de temperatura, especialmente calor excessivo.

Se o controle remoto ou o sistema de carga precisar ser armazenado por algum tempo,
a temperatura de armazenamento néo deve exceder -20 a 60 °C (-4 a 140°F).
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Manuseie com cuidado os componentes externos e acessoérios do sistema. Nao os deixe
cair nem mergulhe em agua. Embora tenham sido realizados testes de confiabilidade para
assegurar a fabricagdo e o desempenho de qualidade, deixar os dispositivos cairem em
superficies duras ou na agua ou manusea-los sem cuidado pode danificar permanentemente
os componentes. Consulte "Garantia limitada - IPG").

A conclusao da Avaliagao do paciente, remova as baterias do estimulador de avaliagao.

Descarte dos componentes. Nao descarte o controle remoto ou o carregador no fogo.

A bateria desses dispositivos pode explodir no fogo. Descarte as baterias usadas de acordo
com as normas locais. Em caso de cremagao, o IPG deve ser explantado e devolvido para
a Boston Scientific. Os dispositivos externos devem ser descartados de acordo com as
exigéncias normativas locais. Entre em contato com o seu profissional da sadde.

Limpeza do controle remoto, sistema de carregamento, estimulador de avaliagao
externo e vara. Os componentes do sistema de carregamento podem ser limpos com alcool
ou detergente neutro aplicados com um pano ou tecido. O controle remoto, estimulador de
avaliagdo externo e vara de programagéo podem ser limpos usando um detergente neutro
aplicado com um pano ou tecido Umidos. Os residuos de detergentes saponaceos devem

ser removidos com um pano levemente umedecido com agua. Nao use limpadores abrasivos.
Né&o limpe nenhum acessério enquanto estiver conectado de maneira direta ou indireta a uma
tomada elétrica.

Telefones celulares e outros dispositivos portateis de comunicagdo por RF. Apesar de
néo estar prevista a interferéncia por celulares, a totalidade dos efeitos da interagdo com esses
aparelhos ainda é desconhecida. Os pacientes devem ser instruidos para que equipamentos
portateis de comunicagéo por RF (por exemplo, telefones celulares) sejam mantidos a uma
distancia minima de 6 polegadas (15 cm) da area do dispositivo implantado. Se ocorrer
interferéncia, afaste o celular do Estimulador ou desligue o telefone. Em caso de preocupagao
ou problema, os pacientes devem entrar em contato com seu médico.

Efeitos adversos
Qualquer cirurgia envolve riscos em potencial.

Os possiveis riscos de implantar um gerador de pulsos como parte do sistema para enviar
estimulacdo & medula espinhal incluem:

+  Migragao do eletrodo, resultando em mudangas indesejadas na estimulagdo e redugéo
subsequente no alivio da dor.

+ Falha do sistema, que pode ocorrer a qualquer momento devido a falha(s) aleatoria(s)
dos componentes ou da bateria. Esses eventos, que podem incluir falha do dispositivo,
rompimento do eletrodo, funcionamento incorreto do hardware, conexdes frouxas, curtos-
circuitos ou circuitos abertos e rupturas do isolamento do eletrodo, podem resultar em um
controle ineficaz da dor.

Informagdes sobre o sistema Precision Spectra™ para Prescritores
90970880-07 226 de 399



Informagdes de seguranga

+ Pode ocorrer reagao do tecido a materiais implantados. Em alguns casos, a formagéo de
tecido reativo em torno do eletrodo no espago epidural pode resultar no aparecimento
tardio de compressédo da medula espinal € comprometimento neurolégico/sensorial,
incluindo paralisia. O momento do aparecimento varia, podendo ser de semanas a anos
apos o implante.

+ Eroséo da pele no local do IPG também pode ocorrer ao longo do tempo.

+ Possiveis riscos do procedimento cirirgico s&o: dor temporéria no local do implante,
infeccdo, vazamento do fluido cerebroespinhal (CSF) e, embora raro, hemorragia epidural,
seroma, hematoma e paralisia.

+ Fontes externas de interferéncia eletromagnética podem causar funcionamento inadequado
do dispositivo e afetar a estimulagéo.

+ Exposicédo a IRM pode resultar em aquecimento do tecido, artefatos de imagem, tensées
induzidas no neuroestimulador e/ou eletrodos, deslocamento do eletrodo.

+ Com o tempo, pode ocorrer estimulagao indesejavel devido a alteragdes celulares no
tecido ao redor dos eletrodos, alteragdes na posigéo dos eletrodos, conexdes elétricas
soltas e/ou falha do eletrodo.

+ Varias semanas depois da cirurgia, pode ser que o paciente sinta uma estimulagao elétrica
dolorosa da parede toracica como resultado da estimulagéo de determinadas raizes
nervosas.

+ Com o passar do tempo, o estimulador pode deslocar-se da respectiva posi¢éo original.

+ Fraqueza, aturdimento, entorpecimento ou dor abaixo do nivel da implantag&o.

+ Dor persistente no local do eletrodo ou IPG.

Em qualquer caso, instrua o paciente a entrar em contato com o0 médico para informa-lo.

Instrugdes ao médico

Dispositivos de estimulagdo implantados. Se esses dispositivos forem indicados para o
paciente, & necessaria uma triagem cuidadosa para determinar se resultados seguros podem
ser alcangados antes de implementar terapias elétricas concomitantes.

Alteracoes de postura. Dependendo do nivel de atividade do paciente, alteragdes de postura
podem afetar a intensidade da estimulagdo. Instrua os pacientes a manter o controle remoto

a mao sempre e garanta que eles entendam como ajustar os niveis de estimulagdo. Consulte
Alteracdes de postura na secéo Instrugdes para pacientes deste manual, pagina 223, para
obter mais informagdes.

Dispositivos/terapias médicos. Caso o paciente precise se submeter a litotripsia,
eletrocauterizagéo, desfibrilagdo externa, radioterapia, ultrassonografia ou ultrassonografia de
alta energia, radiografia ou TC:

+ Desligue a estimulagéo pelo menos cinco minutos antes do procedimento ou aplicag&o.
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+ Todos os equipamentos, incluindo pas e placas de aterramento, devem ser usados o0 mais
longe do IPG possivel.

+ Todos os esforgos devem ser feitos para manter os campos, inclusive corrente, radiagao ou
feixes ultrassonicos de alto rendimento, longe do IPG.

+ 0 equipamento deve ser definido para a menor configuragéo de energia clinicamente
indicada.

+ Instrua os pacientes a confirmarem a funcionalidade do IPG apds o tratamento ligando-o
e gradualmente aumentando a estimulagéo para o nivel desejado.

Desempenho essencial
Afalha de componentes elétricos externos néo resultara em risco inaceitavel para o usuario.

Informagoes de telemetria

Faixa de frequéncia: 119 a 131 kHz

Tipo de modulag&o: FSK

Poténcia irradiada eficaz: méximo de 0,05 mW (-13 dBm)
Forga do campo magnético (a 3 m de distancia): 46 yA/m
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Esterilizagao

Todos os componentes cirlrgicos e implantados do Sistema Precision Spectra séo
esterilizados com éxido de etileno.

Inspecione a condigao do pacote estéril antes de abrir o pacote e usar os contetdos. Ndo use
os contetdos se o pacote estiver violado ou rasgado, ou se houver suspeita de contaminagao
em fungéo de uma vedagéo de pacote estéril com defeito.

+ Né&o use nenhum componente que mostre sinais de danos.

+ Néo reesterilize o pacote ou os contetdos. Obtenha um pacote estéril da Boston Scientific.
+ Nao use se o produto tiver passado da data de expiragéo no rétulo.

+ Todos os componentes sdo apenas para uso unico. Nao reutilize.

+ Né&o use se o pacote estiver aberto ou danificado.

+ Né&o use se o rétulo estiver incompleto ou ilegivel.

ADVERTENCIA: Os contetidos sdo fornecidos ESTEREIS usando um processo de oxido
de etileno (EQ). Néo use se uma barreira estéril estiver danificada. Se forem encontrados
danos, telefone para o seu representante da Boston Scientific.

™ L
i@l P?ra usq gnlco apenas.
Nao reutilize.

(%) Nao reutilize.
@ Né&o use se o pacote estiver danificado.

Para uso em um unico paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao,

0 reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou causar falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doengas
ou morte do paciente. Reutilizag&o, reprocessamento ou reesterilizagdo também pode criar
risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infecgdo ou infecgao cruzada no paciente,
incluindo, entre outras, a transmiss&o de doengas infecciosas de um paciente para outro.

A contaminag&o do dispositivo pode levar a lesdes, doenga ou morte do paciente.

Depois do uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital,
administrativa e/ou do governo local.
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Compatibilidade eletromagnética
Informagées de Classificagdo EN 60601-1-2
+ Equipamento com alimentacao interna
+ Operagéo continua

+ Equipamento comum

+ Classe ll

Orientagao e Declaragdo do Fabricante - emissées eletromagnéticas

O Sistema Precision Spectra foi desenhado para uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario do IPG devem assegurar seu iuso nesse ambiente ambiente.

Teste de emissées Conformidade Guia de Ambiente Eletromagnético

Emissdes de RF CISPR 11 | Grupo 1 O Sistema Precision Spectra usa
energia de FR somente para suas
fungdes internas. Consequentemente,
as emissdes de RF sdo muito baixas e
dificilmente causaréo interferéncias em
equipamentos eletrdnicos proximos.

Emissées de RF CISPR 11 | Classe B O Sistema Precision Spectra System
€ adequado para uso em todos 0s

Emissoes harmonicas Classe B estabelecimentos. Incluindo estabelecimentos
IEC 61000-3-2 domésticos e aqueles diretamente
Oscilagdes de tensiol Em conformidade conectados a rede abastecimento de energia
emissaes oscilantes delbgixa tenséo pL’Jin_ca que qba_stece

IEC 61000-3-3 prédios, usada para fins domésticos.
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Orientagéo e Declaragao do Fabricante - emissdes eletromagnéticas

O Sistema Precision Spectra é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuério do Sistema Precision Spectra deve assegurar seu uso nesse ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste Nivel de Ambiente
IEC 60601 conformidade eletromagnético -
orientagao
Descarga eletrostatica | Ar: Ar: Os pisos deverao ser
(ESD) IEC 61000-4-2 LKV £4 KV Controle remoto de madeira, concreto
+£8KV, £15kV e carregador: ou azulejo. Para pisos
£2KV +4KV cobertos com material
+8KV +15kV sintético, a umidade
Contato: ETS 2KV relativa devera ser de pelo
+8kV 4 k‘\*/"frg'k;/ * | menos 30%.
Nota: Aplica-se a
Contato: P

Controle remoto e
Carregador: + 8 kV

ETS e vara: + 6 kV

dispositivos externos.

Oscilagao
elétrica transitéria
IEC 61000-4-4

(Somente Vara de
programagéo)

+ 2 kV para linhas
de alimentagéo

+ 1 kV para linhas
de entrada/saida

+ 2 kV para linhas
de alimentagéo

+ 1 kV para linhas
de entrada/saida

A qualidade da rede de
energia elétrica deve ser
tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar.

Pico IEC 61000-4-5

(Somente Vara de
programagéo)

+ 1kV de linha(s)
para linha(s)

+ 2kV de linha(s)
para terra

£ 1kV de linha(s)
para linha(s)

+ 2 kV de linha(s)
para terra

A qualidade da rede de
energia elétrica deve ser
tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar.
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Quedas de tenséo,
interrupgdes breves e
variagdes de tenséo
nas linhas de entrada
da fonte de alimentagao
IEC 61000-4-11

(Somente Vara de
programagcéo)

<5% Ur
(queda >95% em U)
para o ciclo de 0,5

40% U~
(queda 60% em Ur)
para ciclos de 5

<5% Ur
(queda >95% em Ur)
para o ciclo de 0,5

40% U+
(queda 60% em Ur)
para ciclos de 5

A qualidade da rede de
energia elétrica deve ser
tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar.
Caso seja necessario
manter o funcionamento do
Sistema Precision Spectra
durante interrupcdes no
fornecimento de energia,
é recomendavel que o
Sistema Precision Spectra

70% Ur 70% U~ >
. . seja ligado a uma fonte de

(queda 30% em Ur) | (queda 30% em Ur) | glimentagao ininterrupta ou

para ciclos de 25 para ciclos de 25 bateria.

<5% Ur <5% Ur

(queda >95% em Ur) | (queda >95% em Ur)

para5s para5s
Frequéncia de poténcia | 30 A/m 30A/m Os campos magnéticos
(50/60 Hz) causados pela frequéncia
campo magnético da alimentag&o devem
IEC 61000-4-8 permanecer nos niveis

caracteristicos de um local
tipico em um ambiente
comercial ou hospitalar
tipico. N&o é esperado
que campos magnéticos
de dispositivos comuns
afetem o dispositivo.

NOTA Ur é a tenséo principal de CA antes da aplicagéo do nivel de teste.
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Orientagao e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O Sistema Precision Spectra é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuério do Sistema Precision Spectra deve assegurar seu uso nesse ambiente.

Teste de Nivel Nivel de Ambiente eletromagnético - orientagédo
imunidade de teste conformidade
IEC 60601
RF conduzida 3Vrms 3Vrms Ambiente de instalagdes profissionais da
IEC 61000-4-6 150 kHz a 150 kHz a salde e ambiente doméstico da saude.
(somente ETS) 80 MHz 80 MHz
6 Vrms em ISM
e faixas de
radio amador
entre 150 kHz
e 80 MHz
RF irradiada 10 V/im 10 V/im Ambiente de instalagdes profissionais da
IEC 61000-4-3 80 MHz a 80 MHz a salde e ambiente doméstico da satde
2,7GHz 2,7GHz As forgas do campo dos transmissores de

RF fixos, conforme determinadas por uma
avaliagdo eletromagnética do local?, devem ser
inferiores ao nivel de conformidade em cada
faixa de frequéncia. Pode haver interferéncia
nas proximidades de equipamentos

marcados com o simbolo exibido a seguir:

(((i) ))

NOTA Essas diretrizes podem n&o se aplicar a todas as situagées. A propagagao eletromagnética
¢ afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a As forgas do campo de transmissores fixos, como estagdes base de telefones por radio (celular/
sem fio) e radios méveis em terra, radio-amador, rede de radio AM/FM e redes de TV, ndo podem
ser previstas teoricamente com exatid@o. Para avaliar o ambiente eletromagnético relacionado

a transmissores de RF fixos, deve-se considerar uma pesquisa eletromagnética do local. Se a
forga do campo medida no local em que o Sistema Precision Spectra € usado ultrapassar o nivel
de compatibilidade de RF aplicavel acima, o Sistema Precision Spectra devera ser observado

para verificar seu funcionamento normal. Se for observado algum desempenho anormal, talvez
seja necessario tomar algumas medidas, como a reorientagdo ou a mudanga de local do Sistema

Precision Spectra.
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Distancias recomendadas entre o equipamento portatil e movel de
comunicagao por RF e o Sistema Precision Spectra

O Sistema Precision Spectra é destinado para ser usado em um ambiente eletromagnético com controle
das oscilagdes de RF irradiadas. O cliente ou usuario do Sistema Precision Spectra pode ajudar a evitar
as interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima de 30 cm entre equipamentos

de comunicagao por RF portateis e moveis (transmissores) e o Sistema Precision Spectra.

NOTA Essas diretrizes podem n&o se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é
afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Aviso ao usuario conforme as especificagdes dos padrdes de radio do Industry
Canada:

Este dispositivo esta em conformidade com os padrdes de RSS isentos de licenga do Industry
Canada. A operagéo esta sujeita as duas condi¢ées a seguir:

1. este dispositivo pode ndo causar interferéncia e

2. aceitar qualquer interferéncia, inclusive a que possa causar operagéo indesejada do
dispositivo.

Manutengao técnica

Nenhuma pega requer manutengéo por parte do usuario. Se vocé tiver uma duvida ou questdo
especifica, entre em contato com o seu representante da Boston Scientific.

Fim do servigo programado

O software de IPG do Sistema Precision Spectra é programado para encerrar o servigo apds
12 anos. Conforme o IPG se aproxima do fim do periodo programado, o Controle Remoto do
Sistema Precision Spectra e Programador do Médico do Sistema Precision Spectra fornecem
os seguintes indicadores para informar o usuario de que o fim do periodo programado esta se
aproximando:

+  Controle Remoto - Aproximadamente seis meses antes do fim do periodo programado,

0 controle remoto exibe uma mensagem semanal indicando o nimero de dias de servigo
restantes. Cerca de um més antes do fim do periodo programado, a mensagem é exibida
diariamente.

+  Programador do Médico - Quando restam menos de seis meses de servigo, um indicador
é exibido na tela Conectar do Programador do Médico. Quando o fim do periodo
programado foi atingido, uma mensagem é exibida ao conectar-se ao estimulador para
indicar que o fim do periodo programado foi atingido e programagao néo é permitida.
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Os pacientes devem entrar em contato com o provedor da salide ao receberem uma
mensagem com relagéo ao numero de dias de servigo restantes.

Vida util da bateria do IPG

A bateria recarregavel no IPG do Sistema Precision Spectra deve fornecer pelo menos cinco
anos e até 25 anos ou mais de servigo.! O intervalo de recarga do IPG as configuragdes
tipicas é de pelo menos 30 dias.? Ao longo do tempo, a bateria do IPG precisara de recargas
mais frequentes. Como todas as baterias recarregaveis, o uso ao longo do tempo e ciclos de
carga repetidos reduzem a capacidade maxima de carga da bateria do IPG. A vida da bateria
depende das configuragdes e das condi¢des da estimulagao.

" Avida Util esperada para operagao da bateria é definida como a mais longo entre as seguintes opgdes:
A. Caso normal: o momento em que a terapia ndo pode ser mantida com carregamento diario.
ou
B. Caso de alto consumo de energia: quando o intervalo maximo de recarga diminui em mais de 50 % do intervalo de
recarga inicial.
2 Este intervalo de recarga estimado tem por base as seguintes consideragdes:
+ OIPG do Precision Spectra foi recém implantado e esté no inicio da sua vida de carga.
+ O IPG foi programado com as seguintes configuragdes: Amplitude de corrente: 4 mA; Largura de pulso: 300 ps;
Frequéncia de pulso: 50 Hz e Impedéancia: 750 Ohms.
OBSERVAGAO: Suas configuragdes reais podem variar, 0 que ir4 variar o nimero de dias do seu intervalo de
recarga.
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Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T:. +43 160 810 F: +43 1 60 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T +359 2986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile
T. +562 445 4904 F: +562 445 4915

China - Beijing
T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark

T: 8030 80 02 F: 80 30 80 05
Finland

T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
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India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 37957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T. +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34 901111215 F +34 902 26 78 66

Sweden
T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan
T: +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270

Thailand
T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328
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NOTA: Os ntimeros de telefone e os
numeros de fax podem mudar.
Para obter informagdes de contatos
atualizadas, consulte o nosso
site http://www.bostonscientific-
international.com/ ou escreva
para o0 sequinte enderego:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, EUA
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Garantiler

Boston Scientific Corporation, trtinlerinin givenilirliklerini ya da isletme kapasitelerini arttirmak
icin dnceden haber vermeksizin drtnlerle ilgili bilgileri degistirme hakkini sakli tutar.

Ticari Markalar

Tiim ticari markalar ilgili marka sahiplerinin mulkiyeti altindadir.

Ek Bilgiler

Endikasyonlar ve ilgili bilgi i¢in DFU Endikasyonlar’na bakiniz. Bu kilavuzda yer almayan

cihaza 6zel diger bilgiler, etiketleme sembolleri ve garanti bilgisi i¢in Bagvuru Kilavuzunuzda
listelendigi sekilde, SCS Sisteminiz igin uygun DFU’ya basvurun.

Hekimler igin Precision Spectra™ Sistem Bilgisi
90970880-07 238 /399



igindekiler

Cihaz ve Uriin Tanimi

............................................................................................................ 241
Kontrendikasyonlar ... 24
GUVENTIK BilgiSi....ceerissesierisssssissisissssisssssssss s 241

Hasta iGin TAlMAMIAr. ... e 241

Hekim iGin TAlIMaMAr. ... e 247

TeMEl PErfOrMANS ......c.oviieiieiices e 247

Telemetri Bilgisi....

Sterilizasyon

Elektromanyetik UyUmIUIUK ..........cocvivreiiniinieeeseeseee e 249
Teknik Servis

Programlanmig SErviSin SONU ... e 253
IPG PIl QMo sssssesssess s 254

Hekimler icin Precision Spectra™ Sistem Bilgisi
90970880-07  239/399



Hekimler icin Bilgi

Bu sayfa 6zellikle bos birakilmistir
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Cihaz ve Uriin Tanimi

Cihaz ve Uriin Tanimi

Precision Spectra Omurilik Stimillator Sistemi, her biri ayri kit olarak verilen implante Edilebilir
Puls Jeneratori (IPG), gegici ve kalici Perkiitan Lead'ler, Cerrahi Kanat Lead'ler, Lead
Uzatmalari, Ameliyathane Kablolari, Deneme Stimiilatérii, Uzaktan Kumanda, Klinisyen
Programlayici ve Programlama Cubugu'ndan olusur. Tek kullanimlik aksesuarlar ve aletler de
bu kitlerde bulunur.

Precision Spectra Sisteminin 6zellikleri sunlardir:

+ Stimiilasyon elektrod alani navigasyonu

+  Otuz iki bagimsiz akim kontrolli elektrod

+ Program bagina dért programlanabilir stimllasyon alani; on alti olasi program
* Uzun sireli galisma

* Yiiksek aralik parametre kabiliyeti

+  Kigik boyut

+  Iki ayakli programlama aralig

+ Bu uriin tespit edilebilen lateks icermez

Kontrendikasyonlar
Kalici Omurilik Stimtlasyonu (SCS) tedavisinin kontrendike oldugu hastalar sunlardir:

+  SCS sistemini kullanamayanlar

+ etkin adr giderimini saglayamayarak deneme stimilasyonunda basarisiz olanlar
+  yetersiz cerrahi riski olanlar

* hamileler

Giivenlik Bilgisi H
UYARI: Tibbi cihazlarda izinsiz degisiklikler yapmak yasaktir. Tibbi cihazlar izinsiz degisikliklere
maruz kaldi§inda sistem buttinligt bozulabilir, hastalar yaralanabilir ya da zarar gérebilirler.

Hasta igin Talimatlar
Uyarilar

Sarja Bagh Isinma. Hastalar uyurken sarj etmemelisiniz. Bu yaniga neden olabilir. Sarj
ederken, Sarj Cihazi 1sinabilir. Bu nedenle dikkatle kullanilmalidir. Sarj cihaziyla birlikte Sarj
kemeri veya yapiskan kemerin gdsterildigi gibi kullaniimamasi bir yanida neden olabilir.
Hastalar agri hisseder veya rahatsizlik duyarsa, sarj etmeyi durdurup Boston Scientific'e haber
vermelidirler.
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Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI).

MRl iletim veya iletim/Alim RF Gévde Bobini: Precision Spectra Sistemi implante
edilen hastalar, bir MRl iletim veya iletim/alim RF gévde bobinine tabi tutulmamalidir.

RF gévde bobini 6zellikle implantin dzellikle proksimal ve distal kisimlarinin yaninda
onemli 6lglide 1sinma ve/veya doku hasarina neden olabilir. RF gévde bobinine

maruz kalma potansiyel olarak cihaz degisimi gerektiren IPG elektroniginde hasar
yaratabilir. RF g6vde bobinine maruz kalma ayrica lead'ler ve istenmeyen stimiilasyona
neden olacak sekilde stimulatdr vasitasiyla gerilim endliksiyonuna neden olabilir

ve bu sekilde hasta karincalanma, sarsma veya sarsiima deneyimi yagayabilir.

+ MRl iletim/Alim RF Kafa Bobini: Precision Spectra Omurilik Stimulatér (SCS) Sistemi
‘MR Kosulludur”. Basin bir MRI muayenesi (gévdenin baska hicbir pargasi degil) “Precision
Spectra Omurilik Stimulatér sistemi ImageReady™ MRI kilavuz ilkeleri” yardimci
kilavuzundaki tiim talimatlara uyuldugunda MRI taramasi i¢in yalnizca 1,5T iletim/alim
radyo frekans (RF) bas bobini kullanmasi igin yapilandirilan 1,5 Tesla yatay kapali delikli
tim gdévde MRI sistemi kullanarak givenli bir sekilde ytrutllebilir. Precision Spectra
SCS Sistemine sahip hastada bir MR tetkiki istemeden 6nce tamamlayici kilavuzdaki
bu bilgilerin tam olarak okunmasi dnem arz eder. “Precision Spectra Omurilik Stimulator
sistemi ImageReady™ MRI Talimatlari” kilavuzu Boston Scientific web sitelerinde (www.
bostonscientific.com ve www.controlyourpain.com/dfu) gériintiilenir. Hastalarda agik sistem
MRI sistemlerini veya diger statik manyetik alan gigleri (daha yliksek veya daha diisiik)
ile calisan diger tip MRI sistemlerini kullanan Precision Spectra Sistemi ile gerceklestirilen
MRI incelemeleri, degerlendiriimemistir ve bdyle olunca da gerceklestiriimemelidir.

* Harici Cihazlar: Precision Spectra harici bilesenleri (yani Harici Deneme Stimulatéri, Uzaktan
Kumanda, Pil Sarj Cihazi) MR Giivensiz'dir. MRl tarayicisi gibi MR ortamlarina alinmamalidir.

Pediyatrik Kullanim. Omurilik stimilasyonunun gvenligi ve etkinligi pediatrik kullanim igin
kanitlanmamistir.

Diatermi. Kisa dalga, mikro dalga ve/veya tedavi edici ultrason diatermisinin SCS hastalarinda
kullaniimamasi gerekir. Diatermi tarafindan tretilen enerji Stimulator sisteminden aktarilarak,
lead bolgesinde doku hasarina neden olarak ciddi yaralanmalara hatta 6liime yol agabilir. IPG,
ister agik ister kapali olsun hasar gérebilir.

implante Edilmis Stimiilasyon Cihazlari. Omurilik stimlatorleri, kalp pilleri ya da
kardiyoverter defibrilatérler gibi implante edilmis algilayici stimlatérlerin galismasini
engelleyebilirler. Implante edilmis stimiilasyon cihazlarinin ndrostimiilatorler iizerindeki etkisi
bilinmemektedir.

Stimiilator Hasari. Puls jeneratorii mahfazasi yirtilir ya da delinirse dokulariniz pil
kimyasallarina maruz kalarak yaniklara sebebiyet verebilir. Muhafaza hasarliysa cihazi implante
etmeyin.
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Postural Degisiklikler. Hastalar, postiirdeki degisiklikler ya da kaba hareketlerin beklenilen
stimilasyon seviyesinde azaliglara ya da rahatsizlik verici ya da adrili artiglara neden
olabilecegi konusunda uyariimalidir. Hastalarin postir degisiklikleri 6ncesinde genligi
azaltmalari ya da IPG'yi kapatmalari dnerilir.

Onemli: Hos olmayan karincalanmalar olursa, IPG'nin hemen kapatilmasi gerekir.

Elektromanyetik interferans. Kuvvetli manyetik alanlar Stimiilatorii kapatabilir,
stimilasyonlarda gegici ve 6ngdriilemeyen degisikliklere neden olabilir veya Uzaktan
Kumandanin iletisimini engelleyebilir. Hastalar uzak durmalari veya gevresinde dikkatli
olmalari gereken asagidaki alanlarla ilgili bilgilendirilmelidir:

+  Aligveris merkezleri, kiitiphaneler ve diger kamu kuruluglarinda kullanilan hirsizlik
alarmlari, alarm kilidi sokme cihazlari ve RFID cihazlari. Hasta buralardan dikkatli bir
sekilde ve detektoriin ortasindan miimkiin oldugunca hizl bir sekilde gegmelidir.

+ Havaalanlari veya devlet kurumlarinin giriglerinde bulunan gtivenlik tarayicilari ve el
tipi tarayicilar. Hasta aygittan gegmek igin yardim istemelidir. Eger hastanin giivenlik
tarayicisindan mutlaka gegmesi gerekiyorsa, fiziksel makineden miimkiin oldugu kadar
uzak kalarak ve hizla hareket ederek ge¢mesi gereklidir.

+ Elektrik hatlari veya jeneratorler.

+  Elektrik arkli gelik ocaklari ve elektrikli kaynaklar.

+  Blylk miknatisl stereo hoparldrler.

+ Kuvvetli miknatislar.

+ LoJack sistemi kullanan otomobiller ya da diger motorlu araglar veya bir radyo frekansi (RF)
sinyali yayan diger hirsizlik 6nleme sistemleri. Bu sistemler tarafindan Uretilen ylksek enerji
alanlari Uzaktan Kumandanin galismasina ve stimiilasyonu kontrol etmesine engel olabilir.

+ Televizyon ya da radyo yayin istasyonlarindaki RF vericileri, Amator Telsiz ya da Kamusal
Band telsiz haberlesme aygitlari ya da Aile Telsiz Hizmeti bandi gibi diger elektromanyetik
parazit kaynaklari.

Not: Uluslararasi Radyo Interferansi Uluslararasi Ozel Komitesi (CISPR) kosullarina uysa
dahi gliglii elektromanyetik alanlar olugturan ekipmanlarin yakinda olmast istenmeyen
stimiilasyona ya da kablosuz haberlesme interferansina neden olabilir.
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Onlemler

Hekim egitimi gereklidir.

Tibbi Cihazlar/Tedaviler. Asagidaki tibbi tedaviler veya islemler stimiilasyonu durdurabilir ya

da 6zellikle cihazin yakininda gergeklestirilirse stimilatore kalici hasar verebilir:

+ litotripsi

+ elektrokoter (Bkz. “Hekim igin Talimatlar” sayfada 247)

+ eksternal defibrilasyon

+ radyasyon tedavisi (Cihazda radyasyondan dolay olusabilecek herhangi bir hasar hemen
anlagilamayabilir.)

* ultrasonik tarama

+  yuksek-cikigli ultrason

Stimilasyon agiksa, X-1gini ve BT taramalari Stim(ilatore hasar verebilir. Stimilasyon kapaliysa,
X-Isini ve BT Taramalarinin Stimilatdre hasar vermeleri olasi degildir.

Yukaridakilerden higbiri tibbi bir zorunluluk degilse, bkz. “Hekim icin Talimatlar” sayfada 247
Sonug olarak, yine de cihazdaki hasar nedeniyle cihaz eksplantasyon gerektirebilir.

Otomobiller ve Diger Ekipmanlar. Hastalar, tedavi edici similasyon agikken otomobilleri,
diger motorlu araglari ya da tehlike potansiyeli olan makine/ekipmani dikkatle kullanmalidir.
Oncelikle stimiilasyon kapatiimalidir. Ani stimiilasyon degisikliklerinin olmasi durumunda
hastalar arag ya da ekipmanin kontrolln yitirebilirler.

Operasyon Sonrasi. Ameliyattan sonraki iki haftalik ddnemde, dlizguin bir iyilesmenin,
dolayistyla implante edilmis bilesenlerin yerine glivenli bir sekilde sabitlenmesinin ve kesik
yerlerinin kapanmasinin saglanmasi igin son derece dikkatli bakim uygulamalidirlar:

+ Hastalar 2,5 kilodan (5 pound) agir cisimleri kaldirmamalidir.
+ Hastalar Burkma, edilme ya da tirmanma gibi sert fiziksel aktivitelerden kaginmalidiriar.
* Yenilead'ler implante edildiyse, hastalar kollarini kafalarinin istiine kaldirmamalidir.

implantin bulundugu bélgede dikisler iyilesirken gegici olarak agri olabilir. Rahatsizligin iki
haftadan fazla stirdiigii durumlarda, hekimleri ile irtibata gegmeleri gerektigi konusunda hastalar
bilgilendirilmelidir.

Hastalar bu stire igerisinde yara gevresinde asir kirmizilik fark ettiklerinde, hekimleri ile irtibata
gegip enfeksiyon kontrolli yaptirmali ve gerekli tedavi strecini uygulamalidirlar. Nadiren de olsa
bu slre iginde, implante edilen maddelerde ters doku reaksiyonu gérilebilir.

Hastalar, agridaki azalma nedeniyle yasam tarzlarinda degisiklik yapmadan dnce hekimlerine
mutlaka danigmalidiriar.
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Stimiilator Konumu. Hastalar asla stimlatdriin oryantasyonunu degistirmeyi ya da
"cevirmeyi" asla denememelidir. Hastalar stimulatore "parmakla dokunmamali" ya da
oynamamalidir. Stimilatér hastanin viicudu iginde donerse sarj edilemez. Hasta cihazin
déndigund biliyorsa ya da sarj edildikten sonra stimilasyon agilamiyorsa, hasta hekimini
arayarak sistemin incelenmesini talep etmelidir. Bazi durumlarda, Stimiilator (izerindeki cilt
zamanla ¢ok incelebilir. Bu durumda hastalar hekimleri ile irtibata gegmelidir.

Lead Konumu. Bazi durumlarda, bir lead orijinal konumundan ¢ikabilir ve yara yerinde
istenen stimilasyon yitirilebilir. Bu olursa, hastalar Stimilatéri klinikte yeniden programlayarak
ya da bagka bir islem sirasinda lead'i yeniden konumlandirarak stimilasyonu yeniden
uygulayabilecek olan hekimlerine bagvurmalidirlar.

Cihaz Hatasi. Herhangi bir parganin arizalanmasi, pil islevselliginin kaybi veya lead'in kirllmasi
gibi nedenlerle stimiilatérler herhangi bir zamanda durabilir. Tam sarjdan sonra bile (dért saate
kadar) cihaz calismayi durdurursa, hastalar sistemin degerlendirilebilmesi igin Stim(ilator
kapatmali ve hekimlerine bagvurmalidirlar.

Galigma Sicakligl. Deneme Stimilatorl, Uzaktan Kumanda ve Programlama Gubugunun
calisma sicakligi 5-40 °C (41-104 °F) araligidir. Uygun calisma icin gevre sicakligi 35 °C'nin
(95 °F) tizerindeyse Sarj Cihazini kullanmayin.

Depolama, Kullanim ve Tagima. Uzaktan Kumanda ve Sarj Cihazi Sistemi bilesenlerini agiri
sicak ve soguga maruz birakmayin. Cihazlari uzun siire arabanizda veya disarida birakmayin.
Hassas elektronik pargalar isi agiriliklarindan, 6zellikle de yiksek 1sidan hasar gérebilir.

Uzaktan Kumanda veya Sarj Cihazi Sistemini bir siireligine piller olmadan saklamaniz
gerekirse, depolama sicakiiginin -20 ila 60 °C'yi (-4 ila 140 °F) asmamasina dikkat edin.

Sistemin harici bilegenlerini ve aksesuarlari dikkatle tutun. Suya digtirmeyin veya batirmayin.

Uretim ve performans kalitesinden emin olmak amaciyla guivenilirlik testleri yapilmig olmasina

ragmen, cihazlari sert zemine veya suya disirme veya diger kétl kullanimlar sonucunda

pargalar kalici olarak hasar gorebilir. (Bkz. "Sinirli Garanti - IPG".) H

Hasta Denemesi'nin gergeklesmesi iizerine Deneme Stimiilator(i'niin bataryalarini gikarin.

Pargalarin Atilmasi. Uzaktan Kumanda ya da Sarj cihazini atese atmayin. Bu cihazlardaki
piller ateste patlayabilir. Kullaniimig pilleri yerel yonetmeliklerle uyumlu sekilde imha edin.
Kremasyon (6linlin yakiimasi) yapilacak olursa IPG viicuttan gikarilmali ve Boston Scientific'e
génderilmelidir. Harici cihazlarin yerel yonetmeliklere gére bertaraf edilmesi gerekir. Liitfen
saglik personeliniz ile temasa gegin.

Uzaktan Kumanda, $arj Cihazi Sistemi, Harici Deneme Stimiilatorii ve Gubuk Temizligi.
Sarj cihazi sistemi bilesenleri alkol ya da hafif bir deterjan dokiilmiis olan bir bez veya

kagit mendil kullanilarak temizlenebilir. Uzaktan Kumanda, Harici Deneme Stimiilatori ve
Programlama Gubugu hafif bir deterjan dokilmiis olan bir bez veya kadit mendil kullanilarak
temizlenebilir. Sabunlu deterjanlardan geriye kalanlar su ile hafifce islatiimig bir bezle
uzaklastirimalidir. Temizlik igin agindiric temizleyiciler kullanmayin. Aksesuarlarin higbirini
elektrik prizine dogrudan veya dolayli olarak takiliyken temizlemeyin.
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Cep Telefonlari ve Diger Taginabilir RF iletisim Cihazlari. Cep telefonlarinin parazite yol
acacag! tahmin edilmemekle birlikte cep telefonlariyla etkilesimine dair tiim etkileri halihazirda
bilinmemektedir. Hastalari, taginabilir RF iletisim ekipmaninin (6rnegin cep telefonlari) cihazin
implante edildigi alandan en az 15 cm (6 ing) uzakta tutulmasi gerektigi konusunda bilgilendirin.
Parazit meydana gelirse, cep telefonunu Stimiilatérden uzaklastirin ya da kapatin. Herhangi bir
endise varsa ya da bir sorunla karsilagildiginda hastalar hekimleri ile gérismelidir.

Yan Etkiler
Her ameliyat igin potansiyel riskler s6z konusudur.

Omurilik stimiilasyonu saglayacak bir sistemin pargasi olarak bir puls jeneratérii implante
etmenin olasi riskleri sunlardir:

+ Lead hareketi, stimiilasyonda istenmeyen degisikliklere neden olur ve agrinin azaltiimasina
olumsuz etkide bulunur.

+ Bilesenler ya da pildeki rastgele arizalardan 6tirii her an olabilecek sistem arizasi. Cihaz
arizasl, lead kopmasi, donanim arizalari, gevsek baglantilar, kisa devreler ya da agik
devreler ve lead yalitim sorunlari gibi olaylar etkin olmayan agri kontroline yol agabilir.

+ Implante edilmis maddelere kargi doku reaksiyonu meydana gelebilir. Bazi durumlarda,
epidural bosluktaki lead'in etrafindaki reaktif dokunun olugsumu, omurilik sikismasinin
gecikmis baslangicina, nérolojik/duyu eksikliklerine ve hatta felce neden olabilir. Baglangig
zamani degiskendir, implant takildiktan muhtemelen haftalar veya yillar sonra baslayabilir.

+ IPG bdlgesinde zamanla tahris meydana gelebilir.

+ Olasi cerrahi prosedir riskleri sunlardir: implant bolgesinde gegici adri, enfeksiyon,
serebrospinal sivi (CSF) kagag! ve nadiren epidiral hemoraj, seroma, hematoma ve paraliz.

+ Dis elektromanyetik parazit kaynaklari cihazin ariza vermesine neden olup stimilasyonu
etkileyebilirler.

+ MRI'a maruz kalinmasi dokunun isinmasina, goriintli artefaktlarina, nérostimilatér ve/veya
derivasyonlarda elektriklenmeye, lead hareketine neden olabilir.

+ Elektrodlar gevresindeki dokudaki hiicresel degisiklikler, elektrod konumunda degisiklikler,
gevsek elektrik baglantilar ve/veya lead arizasi nedeniyle zamanla istenmeyen stimiilasyon
ortaya gikabilir.

+ Ameliyattan dért beg hafta sonra belli sinir kdklerinin stimilasyonu sonucunda hasta
gbgsuinde agrili bir elektrik stimllasyonu yasayabilir.

*+ Zamanla, Stimdlatér orijinal konumundan ayrilabilir.

+  Implantasyon seviyesi altinda zayrflik, halsizlik, uyusukluk ya da agri.

+ IPG'de ya da lead bélgesinde siirekli agri.

Bu tip durumlarda, hastaya hekimi ile temasa gegmesini sdyleyin.
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Hekim igin Talimatlar

implante Edilmis Stimiilasyon Cihazlari. Bu tip bir implante edilmis cihazlar hasta icin
endike ise, kalici elektrikle tedavi uygulanmadan dnce glvenli sonuglarin elde edilebilecegini
belirlemek igin ciddi bir taramanin yapilmasi gerekir.

Postural Degisiklikler. Hastanin hareket diizeyine gére, postural degisiklikler stimtlasyon
yogdunlugunu etkileyebilir. Hastalara Uzaktan Kumandayi yanlarinda bulundurmalarini sdyleyin
ve stimilasyon seviyelerini ayarlamayi 6gretin. Daha fazla bilgi i¢in bu kilavuzun Hastalar igin
Talimatlar bélimiindeki Postural Degisiklikler sayfa 243 kismina bakin.

Tibbi Cihazlar/Tedaviler. Hastaya litotripsi, elektrokoter, eksternal defibrilasyon, radyasyon

tedavisi, ultrason ya da yiiksek ¢ikigli ultrason, Réntgen veya BT taramasi uygulanacaksa:

+ Prosedir ya da uygulamanin en az bes dakika dncesinde stimilasyonu kapatin.

+ Zemin plakalari ve paddle'lar dahil olmak tzere tim ekipmanlarin olabildigince IPG'den
uzakta kullanilmasi gerekir.

+ Akim, radyasyon ya da yliksek ultrasonik i1sinlar dahil olmak iizere alanlari IPG'den uzak
tutmak icin her sey yapilmalidir.

+ Ekipmanin klinik tarafindan belirtilen en diistik enerji ayarina getirilmesi gerekir.

+ Hastalara, IPG'yi agip stimillasyonu kademeli olarak istenen diizeye getirerek tedavinin
ardindan IPG galigsmasini kontrol etmeleri énerilir.

Temel Performans

Harici elektrikli bilesenlerin arizalanmasi, kullanici agisindan kabul edilemez bir riske
neden olmaz.

Telemetri Bilgisi

Frekans Bandi: 119 - 131 kHz

Moddlasyon tipi: FSK

Etkin Sagilan Giig: maksimum 0,05 mW (-13 dBm)
Manyetik Alan Kuvveti (3 m mesafede): 46 yA/m
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Sterilizasyon

Tiim Precision Spectra Sistemi implante edilebilir ve cerrahi bilesenleri etilen oksit ile sterilize
edilirler.

Ambalaji agmadan ve igindekileri kullanmadan dnce steril ambalajin durumunu kontrol edin.
Ambalajin zarar gérmiis olmasi veya yirtilmasi ya da kusurlu bir steril ambalaj mihrii nedeniyle
kontaminasyondan kuskulaniimasi durumunda igerigi kullanmayn.

+ Hasar belirtisi olan higbir bileseni kullanmayin.

+ Ambalaj veya igindekileri yeniden sterilize etmeyin. Boston Scientific'ten steril bir ambalaj
elde edin.

« Uriin etiketi Gizerindeki son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

+ TUm bilegenler tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin.

+ Paket agilmig ya da hasar gérmiisse kullanmayin.

+ Etiket eksik ya da okunamazsa kullanmayin.

UYARI: Parcalar, bir etilen oksit (EQ) prosesi kullanilarak STERIL sekilde saglanir. Steril
koruyucu hasar gérmiisse kullanmayiniz. Hasar bulunursa, Boston Scientific temsilcinizi
arayin.

i@l Tek Kullanimliktir.
Yeniden Kullanmayin.

@ Yeniden Sterilize etmeyin.
@ Paket hasar gérmigsse kullanmayin.

Tek hasta kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin, isleme tabi tutmayin ve sterilize etmeyin.

sl Yeniden kullanmak, tekrar isleme tabi tutmak ve tekrar sterilize etmek cihazin yapisal
bittnliiguni etkileyebilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol agarak sonugta hastanin zarar
gormesine, hastalanmasina ya da 6imesine neden olabilir. Tekrar kullanma, yeniden igleme
tabi tutma ya da tekrar steril etme cihazin kontaminasyon riskini arttirabilir ve/veya hastadan
hastaya bulasabilen ama bununla da sinirli kalmayan bulasici hastaligin/hastaliklarin
yayllmasina veya c¢apraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kirlenmesi hastanin zarar
gormesine, hastalanmasina veya dlimine yol agabilir.

Kullanimin ardindan, (iriinii ve ambalaji hastane, idare ve/veya hikkiimet politikasina uygun
olarak bertaraf edin.
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Elektromanyetik Uyumluluk
EN 60601-1-2 Siniflandirma Bilgileri
Dahili Elektrik Beslemeli Cihaz

Sirekli Calistirma
Siradan Ekipman
Sinifll

Yénlendirme ve Ureticinin Beyani - elektromanyetik emisyonlar

Precision Spectra™ Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmigtir.
Musteri veya IPG kullanicisi, cihazin béyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam Bilgisi

RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1 Precision Spectra Sistemi RF enerjisini
sadece kendi i¢ fonksiyonlarinda kullanir.
Dolayisiyla, RF emisyonlari ok diistiktiir
ve civardaki elektronik ekipmanda herhangi
bir parazitienmeye neden olmaz.

RF emisyonlari CISPR 11 Sinif B Precision Spectra Sistemi, bittin kuruluslarda

H ik emisvon! SnfB kullanim igin uygundur. Evlere hizmet veren

armonik emisyoniar n kuruluglari ve dogrudan evler igin kullanilan
IEC 61000-3-2 binalari besleyen diisiik gerilimli elektrik
Gerilim dalgalanmalari / Uyumludur besleme sebekesine badlananlar dahil olmak

Titresim emisyonlari
IEC 61000-3-3

lizere bitlin kuruluglarda kullanim igin uygundur.
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Kilavuz ve Ureticinin Beyani - elektromanyetik emisyonlar

olmalidir.

Precision Spectra Sistemi agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilacak sekilde tasarlanmigtir.
Misteri veya Precision Spectra Sistemi kullanicisi, cihazin byle bir ortamda kullanildigindan emin

Bagisiklik Testi

IEC 60601 Test

Uyumluluk Seviyesi

Elektromanyetik

Seviyesi ortam - kilavuz
Elektrostatik desarj Hava: Hava: Zemin ahsap, beton veya
(ESD) IEC 61000-4-2 +2 KV, +4 KV, Uzaktan Kumanda ve seramik kaplll olmalidir.
8 KV, 15KV Sarj Cihazi: +2kv, | Zemin sentetik malzemeyle
+4kV +8 KV, +15 kv | kaplysa bagil nem en az
o %30 olmalidr.
Kontak: ETS ve Gubuk: °
18KV 2KV, £4 kV, £8 kV
- Not: Harici cihazlar igin
ecerlidir.
Kontak: gegerld
Uzaktan Kumanda ve
Sarj Cihazi: 8 kV
ETS ve Gubuk: 6 kV
Elektriksel hizli gegis/ Glic kaynagi Gli kaynag! Sebeke gicii kalitesi, tipik
burst IEC 61000-4-4 hatlari igin £2 kV hatlari igin £2 kV ticari ortama veya hastane
(sadece Programlama | Giris/gikis hatlari Giris/gikis hatlari ortamina uygun olmalidir.
Gubugu) igin £1 kV icin £1 kV

Dalgalanma IEC
61000-4-5

(sadece Programlama
Gubugu)

+1 kV hattan hatta
+2 kV hattan topraga

+1kV hattan hatta
+ 2 kV hattan topraga

Sebeke giici kalitesi, tipik
ticari ortama veya hastane
ortamina uygun olmalidir.
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Glc kaynag giris <%?5 Ur <%5 Ur Sebeke guici kalitesi,
hatlarindaki voltaj (Ur'de >%95 dip) (Ur'de >%95 dip) tipik ticari ortama veya
dususleri, kisa kesintiler 05 déna ic 05 dénail ic hastane ortamina uygun
ve voltaj degdisimleri > dongu icin > dongu igin olmalidir. Precision Spectra
IEC 61000-4-11 Sisteminin kullanicisinin
(sadece Programlama | %40 Ur %40 Ur ana sebeke kaynagindaki
Cubugu) (Ur'de %60 dip) (Ur'de %60 dip) elekrik kesintileri S|rasmlda
o T calismaya devam etmesi
5 dong igin 5 dongd igin gerekiyorsa, Precision
Spectra Sistemine gelen
%70 Ur %70 Ur gqcﬁn kesivntisiz bir
o i o ) gui¢ kaynagindan veya
(Ur'de %30 dip) (Ur'de %30 dip) bataryadan saglanmas
25 dongt igin 25 dong igin tavsiye edilir.
<%5 Ur <%5 Ur
(Ur'de >%95 dip) (Ur'de >%95 dip)
5snigin 5snicin
Giig frekansi (50/60 Hz) | 30 A/m 30A/m Giig frekansi manyetik

manyetik alani
IEC 61000-4-8

alanlar tipik bir ticari veya
hastane ortaminda tipik
bir konum igin karakteristik
duizeylerde olmalidir.
Yaygin olarak kullanilan
cihazlar kaynakli manyetik
alanlarin cihazi etkilemesi
beklenmemektedir.

NOT U, test seviyesinin uygulanmasindan énceki a.c. sebeke voltajidir.
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Kilavuz ve lireticinin beyani — elektromanyetik bagisiklik

Precision Spectra Sistemi agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilacak sekilde tasarlanmistir.
Misteri veya Precision Spectra Sistemi kullanicisi, cihazin byle bir ortamda kullanildigindan emin
olmalidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
Test Seviyesi
Seviyesi
iletilen RF 3Vrms 3Vrms Profesyonel bakim tesisi ortami
IEC 61000-46 | 150 kHzila | 150 kHz la ve evde bakim ortami.
(sadece ETS) 80 MHz 80 MHz
ISM'de 6 Vrms
ile 150 kHz
ve 80 MHz
arasindaki
amator radyo
bantlari
Yayilan RF 10 V/im 10 V/im Profesyonel sagdlik tesisi ortami
IEC 61000-4-3 | 80 MHzila | 80 MHzila ve evde bakim ortami
2,7 GHz 2,7 GHz Elektromanyetik alan tetkiki ile belirlenen
sabit RF vericilerinden gelen alan gligleri?,
her bir frekans araligindaki uyumluluk
seviyesinden dusuk olmalidir. Asagida
gosterilen sembolle isaretlenmis ekipmanin
yakininda interferans meydana gelebilir:
(((i)))

NOT Bu talimatlar tiim kosullar igin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilarin, nesnelerin
ve insanlarin neden oldugu absorpsiyon ve yansimalardan etkilenir.

a Telsiz telefonlar (cep telefonlari/kablosuz telefonlar) ve kara mobil radyolar, amatér radyolar, AM
ve FM radyo yayinlari ve TV yayinlari igin baz istasyonlari gibi sabit vericilerden kaynaklanan alan
gicleri teorik olarak kesin sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericiler nedeniyle elektromanyetik
ortami degerlendirmek lizere bir elektromanyetik saha taramasi yapiimasi degerlendirilmelidir.
Precision Spectra Sistemin kullanildigi konumdaki élgilen alan glicl tabloda gdsterilen yukaridaki
ilgili RF uyumluluk seviyesini gegiyorsa Precision Spectra Sistemi normal galismasini dogrulamak
Uzere izlenmelidir. Anormal performans gézlemlenirse Precision Spectra Sistemi yoniini veya yerini
degistirmek gibi ek dnlemler gerekebilir.
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Guvenlik Bilgisi

Portatif ve mobil RF iletisim ekipmani ile Precision Spectra
Sistemi arasinda dnerilen ayirma mesafeleri

Precision Spectra Sisteminin yayilan RF parazitinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda
kullaniimasi amaglanmistir. Precision Spectra Sisteminin misterisi veya kullanicisi, portatif ve mobil RF
iletisim ekipmani (vericiler) ve Precision Spectra Sistemi arasinda minimum 30 cm mesafeyi koruyarak
elektromanyetik interferansi énlemeye yardimci olabilir.

NOT Bu talimatlar tiim kosullar igin gecerli oimayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilarin, nesnelerin ve
insanlarin neden oldugu absorpsiyon ve yansimalardan etkilenir.

Kanada Sanayi Radyo Standartlari Bagina Kullaniciya Dikkat Edin:

Bu cihaz Kanada Sanayi lisanstan-muaf RSS standartlarina uyumludur. Kullanim asagidaki iki
kosulu kapsar:

1. bu cihaz parazite neden olmayabilir ve

2. bu cihaz, cihazin istenmeyen operasyonuna neden olabilecek parazitler de dahil olmak
lizere tiim parazitleri kabul etmelidir.

Teknik Servis

Sistem, kullanici tarafindan miidahale edilebilecek pargalar igermemektedir. Ozel bir soru veya
sorununuz varsa, lltfen Boston Scientific temsilcileri ile temasa gegin.

Programlanmig Servisin Sonu

Precision Spectra Sistemi IPG yazilimi hizmeti 12 yil sonra sona erdirmeye programlanmigtir.
IPG programlanan hizmet siresinin sonuna yaklastik¢a, Precision Spectra Sistemi Uzaktan
Kumandasi ve Precision Spectra Sistemi Klinisyen Programlayici, kullaniciya programlanan
hizmet suresinin doldugunu bildiren asagidaki gdstergeleri sunar:

+ Uzaktan Kumanda - Programlanan hizmet stiresinin dolmasina yaklasik alti ay kala,
Uzaktan Kumanda kalan hizmet 6mriiniin giin sayisini gésteren haftalik mesajlar
goruntiler. Programlanan sirenin sonuna yaklasik bir ay kala, mesaj her giin gésterilir.

+ Klinisyen Programlayici - Alti aydan daha az kullanim hizmet 6mri kaldiginda, Klinisyen
Programlayici'nin Connect (Baglanti) ekraninda bunu bildiren bir gosterge gésterilir.
Programlanmig hizmet siresinin sonunda, stimulatdre baglanirken programlanan hizmet
suresinin doldugunu ve programlamaya izin veriimedigini bildiren bir mesaj gésterilir.

Hastalar, kalan hizmet giinii sayisini dikkate almaksizin bu mesaji ilk aldiklarinda hekimleri ile
irtibata ge¢melidirler.
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IPG Pil Omrii

Precision Spectra Sistemi IPG icindeki sarj edilebilir pil en az bes yil ile en fazla 25 yil
arasinda ya da daha fazla hizmet saglamalidir.! Standart ayarlarda IPG sarj etme araligi en az
30 glindiir.2 Sarj etmek igin bu siireyi asildiginda IPG pili daha sik sarj edilmek zorunda kalrr.
Sarj edilebilir tiim piller gibi, asiri kullanim ve sarj etme isleminin tekrar edilmesi IPG pilinin
maksimum sarj kapasitesini azaltir. Pilin 6mrii stimlilasyon ayarlariniza ve kosullariniza gére
degisir.

" Beklenen pil galisma siiresi burada agiklananlardan daha uzundur:
A. Tipik durum: glinlik sarj etme islemi ile tedavinin siirdiriilemedigi zamanlarda.
VEYA
B. Yiiksek enerjili durum: maksimum tekrar sarj stire araligi ilk tekrar sarj stre araliina gére %50 Uizerinde azaldi§inda.
2 Bu tahmini tekrar sarj stire araligi asagidaki varsayimlara dayanir
+  Precision Spectra IPG yeni implante edilmistir ve sarj dmriiniin baslangicindadir.
+ IPG asagidaki ayarlara gore programlanmistir: Akim genligi: 4 mA; Puls Genigligi: 300 ps; Nabiz Hizi: 50 Hz ve
Empedans: 750 Ohm.
NOT: Asil degerleriniz, sarj etme araligi giin sayiniz degistigi icin degisebilir.
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Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T +43 160810 F: +43 160 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T: +359 2 986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile

T: +562 445 4904 F: +562 445 4915
China - Beijing

T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1 629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark
T: 803080 02 F: 80 30 80 05

Finland
T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T. +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T:+39.010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands

T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560
Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34901 11 12 15 F +34 902 26 78 66
Sweden

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35
Switzerland

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787
Taiwan

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270
Thailand

T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328
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NOT: Telefon ve faks numaralari degigebilir.
En giincel iletisim bilgileri igin http.//
www.bostonscientific-international.
com/ adresindeki web sitemizi ziyaret
ediniz veya asagidaki adrese yaziniz:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, ABD
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Bu sayfa 6zellikle bos birakilmistir
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VHchopmaLms Ans nuL, HasHavakoLLmx upenve

lapaHTUm

Komnanus Boston Scientific Corporation octaBnsieT 3a coboi npaso 6e3 npeasapuTenbHOro
YBEOOMINEHNS N3MEHSTH MH(OPMALIMIO, OTHOCALLYIOCS K N3AENNAM KOMMaHUK, C Lienblo
MOBbILIEHNS UX HAAEKHOCTM UMM SKCMyaTaLMOHHbIX BO3MOXHOCTEMN.

TOBaprIe 3HaKu
Bce Toproble 3Haku NpuHapnexar 1x BnagenbsLam.

[ononHuTenbHas MHGopmauus

YT06bl 03HAKOMUTLCS C MOKA3aHWSIMI 1 COOTBETCTBYHOLLEN MHADOpMaLmel, CM. YkasaHus

no ucnosb308aHuk0. Utobbl nonyunTb Apyryio MHGopMaLmio 06 yCTPOCTBe, KoTopas He
COLEPXKUTCS B 9TOM PYKOBOACTBE, ONCAHNE CMMBOJIOB MAPKUPOBKW 1 CBEAEHMUS O rapaHTuu,
cM. cooTBeTcTByloLme YU (ykasaHus no ucnonb3osaHuio) Balein cuctemsl CCM, ykasaHHble
B CnpagoyHom pykogodcmee.
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CopepxaHue
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3aBepLLeHWe 3anporpamMMUpOBaHHON CryXObl ...
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VHchopmaLms Ans nuL, HasHavakoLLmx upenve

Oma cmpaHuya HamepeHHO ocmaeJsieHa nycmou
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Onvcatme YCTpoiiCTBa U NpoayKTa

OnucaHue ycTponcTBa U NpoaykKTa

CucTema CTUMynsLMK CIMHHOTO Mo3ra Precision Spectra BKto4aeT MMNNaHTUPyeMmbIii
reHepatop umnynbcos (AMN), BpemeHHbIe 1 NOCTOSIHHbBIE NOAKOXHbIE OTBEAEHNS, OTBEAEHMS
XMPYPrUYECKMX 3NEKTPOAOB, YANUHUTENMN OTBELEHUS, kKabenn onepaLyoHHOI, NPOGHbIN
CTUMYTISITOP, NYNbT AUCTAHLMOHHOTO YNPaBEHNSs, KMMHUYECKOe NporpamMMupyioLLee
YCTPOWCTBO 1 NPOrPaMMHBIA MYMbT, Kaxabl U3 KOTOPbIX YNakoBaH B BULE OTAENBHOIO
komnnekTa. Kpome T0ro, B 3T KOMMAEKTbI BKIIOYEHbI OAHOPA30BbIE NMPUHAANEXHOCTM U
VHCTPYMEHTbI.

Cpenay ocobeHHocTei cuctembl Precision Spectra:

* Haswrauus no nomto CTUMYnSILMOHHOTO 3MeKTpoaa

+  TpuauaTb ABa HE3aBUCUMbIX YPABASEMbIX TOKOM 3MeKTpoaa

* YeTbipe nporpamMmmpyeMble 06nacTv CTUMYRALMY ANs KaXOoM NporpaMMbl; LeCTHaaUaTh
BO3MOXHbIX NPOrpaMm

+  TpopomkuTensbHoe (hyHKLMOHMPOBaHNE

+  B03MOXHOCTW HACTPOIiKM NapaMeTPOB B LUIMPOKOM AnanasoHe

+  HebonbLuoit pa3mep

+  [1ByxhyTOBbIV AMaNa3oH NporpaMMuUpoBaHus

370 M3genue He COQEPXMT ONpeaensemMoro naTekca

MpoTuBONoOKasaHus

MocTosHHas Tepanusa cTumynsummn cnHHoro moara (CCM) npoTuBonokasaHa nauueHTam,
KoTopble:

*  He MOryT ynpaensTb cuctemon CCM;
*  He MPOLLNN yCMeLLHO NPOBHYI0 CTUMYNALWMIO 1 He oLyTunK adhdekT 0be3bonnBanms;
*  HaxofsATCs B 30HE BbICOKOTO XMPYPrU4eCcKkoro pucka;

+  BepeMeHHbl. E

WUHbopmaums no 6esonacHocTu

NMPEQYNPEXOEHUE. 3anpelugHo BHOCUTb HECAHKLIMOHMPOBAHHbIE N3MEHEHMS B
MeAMLMHCKVE YCTPOICTBA. HeCaHKLMOHMPOBAHHbIE 3MEHEHNS MEMLIMHCKUX YCTPOCTB MOTyT
HapYLLMTb LIENTOCTHOCTb CUCTEMBI, @ TAKKe CTaTb MPUYMHOIA HAHECEHWS Bpeaa Uin TpaBMbl
nauueHTa.
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VHchopmaLms Ans nuL, HasHavakoLLmx upenve

WHCTpyKuMM Ans naumeHTa

MpepynpexaeHus

HarpeB npw 3apspke. Maunentam He crieayeT BbINOMHATL 3apsaKy BO BpeMs CHa. ITO MOXeT
npuBeCTY K oxory. Bo Bpems 3apsaku 3apsaHOe YCTPOMCTBO MOXeET HarpeBaThbes. C HM
Heobxoanmo obpaluatbes ocTopoxHo. OTka3 OT UCMOMb30BaHWS 3apSBHO0 YCTPOCTBA Kak

C peMHeM Ans 3apsaaKM, Tak U C NIMNKON HaKNaaKo MOXeT NPMBECTY K oxory. Ecnu nayweHTs
CMbITbIBAIOT 6OMb MK ANCKOMAOPT, UM HYXHO NPEKPaTUTL 3apsaKy 1 0bpaTuTses B Boston
Scientific.

MarHuTHoO-pe3oHaHcHas Tomorpadms (MPT).

Nepepgaya MPT unu katywka ans Tena ans npuema/nepegayuv PY: MauneHTsl,
MMetoLMe UMNNaHTaTbl cucTeMbl Precision Spectra, He JomkHbI npoxoanTs MPT-
1ccnenoBaHue C UCTOMNb30BaHNEM HaTeNbHbIX KaTyLUek Ans nepeaaym unv npuemal
nepeaaum paguodactot (PY). BosgeiicTeue HaTenbHOM PY-KaTyLLIK MOXET NPUBECTY K
3HAYNTENBHOMY HarpeBaHuio M/ NOBPEXEHNHO TkaHe!, 0cobeHHO B6NMaN
NPOKCUMAIbHbIX 1 AUCTaNbHbIX YacTel uMnnaxTaTa. BosaeicTame HaTenbHoN PY-kaTyLuku
MOXeT NoBpeamTb anekTpoHuKy VM, 4o MoxeT npuBecTy kK He0bX0ANMOCTY 3aMeHbI
ycTpoiicTea. BosaelicTamne HaTenbHOM PY-kaTyLLku Takke MOXET Bbl3BaTb MHAYKLWIO
HanpsiKeHWs! B OTBELEHUSIX 1 CTUMYNSITOPE, YTO BbI3OBET HENPEAYCMOTPEHHYH
CTUMYTISILIMIO, KOTOPYHO NaLMeHT OLLYTUT KaK MokanblBaHue, yaap TOKOM UMW TOMHOK.
lonoBHas kaTywka ans npuemal/nepepayu paguoyactot (PY) npu nposepesun MPT:
Cucrema ctumynsuum cnuHHoro moara (SCS) Precision Spectra “MP-comectuma”. MPT
rofoBbI (He 3aTparvBaroLLyto OCTanbHbIX YacTeli Tena) MoxHo Be3onacHo NpoBoaANTbL
TONBKO NpY UCMIONb30BaHWM TOPU3oHTaNbHOM cuctemsl MPT ans Bcero opraHuama ¢
3aKPbITbIM TYHHENeM npu uHaykumy 1.5 Tecna, HacTpoeHHoN Ha ncnons3osaxme 1.5-Tn
TOMOBHO KaTyLLKK AN1s npuema/nepeaaym pagmoyactot (PY) npu MPT-ckaHnpoBaHum n
COBIKOLEHUN BCEX MHCTPYKLMIA ONONHUTENBHOTO PyKoBOACTBA “ImageReady™
pykoBoacTBa no MPT ans cucTeMbl CTUMYNSILM CIMHHOTO Mo3ra Precision Spectra’.
BarkHo npovecTb MHOpMaLWI0, NPUBEAEHHYIO B 3TOM JOMOSHATENBHOM PYKOBOLCTBE,

B nonHom 0Obeme nepea nposefeHuem unu pekomengaumei MPT-uccnenoBanms
nauueHTy ¢ ucnons3osanuem cuctemsl CCM Precision Spectra. PykosogcTso
“ImageReady™ pykosogctaa no MPT ans cuctembl CTUMYNSLMM CIMHHOTO Mo3ra Precision
Spectra” HaxoauTcs Ha Beb-caittax Boston Scientific (www.bostonscientific.com n www.
controlyourpain.com/dfu). MPT-uccnegoBaHusi nauMeHToB ¢ UMNaHTaTaM1 CUCTEMbI
Precision Spectra ¢ ucnons3osaHnem annapatos MPT oTkpbITOro Tuna, a Takke Apyrux
TMnoB annapatoB MPT ¢ oTnMYHbIMK paboynmMm BenMYMHaMM NOToKa CTaTUYECKOro
MarHuTHoro nons (60MbLUMMM UM MEHBLUMMW) HE MPOBOAUIUCH B PEXVUME UCTbITaHWS,

11 TO3TOMY HE [OMKHbI MPOBOANTCS B AMATHOCTUYECKNX LiEMsiX.
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VHdbopmaLus no GesonacHocTv

* BHewHue ycTpoiicTBa: BHelLHWe koMNOHeHTbI Precision Spectra (T.e. BHELLHMIA NpoBHbIi
CTUMYIISTOP, NYIbT YAANEHHOTO YNpaBNeHus, 3apsgHOe YCTPOMCTBO) HECOBMECTUMbI
¢ MP. Ux Henb3s BHOCUTB B cpegy ¢ BosaeiicTBuem MP, Hanpumep, B MPT-ckaHep.

WUcnonb3oBaHve B neanaTpumn. be3onacHoCTb 1 3PPEKTUBHOCTL CTUMYNALMMA CMIMHHOTO

MO3ra He [joKasaHa /19 MCNONb30BaHS B NeauaTpu.

Dnatepmus. KopoTKOBOHOBYHO, MUKPOBOITHOBYO /WM TepaneBTUHECKYHO YrIbTPa3BYKOBYHO

[QMaTepMuUI0 He criegyeT ucnonb3oBath AN nauventoB ¢ CCM. SHeprus, creHeppoBaHHas

B pesynbTate Auatepmui, MOXeT BbiTb NepefaHa Ha CUCTEMy CTUMYMATOPA, YTO BbI3OBET

NOBPEXAEHNE TkaHe! B MECTE KOHTaKTa C OTBEAEHWEM W NPUBEAET K CEpPbE3HON TpaBMe ninn

cmepTu. UMW (kak BKMKOYEHHBIN, TaK U BbIKMIOYEHHBIA) MOXET ObITb NOBPEXAEH.

UmnnaHTMpyemble cTUMynupytowue yctpoiictea. CTUMYNSTOPLI CIMHHOTO MO3ra MOryT

BbI3bIBATb MOMEXYW B paboTe Taknx MMMIaHTUPYeMbIX YyBCTBUTENbHbIX CTUMYMPYIOLLIX

YCTPOVACTB, Kak PUTMOBOZMTENN W KapavoBepTepbl-nedubpunnatopsl. Bosgeiictene

MMNNaHTUPYEMbIX CTUMYNUPYIOLLMX YCTPONCTB HA HEMPOCTUMYNIATOPbI HE3BECTHO.

NoBpexaeHue cTumynsaTopa. Pa3pbis unu npokon 060M0uKu reHepaTopa UMMynbCoB

MOXET CTaTb NPUYMHON NONajaHNs XMMUYECKUX BeLLeCTB Batapem Ha TKaHW 1 NpUBECTH

K XMMU4ECKMM oxoraM. He fonyckaeTtcs umnnaHTayus npubopa, ecnv ero Kopnyc noBpexaeH.

WU3meHenus no3bl. MauueHTam cnegyeT COOBLMTb, 4TO M3MEHEHUS MONOXEHNS Tena Ui

peskue JBVKEHUS MOTYT Bbl3BaTb AYCKOMAOPT, CHUXEHME Ui yeuneHne BoneBbIX OLLyLeHNI

Ha BOCMPMHUMAEMOM YpoBHE CTUMynALmM. MauueHTam HeobXoaUmMo pekoMeH[oBaTL

YMEHbLUNTL aMnINTyay unm oTknioumnTs UM neper; cMeHo nornoxexus Tena.

BaxHo: B criydae nosienieHus HenpusmHbIX owyuweHut Heobxodumo HeMedneHHo
omkmoyums UM.

AnekTpoMarHUTHbIE NOMexu. CUMbHbIe 3MEKTPOMArHUTHbIE NONS TEOPETUYECKM MOTYT

OTKIKOYaTb CTUMYNSTOP, Bbl3bIBAaTb BPEMEHHbIE HEMPEACKa3yeMble M3MEHEHWSI CTUMYIISLUM,

a TaKKe HapyLLaTb CBS3b C MyNTOM AMCTaHLIMOHHOTO ynpaBneHus. MauueHTam crneayet

MPOSBNSATL 0COBYI0 OCTOPOXHOCTb OTHOCUTENBHO CrEAYHOLLMX 06BEKTOB (N0 BO3MOXHOCTY E
n3beras ux).

+  [letekTOpbl BOPOBCTBA, AEAKTUBATOPbI APMLIKOB 1 YCTPOINCTBA PaAMO4aCTOTHON
naeHTndmkauum (RFID), nogobHble TeMm, 4TO YCTaHaBMMBAKOTCS HA BXOAAX/BbIXOAAX B
yHuBepmarax, bubnnotekax u apyrux o6LeCTBEHHbIX yupexaeHusX. MauueHTsl BOmKHbI
[eiACTBOBaTb OCTOPOXHO, CTapasich NPOATY Yepe3 LIEHTP AETEKTOPa kak MOXHO BbicTpee.

+  CkaHepbl 6e3onacHocTi, NoobHbIe TeM, YTO UCMONb3ytoTC B cryx6bax GesonacHoCTy
a3pomnopToB UMW NPV BXOAE B rOCYAaPCTBEHHBIE YUPEXAEHNS (B TOM YMCTe PYYHbIE
ckaHepbl). [aLmeHT AomKeH NpocKTL MOMOLLYW M 0BXOANTL 3TN yCTpoCTBa. Ecnn naumeHTy
HeobXoMMO NPOITH Yepes YCTaHOBKY AOCMOTPA, OH [JOMKEH ABMUraThCs BbICTPO U
HaX0JMTLCS Kak MOXHO fanblue OT (U3MHECKOro YCTPOACTBA.
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VHchopmaLms Ans nuL, HasHavakoLLmx upenve

NnHnm anekTponepeaay 1 reHepaTopbl SNEKTPOSHEPTUM.

CranennasurbHble 3NIEKTPONEeYM 1 annapatbl A4S AYroBON CBAPKY.

BonbLune cTepeocuCTeMbI, B KOTOPbIX MCTOMNb3YIOTCH MarHUThI.

MolLHble MarHuTbI.

AsTOMO6UNN MNKM Apyrie MOTOPHbIE CPEACTBA NEPeaBIKEHNS, B KOTOPbIX MCMONb3yeTcs
cuctema LoJack nnm fpyras npoTMBOYroHHas cucTema, KoTopas MOXeT U3AaBaTb
paanoyacToTHbIN (PY) curHan. 3Ti cucTeMbl CO3AAKT BbICOKOSHEPreTMYecKme nons,
KOTOpbIE MOTYT MPENSATCTBOBATL paboTe MyNbTa ANCTAHLMOHHOTO YNIPABMEHWS U €ro
BO3MOXHOCTM YNpaBNeHns CTUMYnALMENt.

[pyrue UCTOYHMKW 3NEeKTPOMArHUTHbLIX NOMEX, Takie Kak pagnonepeaaTyuki Ha Tene- 1
pagvoBeLLaTenbHbIX CTaHLMSAX, NOBUTENLCKME PaaNoCTaHLMM 1 NPUEMONEPEaaTIMKN
rpaxaaHcKoro AuanasoHa, a Takke npuemMonepesaTinki pagnocTaHumi ctanaapTa Family
Radio Service.

lMpumeyaHue. PacnonoxexHoe nobnuzocmu 0bopydosaHue, 2eHepupyrwee CurbHble

371eKMpOMagHUMHbIe NOMISi, MOXem 8bI3b18amb HeNpeOHaMepPeHHYI0
CMUMYIAYUI Unu e1usme Ha 6ecnposodHoe coeduHeHue, 0axe ecrnu
amo obopydosaHue coomeemcmeyem cmaHdapmam CneyuansHoz2o
mexdyHapodHo2o komumema no paduonomexam (CISPR).

MpepocTepexeHus

Y Bpaya fgonxHa ObITb cneyuanbHas NOAroToBKa.

MegauuMHCKKMe YCTPONCTBA M Npoueaypbl. CrieayoLme MeauLMHCKe YCTPOHCTBa U
npoLeaypbl MOTYT BbI3BaTb OTKIIOYEHUE CTUMYMATOPA I MPUYUHUTL eMY HEOBpaTUMbIil
yLLep6, 0COGEHHO MPU UCMOMNb30BaHUM B HEMOCPEACTBEHHOM BNM30CTM OT YCTPOIICTBA:

nuToTpUNCHS;

3neKTpoKaycTuka (CM. pasgen «/HCTpyKummM ans Bpaya» Ha cTp. 268);

BHELUHSS Aeubpunnaums;

nyyeBas Tepanus (NOBPEXAEHNS YCTPONCTBA, MPUYNHEHHBIE PaauaLmei, MoryT He
nopAaBaTbC MTHOBEHHOMY OBHapYKeHWIo);

YrbTPa3BYKOBOE CKAaHMPOBAHMWE;

YNbTPa3BYK BbICOKOM MOLLHOCTH.

PeHTreHoBckue 1 KT-ckaHepbl MOryT NOBPeAnTb CTUMYNSTOP, ECAM aKTUBMPOBaHa
cTumynsLms. MoBpexaeHne CTUMYNSTOpa OTKMIOYEHHbIMU PEHTTEHOBCKUMM 1 KT-CkaHepamm
MarnoBeposiTHO.

Ecnu ncnonb3oBaHme Yero-nnbo 13 BbiLLENepeyMcrieHHOro HeobXxoaUMo No MeAULMHCKIM
nokasatensm, cM. pagnen «MHCTpykuumu Ans Bpayay Ha cTp. 268. OgHako B pesynbTarte
MOXET NOTPeBOBATLCS U3BMEYEHNE YCTPOMCTBA B CBS3M C €70 NOBPEXAEHUEM.
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VHdbopmaLus no GesonacHocTv

ABToMOoGUNYM U o6opyaoBaHue. MaLyeHTy He CeayeT ynpasnsTs aBToMOGUNeM, Jpyrum
TPAHCMOPTHbLIM CPEACTBOM, OCHALLEHHbIM JBUrATENEM, UMM NOTEHLMANBHO OMacHbIM
MEXaHW3MOM/0B0pYA0BaAHNEM CO BKITOYEHHBIM TEPaNEBTUHECKUM CTUMYNSATOpOM. CHavana
HEOBXOAMMO OTKMIOUUTL CTUMYMSLIMI. BO3MOXHBIE BHE3aMHbIE N3MEHEHWS! YDOBHS
CTUMYMISILIMK MOTYT OTBNEYb BHAMAHWE NaLMeHTa OT YNPaBIEHst TPAHCMIOPTHLIM CPEACTBOM
v 06opy[oBaHNEM.

MocneonepaunoHHbIi nepuogd. B TeueHne OBYXHeOenbHOro nocneonepaynoHHoro
nepuoda nalueHTam HeobxoaMMo NPOABNATL NPEAENbHY0 OCTOPOXHOCTb U NPUMEHATD
COOTBETCTBYIOLLEE NeYeHre ana obecneyerus 6e3onacHocTu MMNNaHTUPOBAHHbIX
KOMMOHEHTOB U 3aXMBNEHNs nocrneonepaumMoHHOro Xmpypru4eckoro Lwea:

+ [lauueHTam Henb3s NogHMMAaTh 06beKTLI BecoM bonee 2,5 Kr (NaTb (yHTOB).

+ He ponyckaeTcs Tsikenas huandeckas Harpyaka nalumeHTOoB, HanpuUMeEpP CKpy4mnBaHue,
crubaHue TynoBwLLa UV NasaHue.

+ [locre UMNMaHTaLMW HOBLIX OTBEAEHMIA NALMEHTAM He CriedyeT NOSHUMATb Pyku Hag
TONOBOWA.

BoamoxHbI BpeMeHHble 6onv B 0611acTvt pacnonoXeHns UMNaHTaTa B NPOLIECCe 3aXMBIEHNS
pa3pe3oB. MaLueHToB HeoBX0AMMO MPOUHCTPYKTUPOBATL O TOM, YTO MY OLLYLLEHM
avuckomcopTa B TeyeHue Gonee ABYX Heflenb UM crieayeT 06paTUTLCS K Bpauy.

Ecnv B 370 Bpems naLmeHTbl 3aMeTUnN U3NNULLHEE NOKPaCcHEHWe BOKPYT paHbl, UM creayeT
00BpaTuUTLCS K CBOEMY Bpady A1 NPOBEPKN Ha MH(EKLNM M HAa3HAYEHNS HapnexXallero
nevenus. B peakux cnyyasx B aToT nepuog Habniopaetcs HebnaronpusTHas peakuyns TkaHen
Ha MMNnaHTUpyeMble MaTepuarsl.

MayveHTam HeOHXOAMMO NPOKOHCYNLTUPOBATLCS C BpaioM Nepes n3meHeHnem obpasa KusHu
113-33 CHXXEHNS! GONEBbIX OLLYLLEHMIA.

PacnonoxeHue ctumynsTopa. MaumeHTam 3anpeLLeHo NbiTaTbCs U3MEHNUTL NOMNOXEHNE
CTUMYMATOPA UMK «NEPEBEPHYTLY (MOBEPHYTL UMW NEPEKPYTUTH) ero. MauueHTam Henbas
«HaXMUMaTb» Ha CTUMYNSTOP UMK UrpaTb ¢ HAM. ECin CTUMYNSITOp NepeBepHETCS B Tene E
nauueHTa, ero Herbas ByaeT 3apsauTb. ECnv naumeHT 3HaeT, 4to npubop nepeBepHyscs uim

nocre 3apsiaku He YAAeTest BKIKYUTb CTUMYNSITOP, HeobXxoanumo 06paTuTLCs K Bpady Anst

MPOBEpPKM CUCTEMBI. B HEKOTOPbIX CIyyasix Co BpEMEHEM Koxa BOKPYT CTUMYNSTOPa MOXeT

CcTaTh O4eHb TOHKOM. ECIN 3T0 NPOMUCXOANT, NaLMEHTY HyXHO 06paTUTLCS K CBOEMY BpaYy.

PacnonoxeHue oTBeaeHus. B HeKOTOPLIX cnyyaax oTBejeHne MOXeT CMeCTUTLCA U3
MCXOAHOro NoNoXeHns, n CTuMynaumMa B Ha3Ha4eHHOM MecCTe 6y,qu notepsiHa. B aTom
cny4yae nauneHty HeobxoaMMo MPOKOHCYNbTUPOBATLCS CO CBOUM BPAYOM, KOTOPbIA MOXET
BOCCT@HOBUTb CTUMYNALIUIO NyTeM nepenporpammmnpoBaHng CTUMynaTopa B KNUHUKE UK
NMOBTOPHOIO pasmeLleHna 0TBeJeHNA B Xo4e HOBOM onepauuun.
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VHchopmaLms Ans nuL, HasHavakoLLmx upenve

C6owm ycTpoiicTBa. CTUMYNSTOpLI MOTYT 0TKa3aThb B No60i MOMEHT M3-3a cryyaitHoro c6os
KOMMOHEHTA, HapyLLeHWst hyHKLIMOHanbHOCTM BaTapeu nv nonomku oTeeaeHns. Ecnn
npubop He paboTaeT Jaxe Nocne NOSTHOM 3apsaKM (B0 YETbIPEX YacoB), NaUMeHTy crneayeT
BbIKIMIOYUTb CTUMYTIATOP 1 0BpaTUTLCS K CBOEMY BpaYy Ans NPOBEPKN CUCTEMI.

Pa6ouas Temnepartypa. Paboyas temnepatypa npobHoro cTumynsatopa, nynsTa
[AMCTaHLMOHHOTO yNpaBneHus 1 nporpamMmmHoro nynsTa coctaenset 5-40 °C (41-104 °F).
[ins obecneyeHns Haanexatyero (yHKLMOHMPOBAHMS 3anpeLLaeTcs MCnonb3oBaTh 3apsaHoe
YCTPOMCTBO, €CNW TeMnepaTypa okpyxatoLlei cpedpl npesbiwaet 35 °C (95 °F).

XpaHeHue, obpaleHue n TpaHcnopTUpoBKa. He nogsepraiite nynbT UCTaHLMOHHOMO
ynpaBrneHns! M KOMNOHEHTbI CUCTEMbI 3apsAKV BO3AEMCTBMI0 YPE3MEPHO BbICOKMX UMK
HM3KMX TemnepaTyp. He ocTasnsiiTe ycTpoiicTa B aBTOMOBMIE UMK Ha OTKPLITOM BO3AYXe
Ha AnuTenbHoe Bpems. YpeamepHas Temnepatypa (B YaCTHOCTU, CUMbHAs Xapa) MoryT
MOBPEANTb YYBCTBUTENbBHYHO SNEKTPOHMKY.

Ecnu B Te4eHme onpegeneHHoro neproaa BpeMeHu NpeanonaraeTcs XpaHeHue nynbta
[AMCTaHLIMOHHOTO YNpaBMneHus Unu cuctembl 3apsakv 6e3 6atapen, cnegure 3a TeM, YTobbI
TemnepaTtypa XpaHeHus He BbIxoauna 3a npegens! gnanasoHa ot —20 go 60° C (o1 —4 go
140° F).

AkkypaTHO 0BpaLLaiTeCh C BHELLHUMMW KOMMOHEHTaMI CUCTEMbI U MPUHAANEXHOCTAMK. He
BpocaiiTe u He norpyxanTe Ux B BoAy. HecMOTps Ha pe3ynbTaTbl UCTbITAHUIA Ha HAAEXKHOCTb,
MoATBEPXAAtOLLME Ka4eCTBO U3roTOBMEHMS W (PYHKLIMOHNPOBAHWS, NaAeHNe YCTPOINCTB Ha
TBEpLY!0 MOBEPXHOCTb UMK B BOAY, a Takke HebpexHoe 0bpalLeHre ¢ HUMW MOXET NPUYNHATD
HeobpaTuMblit yiepb komnoHeHTam. (CM. «OrpaHuyeHHas rapaHTus — UMN».)

3aBepLumB nccnefoBaHNe Ha NauueHTe, n3BnekuTe 6atapeu 3 npo6HOro CTUMynATOPA.

YTUnusaums KOMNOHEHTOB. He yTunuaupyiiTe NynbT AMCTAHLUMOHHOTO YNpaBneHNs 1nm
3apsiAHOE YCTPOICTBO NyTeM CxuraHust. BoamoxeH B3pbiB baTapen npu KOHTaKTe C OTHEM.
YTunuanpyite ucnonb3osaHHsle 6atapen B COOTBETCTBIN C MECTHBIMM HOpMamu. B criyyae
kpemaumv nauueHTa UMM cneayeT naeneyb 1 BepHyTb B Boston Scientific. BHewwHve
YCTPOWCTBA [OMKHbI ObITb YTUNM3MPOBAHBI COrMAcHO TPeBOBAHMSAM MECTHBIX HOPMATUBHBIX
[LOKyMeHTOB. OBpaTuTech Kk Ballemy nevallemy Bpauy.

YucTka nynbTa AUCTAHLMOHHOIO YNpaBNieHUsi, CUCTEMbI 3apsiAKK1, BHELIHEro NpoGHoro
CTUMYNATOPA U NPOrpaMMHOro nynbTa. KOMMOHEHTbI cucTeMbl 3apAAKA MOXHO o4unLLaTb

C NOMOLLbIO CnnpTa U MArkoro MotoLero CpeacTea, HaHECEHHOr0 Ha TPANKY Unn cancbeTKy.
MynbT AMCTAHLIMOHHOTO YNpaBneHus!, BHELIHWIA NPOBHBIA CTUMYNSTOP 1 NPOrPaMMHBIA MynbT
MOXXHO YNCTMTb Crierka BMaXkHOI TKaHbIO UK CandeTKo C MATKMM MOHLLYMM CPEACTBOM.
OcTaTku MbIfbHbIX MOKLWKX CpeacTs HeOGXO,ELI/IMO yoanaTb TKaHbto, Crnerka CMOYEHHOM BO,E[OI7I.
3anpellaetcs ucnonb3oBaTh abpasnBHble CPeACTBa Ans YNCTKW. He ounwarite kakve-nmbo
NPUHALNEXHOCTM, ECTIM OHW NPSIMO UMK HEMPSIMO MOAKIIOYEHDI K 3NIEKTPUYECKO PO3ETKE.
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VHdbopmaLus no GesonacHocTv

MoGunbHble TenedoHbI U Apyrie NopTaTUBHbLIE YCTPONCTBA PaaUo4acTOTHOW

cBsI3u. X0Ts MOBUNbHbIE TenedoHbl He CO3ANT NOTEHLMAMBHBIX MOMEX, BCe APeKTI
B3aMMOZENCTBUS CUCTEMBI C MOOUITbHBIMM TeNedoHaMm Ha AaHHbIA MOMEHT HEN3BECTHBI.
lMauneHTOB cnegyeT NPOMHCTPYKTUPOBATL O TOM, YTO NOPTaTUBHbIE YCTPONCTBA
pagMo4acToTHOM CBSA3M (Hanpumep, MobunbHbIe TENedOHbI) JOMKHbLI HAXOAUTLCS Ha
paccTosHuu He MeHee 15 cm (6 AtoiMoB) OT 0bnacTu BXUBMNEHHOTO yCTpolicTea. B cnyyae
BO3HWUKHOBEHWS! IOMEX NepPemnoXuTe COTOBbI TenedoH Aanblue OT CTUMYNISTOpa i
BbIKMtouNTE TenedoH. B cnyyae BO3HMKHOBEHWS OnaceHmin unu npobnem nauueHTam cnegyet
obpaluaTtbCs kK CBOEMY Bpauy.

HexenatenbHble sBNeHus
OnepaTMBHoe BMeLaTenbCTBO BCeraa CBA3aHo C NoTeHUManbHbIMKU pUCKaMu.

BoaMOo3XHbIe pUCKM OT UMMMAHTALWM reHepaTopa MMMYIbCOB Kak YacTh CUCTEMbI,
OCYLLIECTBNAOLLEH CTUMYTALMIO CMIMHHOTO MO3Ta, NMEPEeUNCTIEHbI HUXE.

+  CMmelLieHe 0TBELEHNS, MPUBOAALLEE K HEXenaTeNbHbIM M3MEHEHWAM B CTUMYRSALMN
11 COOTBETCTBYHOLEMY YMeHbLLEHIO 0be3bonuBaroLLero addekTa.

+  OTKa3 cucTeMbl, KOTOPBIN MOXET NPOVU30NTY B NI0BOIN MOMEHT B pe3ynbTaTe CryqanHbIx
c00eB KOMNOHEHTOB 1N BaTapen. ATn cobbITUS, KOTOPbIE MOTYT BKIOYaTL COON YCTPOICTBA,
MONOMKY OTBELEHMS, HEUCIPABHOCTM annapaTHoro obecneyeHns, ocnabrneHHble
COEMVHEHMS, BNEKTPUYECKIE 3aMblKaHS U 06pbIBbI B LIEMNH, a Takoke HapyLLeHus
130NSILM OTBEAEHMS, MOTYT MPUBECTM K HEIDEKTUBHOMY ynpaBreHnto 60rbHo.

+  Bo3moxHa peakuys TkaHel Ha UIMNMAHTUPOBaHHbIE MaTepuansl. B HekoTopbIX cryyasx
(hopMMpOBaHWe PeakTUBHOI TKaHW BOKPYr OTBELEHNS B 3NuypanbHOM NPOCTPaHCTBE
MOXET NPUBECTN K MEANEHHOMY CAABMMBAHMIO CTIMHHOTO MO3ra 1 HEBPOMOTNYECKOMY
neduumTy/NoTepe YyBCTBUTENBHOCTY, B TOM Y1CHe K napanuuy. Bpems nposisnequs
CAABNMBaHWS MOXET NPOAOMKATLCS OT HECKOMbKMX HELenb A0 HECKOMbKWX NET nocne
onepawym.

+  C TeyeHneM BpeMeHm B MecTe BXVBNEHNs VT MOXET BOSHUKHYTb 3p03NS KOXN.

+  BoamoxHbI criegytoLLme Xupyprudeckine pucku: BpemeHHas 6onb B Mecte umnnaxTara, E
MHEEKLMS, yTeuka crnnHHOMO3roBom xuakocT (CMX) u, B peaknx cryyasx, anuaypansHoe
KPOBOW3NUSHME, CEpOMa, reMaToma 1 napanmy.

¢ BHeLHWe NCTOYHMKM 3MEKTPOMArHUTHbIX MOMEX MOTYT BbI3BaTb HEUCMPABHOCTb
YCTPOWCTBA 1 HEraTMBHO OTPA3UTLCA Ha CTUMYIALAW.

+ Bospgeiictaue MPT MoXeT NpuBeCTM K HarpeBy TKaHel, NOsBEHNO apTedakToB
1300paxeHus, HaBeEHHOTO HaNPSKeHNs B HEAPOCTUMYNSTOPE /NN OTBELEHNSIX,
CMELLEH0 OTBEAEHMA.

+  C TeyeHVeM BpeMEHM 13-3a N3MEHEHMIT TKAHE! BOKPYT AaNEKTPOAOB Ha KNETOYHOM YPOBHE,
CMEHbI MONOXEHNS SNEKTPOAOB, 0CNabneHNs KOHTaKTOB W/WNK NOBPEXAEHUS OTBEAEHNS
BO3MOXHO MPOSIBNEHINE HEXeNnaTemnbHOM CTUMYALMA.
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VHchopmaLms Ans nuL, HasHavakoLLmx upenve

¢ B TeYeHNe HeCKONbKIMX HeAemMb Nocre onepaLyyi NaLueHT, BO3MOXHO, ByaeT owylats
BoneBble AMEKTPUYECKUE UMNYTbChI B CTEHKE FPYAHON KIETKW Kak pesynbtat
3NEKTPOCTUMYNMPOBAHMS ONPEAENIEHHOr0 KOpeLLKa HepBa.

*  CTeyeHvem BPEeMEHN CTUMYNATOP MOXET CMECTUTLCA OTHOCUTENTBHO UCXOAHOI0 NOJOXEHNA.

¢+ BO3MOXHO OLLYyLLEHWe cnabocT, HEMOBOPOTAMBOCTY, OHEMEHUS! UNi BONN HINKE YPOBHS
VMMNaHTaLmu.

+ Croiikas 6onb Bo3ne mect pacnonoxeHus UM unn oteegerms.

B ntoBom 13 nepeymncneHHbIX CnyyaeB naLmeHT JomkeH 06paTuTLCS K CBOEMY Bpayy U
coobLLmTh 0 Npobreme.

WUHcTpyKuun ans Bpaya

MMﬂnaHTMpyeMble cTUMynupyiouiue yCTpOﬁCTBa. Ecnu NauneHTy NokasaHbl Takue
MMNNaHTupyemble yCTpOVICTBa, HeobxoaMmMo NpoBecCTu TllaTenbHoe obcneposaHue
anga onpeaeneHna BO3MOXHOCT Nony4eHuA 6e3onacHbIx pe3ynbTaToB, Npexae 4em Ha
NOCTOSHHOW OCHOBE MCMOMbB30BaTh NaparenbHyo SMekTpoTepanmio.

W3meHeHus nonoxeHus Tena. B 3aB1CMMOCTY OT YPOBHS aKTMBHOCTM NaLeHTa cMeHa
MONOXEHNs Tena MOXeT NOBAMATL Ha ADEKTUBHOCTL CTUMYNALMK. PekomeHayiTte
nauumeHTam Bceraa UMeTb npu cebe nynbT AMCTAHLMOHHOIO YNpaBneHus 1 ybeauTech, YTo OHM
MOHWUMAIOT, KaK perynupoBaTb YpoBeHb CTUMYNALMM. UTOObI 03HAKOMUTLCS C [OMOMHUTENBHON
MHEOpMaLMeR, CM. NYHKT «/13MeHeHUs nonoxeHus Tenay B pasaene «HCTpykumum ans
naLmMeHTOBy» Ha CTp. 263 3TOro pyKoBOACTBA.

MegumumHckme ycTponcTBa U npoueaypbl. ECniv nauueHTy Heo6xoammo NpoiiTi IMTOTPUNCHIO,
3NEKTPOKAYCTUKY, BHELLHIO AednOpUnnsLmio, paauaLMoHHyto Tepanuio, yrbTpassykoBoe
CKaHMpOBaHWe UnK yNbTpasBykoBoe 0BCneaoBaHe BbICOKON MOLLHOCTM, PEHTTEHOBCKOe
obcnegosaHe v KT-ckaHnpoBaHie, Heobx0anMO BbINONHUTL CRieayHoLLe YCOBUS:

¢« OTKNIOUMTE CTUMYNALMIO KaK MUHAMYM 3a NSATb MUHYT A0 NPOLeaypb.

+ Bce obopynoBaHwe, BKNtoYas NNacTuHbI 3a3eMIeHIs U 3NeKTPoAb!, HeobXoaumo
CNonb30BaTh Kak MOXHO Aanblue ot UMN.

+  Heobxogumo caenatb Bce BO3MOXHOE, 4T0DbI NONS, BKIKOYas TOK, paguaLmio u
YNbTPa3BYKOBbIE JTy4 BbICOKOM MOLLHOCTI, HAXOAUIMUCH Ha paccTosiHum ot UM,

+ ObopyaoBaHue crieayeT YyCTaHOBUTb Ha HAMMEHBLLEE KMMHUYECKM NOKa3aHHOE 3HayeHne
SHEpruu.

+  PekomeHayiTe nauueHTam npoBepuTh hyHKLUMOHaNbHOCTL VM nocne neyenns, Bknoums
W' v nocTeneHHo yBenuumMBas ypoBeHb CTUMYTISLIAW [0 XENaemoro.

Cuctema Precision Spectra™: uHchopmaLms Ans NOAMUCHMKOB
90970880-07 268 u3 399



VHdbopmaLus no GesonacHocTv

OcHoBHbIe (*)yHKLWIOHaH bHbl€ XapPaKTepPUCTUKKU

HeVICI'IpaBHOCTb BHELLHNX 3NEKTPUYECKNX KOMMNOHEHTOB He NpuBeaeT K HenpuemneMmomy pucky
Ansa nonb3oBarens.

[aHHble TenemeTpumn

YacToTHbI AnanasoH: 119-131 kHz

Tun mogynsuum: YUMH (yactoTHas MaHunynsauus)

OhdekTBHas MoLHOCTb n3nyyenns: 0,05 mBT (-13 gbm) makcumansHo
HanpsikeHHOCTb MarHUTHOrO nons (Ha paccTosiHuK 3 M): 46 MKA/M
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VHchopmaLms Ans nuL, HasHavakoLLmx upenve

Crepunuzaums

Bce umnnaHTupyemble 1 XUpyprudeckine KOMMOHEHTbI cucTembl Precision Spectra
CTEPUINN30BaHbI STUMEHOKCUAOM.

[lo OTKpLITUS 1 NCMIONBE30BAHMS COBEPKMMOTO NPOBEPLTE COCTOSHME CTEPUIBHOM YNAKOBKM.
He ncnonb3yiiTe yCTPOICTBO, €CMIM YNakoBKa CIOMaHa 1nv pa3opBaHa, Ui ecnu MerTcs
NOAO3PEHMS O 3arpA3HEHNM 13-3a AEEKTUBHOIO YNNOTHEHUS CTEPUIBHOM YNAKOBKM.

*He ncnonb3yiiTe KOMMOHEHTBI, Y KOTOPbIX MMEKTCS NPHU3HAKN NOBPEXAEHNS.

+ 3anpeLlaeTcs NOBTOPHO CTEPUNN30BATH YNakoBKy Unn ee copepxumoe. Monyunte
cTepunbHbI nakeT ot Boston Scientific.

* He vcnonbayitte n3aenue no UCTEYEHUN yKa3aHHOTO Ha STUKETKE CPOKa FOAHOCTH.

+  Bce KOMMOHEHTbI NpegHasHayeHb! TONbKO A1 0fHOPa30BOro UCMONb30BaHMs. [ToBTOpHOe
1CMONb30BaHME 3aMpeLLeHo.

* He ncnonb3yiite, ecrniv ynakoBka OTKpbITa I NMOBPEXAEHa.

+  He ucnonb3yite, ecnu MapkupoBka HenonHast unu Hepasbopumsas.

OCTOPOXHO! Codepxumoe nocmasnsemcs 8 CTEPUIIbHOM sude, cmepunusayus
nposedeHa ¢ NOMOWbIo amusieHokcuda. He ucnosb3ylime npu nogpexdeHuu
cmepurnbHo2o bapbepa. [pu 0bHapy)XeHuu nospexOeHul NO38OHUME C80emMy
npedcmasumento Boston Scientific.

R
[@l Tonbko AMs 0OHOPA30BOro UCMOMb30BAHMA.
lMoBTOPHOE MCMONb30BaHNE 3anpeLLeHo.

@ He nofnexuT NoBTOPHOI CTEPUNN3ALINN.
@ He 1cnonbayiiTe npu NOBPEXLEHNM YAKOBKM.

Tonbko 415 ogHOro nauueHTa. He ucnonbayiite, He obpabaTtbiaiiTe U He CTepunu3yinTe
MOBTOPHO. MOBTOPHOE 1CMOMb30BaHNe, 06paboTka unmn cTepunuaaLs MoryT NoaBEPrHyTb
PUCKY CTPYKTYPHYHO LIENOCTHOCTb YCTPOICTBA U/MMK NPUBECTY K OTKA3Y YCTPONCTBA, YTO, B
CBOIO 0Yepe/ib, MOXET NPUBECTY K TpaBMe, 60ne3Hu Unn cMepTy nauueHTa. Kpome Toro,
MOBTOPHOE WCroNb30BaHue, 06paboTka UK CTepUNN3aLNs MOXET CO3AaTb PUCK 3arpsisHEHNs
YCTPOWCTBA U/MNW NPUBECTY K MHEULMPOBAHMKO M NEPEKPECTHOMY MH(ULIMPOBaHNIO
nawueHTa, BKIYas, CPeam NpoYero, nepeaady MHEKLMOHHbIX 3a60neBaHnin 0T 04HOr0
nauueHTa k apyromy. 3arpsi3HeHue yCTpoACTBa MOXET NPUBECTY K TpaBME, 3a00NeBaHMI0 Ui
CMEpTU NaLueHTa.

Mocne 1cnonb3oBaHUs yTUNM3NPYITE NPOAYKT W YNaKoBKy B COOTBETCTBUM C NOMUTUKOM
BOnbHULIbI, AAMUHUCTPALIW WU MECTHOTO NpaBUTENLCTBA.
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VHdbopmaLus no GesonacHocTv

3neKTp0MarHVITHa$I COBMECTUMOCTb
UHdopmaums o knaccudpmkaumm EN 60601-1-2

06opyaoBaHMe C BHYTPEHHIUM UCTOYHIKOM MUTaHMS

HenpepbiaHas paboTa

CraHpapTtHoe obopyaosaHue

Knacc Il

Yka3aHus v OeKnapauua nponssoauTend — aneKTpoMarHUTHoe usnyvyeHue

Cuctema Precision Spectra npegHa3HayeHa 5151 UCMONb30BaHMS! B ANIEKTPOMarHUTHOM cpege,
yKka3aHHom Hke. KnueHT nnm nonbaosatens UMM gomkeH obecneunTs MCNonb3oBaHue U3aenvs

B TaKom cpege.

[MpoBepka n3nyyexms CootBeTcTBIE YKkasaHusi N0 aMeKTpoMarH1THol cpeae
Papunousnyyenue CISPR 11 | T'pynna 1 Cuctema Precision Spectra ucnonbayet
PY-3Heprutio Tomnbko Ansi CBOWUX BHYTPEHHMX
chyHkumir. Moatomy ee pagnonsnyyeHue
0Y€eHb HU3KOE W C Maroi BepOSTHOCTbH
BbI30BET NMOMEXV B paboTe pacnonoxeHHoro
noBnm3ocTn aNeKTPOHHOTo 060PYAOBAHNS.
Pagunousnyuyenue CISPR 11 | Knacc B Cuctema Precision Spectra nogxogut ans
1CNOMb30BaHMS BO BCEX YYPEXAEHUSX,
S&ﬁgﬁﬁz ;apr;umqecmx Knacc B BKITHOYAs XUMble OMa U YUPEXAEHNS,
n HanpAMYHO MOAKNIOYEHHbIE K KOMMYHaNbHON
IEC 61000-3-2 CETM SHEPrOCHABKEHIA HU3KOTO HaNPSKEHIS
Konebanus HanpskeHust /| CootBeTCTBYET Ans BbiTosoro MoTpeBeHws.

MepLaloLLee u3ny4eHne
IEC 61000-3-3

Cuctema Precision Spectra™: uHchopmauusi Anst NOAMMCHMKOB
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VHchopmaLms Ans nuL, HasHavakoLLmx upenve

Yka3aHus 1 3asiBNEHWE NPOM3BOANUTENS OTHOCUTENBHO SNEKTPOMArHUTHOrO nany4yeHua

Cuctema Precision Spectra npegHasHayeHa Ans UCMONb30BaHUS B 3NEKTPOMArHUTHON Cpeae,
yka3aHHoW Hwxe. TokynaTenb unu nonb3oBatenb cucTeMbl Precision Spectra fomkeH rapaHTpoBaTh
ee paboTy B TpebyemblIx yCrIoBUSX.

WcnbiTaHuwe Ha WcnbiTaTenbHbIih YpoBeHb dnekTpomarHuTHas
nomexoycton4nBocTb | ypoBeHb IEC 60601 | cooTBeTcTBUSA cpepa — ykasaHua
YCTOMYMBOCT K Bosayx: Boagyx: [Mon B NOMeLLEHNM JOImKeH
AMEKTPOCTATMYECKOMY | 4 9 kB + 4 kB nynsT 6bITb 13 fepeBa, 6eToHa
paspaay (3CP) +8kB, £ 15«B [ANCTaHLMOHHOTO W kepamy-eckoi
IEC 61000-4-2 yrIpaBIeHNs: nauTku. Ecnn nonel
1 3apsaHoe MOKPbITbI CUHTETUYECKNM
KoHTakT: YCTPOWCTBO: martepuanom,
+8 kB £2kB +4 B OTHOCUTENbHAs BNAXHOCTb
+8KB. +15 B AOIKHA COCTaBNATb HE
.| menee 30 %.
BINC v nporpammHblit
nyneT: + 2 KB,
+4«B, +8kB lMpumeyarme. Mpumermo
K BHELLHWM YCTpOICTBaM.
KouTakr:
nynsT
[DMCTaHLMOHHOTO
ynpaBsnexus
1 3apsiaHoe
YCTPOWCTBO: + 8 KB
BIMC v nporpamMmHblit
nynbT: + 6 kB
YCTONYMBOCTL + 2 kKB ans nuHuia + 2 kB ana nunnit KavecTtBo anekTpuyeckoi
K BbICTPBIM 3MeKTPONNUTaHNS 3MeKTPONUTaHNS 3Hepruv B CETH B
SNIEKTPUHECKM + 1B ansi BxoHbIX/ | % 1 kB Ans BXoaHblx/ | COOTBETCTBAN C
MEPEXOAHLIM BBIXOAHBIX IMHMIA BbIXOAHBIX NMHMI TUMASHBIMIA YCrIOBUAMA
npoLjeccam/scnneckam KOMMep4eCKol 1nm
IEC 61000-4-4 60nbHIYHOI 06CTAHOBKM.

(TonbKo MpOrpamMMHbIii
nynbT)
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VHdbopmaLus no GesonacHocTv

Benneck HanpsukeHus
IEC 61000-4-5

(Tonbko MpOrpamMMHbIit
nynbT)

+ 1 kB mexay
thaszamu

+ 2 kB mexay
TNHKWEN 1 3emnei

+ 1 kB mexay
thazamu

+ 2 kB mexay
NUHKEN 1 3eMnen

KayecTtBo anekTpuyeckoi
3HEprum B CETU B
COOTBETCTBUM C
TUMYYHBIMU YCIOBUSIMA
KOMMEPYECKO 1N
60NbHUYHOM 0BCTAHOBKM.

YCTOMYMBOCTD

k npoBarnam,
KpaTKOBPEMEHHbIM
npepbIBaHNsM

1 U3MEHEHUAM
HanpsxeHus
3MEKTPONUTaHNS
IEC 61000-4-11

(TonbKo MpOrpamMMHbIit
nynbT)

<5 % Ur

(>95 % nposan
Hanpskerus Ur)

B TeyeHue 0,5 uukna

40 % Ur

(60 % nposan
HanpskeHus Ur)

B Te4eHue 5 LuKros

70 % Ur

(30 % nposan
HanpsibkeHus Ur)

B TeyeHme 25 Lnknos

<5 % Ur

(>95 % nposan
Hanpskerus Ur)

B TEYEHWe 5 CekyHa

<5% Ur

(>95 % nposan
Hanpspkerms Ut)

B TeyeHue 0,5 unkna

40 % Ur

(60 % nposan
HanpsokeHus Ur)

B Te4eHue 5 Lnkros

70 % Ur

(30 % nposan
HanpsbxeHus Ur)

B TeyeHme 25 Lukrnos

<5% Ur

(>95 % nposan
HanpsokeHus Ur)

B TEYEHWe 5 cekyHa

KauecTBo anektpuyeckoi
SHEPrUN B CETU B
COOTBETCTBIN C
TUMUYHBIMU YCIIOBUSIMA
KOMMEPYECKOM 1nu
60nbHIYHOI 06CTAHOBKY.
Ecnv nonb3oBarenio
cuctembl Precision Spectra
Heobxoaumo obecneyunTb
HenpepbIBHYI0 paboTy B
YCMOBMAX NPepbIBaHNN
CETEBOr0 HanpsiKeHUS,
peKoMeHzyeTcs
NOAKMIOYUTb

cuctemy Precision
Spectra K UCTOYHUKY
6ecnepeboiiHOro nuTaHus
unwn batapee.

MarnutHoe none
4acToThl NUTaKoLLEn
ceTn (50/60 I'y)
(IEC 61000-4-8)

30A/m

30 Alm

YPOBHW MarHUTHOrO Nonst
4acToTbl NUTAKOLLEN CETU
DOIMKHbI COOTBETCTBOBATH
YPOBHSIM TUMUYHBIM

[Ansi KOMMEPYECKO U
60MbHNYHOM 0BCTAHOBKY.
He npegnonaraercs, 4to
MarHUTHble nons 6bIToBOM
TEXHWKI MOTYT OKa3aTb
BMMSIHUE Ha YCTPOMCTBO.

MPUMEYAHUE. Ur — ypogeHb HanpsixeHus anekmpudeckol cemu neped npogedeHuem uchbimaHud.
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VHchopmaLms Ans nuL, HasHavakoLLmx upenve

Yka3zaHusa u 3asiBneHne U3rotToBUTENs OTHOCUTENbHO

3N1EeKTPOMArHUTHOMN YCTOMYMBOCTH

Cucrema Precision Spectra npegHasHaueHa 415 UCMONb30BaHMS B ANIEKTPOMarHUTHOM cpeae,
yKka3aHHoW Hixe. MokynaTenb unu nonb3oBaTenb cuctembl Precision Spectra fomkeH rapaHTupoBaTh
ee paboTy B TpebyemblIx yCrIoBUSX.

IEC 61000-4-3

WcnbiTaHuve Ha Wcnbitatens- | YpoBeHb AnekTpomarHuTHas
nomexoycTon- Hblii YPOBEHb | COOTBETCTBMSA cpefa — ykasaHus
YMBOCTb IEC 60601
KoHaykTvBHbIE 3 B (cpenHe- 3 B (cpegHekBagpa- | YcrnoBus akcnnyatauum
MOMEXW, HaBefleHHbIE | KBafpaTUYHOEe | TUYHOE 3HayeHue) B CMeLaniaupoBaHHOM
PY anektpomar- 3HaueHme) 8 nonoce ot 150 KTy neyebHOM yupexaeHn u B
HUTHBIMM NONSMM B NOAOCE OT 110 80 My YCOBUSX NEYEHNS Ha [LOMY.
IEC 61000-4-6 150 Ty oo 6 B (cpenHekeaapa-
(tonko BIC) 80 Mry TUYHOE 3HaYeHwe)

B AnanasoHax ISM

1 NioBUTENbCKIX

paAnocTaHLuin Mexay

150 k'y 1 80 My
YCTOMYMBOCTb K 10 B/m 10 B/m Ycnosus akcnnyartaymm
PY anektpomar- 0T 80 MMy 0T 80 MMy go 2,7 My | B CNeUManusvpoBaHHom
HUTHOMY Monto po 2,7y ne4eOHOM yupexaeHnn u B

YCNoBuAX NeYeHna Ha omy.

HanpsixeHHoCTb nons

MY PacrpoCTPaHEHUN
PajiMOBOITH OT CTALMOHAPHbIX
papauonepeaaT4YnKkoB, No
pesynbTatam HabnioaeHni 3a
3NEKTPOMArHUTHON 0BCTaHOBKOM
Ha MecTe paboTbl?, fomkHa ObiTh
HWKe, YeM YPOBEHb COOTBETCTBUS
B KaXJ0M JuanasoHe

yacToT. BnusiHne nomex

MOXET MMeTb MECTO B6MM3M
060pynoBaHusl, MapKkUPOBaHHOTO
MokasaHHbIM HXE 3HaKOM:

({(i} ))
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VHdbopmaLus no GesonacHocTv

MPUMEYAHWE [lanHble ykasaHus npuMeHUMbI He BO BCex cryyasx. Ha pacnpocTpaHeHue
9NEKTPOMArHUTHbIX BOSH BMWSIET MOTNOLLEHNE UX KOHCTPYKLMSAIMU, 06BbEKTaMU 1 JIIOAbMU UIK
OTPaXEHME OT HUX.

a HanpsikeHHOCTb MONsi Npy pacnpoCTpaHeHUN PagyoBOIH OT CTALMOHAPHBIX paanonepenaT|nkoB,
TakuX kak 6a3oBble CTaHLMN pagunoTenedoHHbIX CeTeil (COTOBbIX/6eCNPOBOAHBIX), U Ha3EMHbIX
MOABIKHbBIX PAAMOCTaHLIA, NiobuTenbCkux papnocTaHumii, AM n FM paguroseLLatensHbix
nepeaaTyMKoB, TENEBU3NOHHBIX NEPEfaTUMKOB, He MOXET BbiTb ONpefeneHa pacyeTHbIM nyTem

C AOCTATOYHO TOYHOCTBHO. NS 3TOr0 AOMKHbI ObITb OCYLLECTBNEHbI NPaKTUYECKVE N3MEPEHNS
HanpshkeHHOCTV nons. Ecnu n3ameperHas HanpsKeHHOCTb NOMS B MECTE MCMOMNb30BaHNS CUCTEMbI
Precision Spectra npeBbilwaeT BbileykasaHHbI NPUMEHUMbINA YPOBEHb COOTBETCTBUS PY, TO cnegyet
noHabntoaaTh, HET N OTKIOHEHWI B paboTe cucTembl Precision Spectra. Mpu HapyLueHn ee paboTbl
MOTYT NOHAA0BMTLCS ONONHUTENbHBIE MEPbI, TaKUe Kak MepeopyeHTaLys 1 nepeMeLLeHIe CUCTEMBI
Precision Spectra.

PekomeHayemas pasgensiowas AUCTAHLMA MeXAY NOPTaTUBHOM M NOABWKHON
PY koMMyHMKaLMOHHOM annapaTypoi U cuctemoii Precision Spectra

Cuctema Precision Spectra npegHasHadeHa Ans 1CMonb3oBaHUS B 3NEKTPOMArHUTHON cpeae
C KOHTPOMMPYEMbIM YPOBHEM PaAN04aCcTOTHbIX MoMeX. MokynaTens unu nons3osatenb
cucTeMbl Precision Spectra MoryT npefoTBpaTUTL SneKTpoMarHuTHble Nomexw, cobniofas
MUHUMAnbHYI0 AncTaHuyio B 30 CM MeXdy NOpTaTMBHOM 1 MOBUMLHON paanodacToTHOM
KOMMYHWKALMOHHOI annapaTypoii (nepegaTyukamu) 1 cuctemoit Precision Spectra.

MPUMEYAHWE. [laHHble yka3aHWst NPUMEHUMbI HE BO BCEX CNyyasx. Ha pacnpocTpaHeHrue
3NEKTPOMArHUTHbIX BOMH BMIUSIET NOMMOLLEHNE UX KOHCTPYKLMSIMU, OBBEKTaMN W NIOALMU UK
OTPaXeHWe OT HUX.

YBefoMneHue gnsa nonb3oBaTens B OTHoweHU TpeboBaHuin KaHagckux
pagMoCTaHZapTOB:

310 yCTpOVICTBO COOTBETCTBYET [poMbiLneHHbIM KaHaackum ctaHgapTam 663ﬂVILLeH3VIOHHbIX
ypOBHeVI npuHUMaemMoro curHana. Ee (byHKLWIOHVIpOBaHVIe 3aBUCUT OT ABYX Cneadyowmnx yCJ'IOBVIVIZ

1. 3TO YCTPOWCTBO HE MOXET BbI3bIBATL MOMEXH, 1

2. 370 YCTPOICTBO AOMKHO MPUHUMATb NMtoBble NOMEXH, BKIIoYas MOMeXU, KOTopble MoryT
BbI3BaTb HEXENaTemnbHOE (HYHKLMOHMPOBAHWE YCTPOICTBA.

TexHuyeckoe odcnyxnBaHme

YCTPOWCTBO He COJEPX T 0BCNYXMBaeMbIX NoMb3oBaTeNneM aeTaneit. B cnyyae BO3HUKHOBEHUS
KOHKPETHbIX BOMPOCOB U MPoBeM CBSXUTECH C NpefcTaBuTenem Boston Scientific.
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VHchopmaLms Ans nuL, HasHavakoLLmx upenve

3aBepLueHue 3aNporpamMMMpOBaHHON CIyXObl

MporpammHoe obecneyenmne ans cuctemsl UMM Precision Spectra sanporpammmnposaHo

Ha npekpallermre paboTbl Yepes 12 neT. Koraa 3anporpaMMypoBaHHBI CPOK NOAAEPXKKA

nporpammHoro obecneyeHns UM npubnnsnTes K KoHLy, NynbT AUCTAHLMOHHOIO ynpaBneHus

cuctemoit Precision Spectra v knnHuyeckoe nporpamMmupytoLee yCTpoiicTBo Precision Spectra

NPOUH(OPMUPYIOT 06 3TOM NONL30BATENS C MOMOLLBIO OMMCAHHbIX HUKE UHAWNKATOPOB.

. |-|yJ'IbT ANCTAHLUMOHHOIO ynpaBneHUa: I'Ipl/l6]'IVI3I/ITeJ'IbHO 3a LeCTb MecaLeB A0 OKOHYaHNA
3anporpamMMUpOBAHHOMO CPOKa 0BCNYXMBAHWS MyNbT AUCTAHLMOHHOTO YNpaBNeHUs HaYHET
exeHeaenbHo oTobpaxaTb COOBLLEHME C ykasaHWeM OCTaBLLEroCcs KONM4ecTsa AHel
cnyx0bl. MpnbnnanTenbHO 3a MecAL, 0 OKOHYaHWS 3anporpaMMMpOBaHHOMO CPOka
cnyx6bl 370 CO06LUEHNE HAYHET 0TOBPaXATLCA EXEAHEBHO.

*  KnunHnyeckoe nporpaMmmpytoLLee YCTPOCTBO: KOTAa OCTAHETCA MeHbLLE LIECTV MecsLEeB
cnyx6bl, Ha akpaHe Connect (MoakMoYeHNE) KIMHUYECKOTO NPOrpaMMUPYIOLLIErO
yCTpolicTBa 0T0Bpa3nTCs MHAMKaTop. Mo OKOHYaHUM 3anporpaMMUMPOBaHHOO CPOKa
0bCnyx1BaHNA NP NOAKMIOYEHNM K cTUMYnaTopy byaeT oTobpaxartbes cooblueHue,
MHChopMUpytoLLee 06 NCTEYEHN 3anporpaMMUPOBAHHOTO Cpoka 0BCIyXMBaHUS W
HEBO3MOXHOCTM NMPOrPaMM1POBaHMS.

naLWIeHTy Heo6Xx0AMMO CBA3aTLCS CO CBOUM Nevalm Bpadvom nocne nonyyvyeHua nepsoro
COO6LLI|6HMF| 00 oCTaBLUEMCS KONMYeCTBe OHen Cﬂy)K6bI.

Cpok cnyx0bI 6aTapeu UI'N

Mepesapsxaemas 6atapest UMM Precision Spectra paccuntaHa Ha cpok CnyxObl OT NSTH 4o

25 net." Vintepsan 3apsigkv UMW B cTaHgapTHbIX YCNoBusix cocTaBnseT He MeHee 30 gHen.2
Co BpemeHeMm notpebyetcs Gonee Yactas 3apsaka 6atapeu UM, MpogomkutensHoe
1CMOMNb30BaHNE M NOCTOSIHHbIE LIMKMbI 3apsiaK1 COKpaLLatT MakcMManbHYH 3apsiiHyt eMKOCTb
Batapeu UMW, kak v noBbix apyrux nepesapshkaembix 6atapen. Cpok cnyx6bl 6atapen
33BMCUT OT 33AaHHbBIX BaMI HACTPOEK 1 YCMOBMIA CTUMYTISILIAN.

" Oxmpaemoe Konu4ecTBo neT cryx6bl 6atapen onpegensieTcs kak Gorbluee 3HaYeHe 13 CeayoLmX:
A. CraHpapTHbIit Cryyait: BpeMs, Koraa HeBO3MOXHO NOAAEPXNBATL TEPANMI0 MPU eXeAHEBHOIM NoA3apsaKe.
2117
B. Cryyait ¢ MCMONb30BaHWEM BbICOKOW MOLLHOCTM: ECTIM MKACUManbHbIN MHTEPBAMN Nepe3apsiakit CHU3NMCs Gonee yem
Ha 50 % OT MCXOAHOTO 3HAYEHMS.
2 9T0T pacyeTHbIA MHTEpBan Nepe3apsakv OCHOBAH Ha CreayIoLMX AOMYLIEHNAX:
*  MwmnnaHTupoBaH Hosblit MW Precision Spectra, Lukn 3apsifok KOTOPOro TONbKO Havarncs.
* B WI'M sanporpammmpoBaHbl Takve napameTpbl: aMnnnTyaa Toka: 4 MA; AnuTenbHOCTb uMnynbca: 300 MKc;
YacToTa umMnynbcoB: 50 uy; nonHoe conpoTuenerue: 750 Om.
NMPUMEYAHWE: daktiyeckve 3Ha4eHUsi napaMETpoB MOTYT OTANYATLCS, B CBS3M C YeM ByneT MEHATbCS
KONMYECTBO AHEN B MHTEpBane 3apsaKu.
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Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T +43 160810 F: +43 160 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T: +359 2 986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile

T: +562 445 4904 F: +562 445 4915
China - Beijing

T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1 629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark
T: 803080 02 F: 80 30 80 05

Finland
T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T. +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T:+39.010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands

T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560
Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34901 11 12 15 F +34 902 26 78 66
Sweden

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35
Switzerland

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787
Taiwan

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270
Thailand

T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328
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nonyyums Hauboree
aKmyarbHyH0 KOHMaKmHyto
UHGhopmay o,
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Haw 8eb-calim http://
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international.com/ unu
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Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA (CLLA)
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India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T:+39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands

T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560
Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90

Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047

Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410

Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240

Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain

T +34 901 11 12 15 F +34 902 26 78 66

Sweden

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

Switzerland

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270

Thailand

T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1 661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328
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Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T: +43 160810 F: +43 1 60 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T: +359 2 986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile
T: +562 445 4904 F: +562 445 4915

China - Beijing
T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1 629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark
T: 80 30 80 02 F: 80 30 80 05

Finland
T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 139 30 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

German
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T:+36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
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MAnpogopieg yia guvtayoypaenan

Eyyunoeig

H Boston Scientific Corporation diatnpei 10 dikaiwya TpoToTmoinang, Xwpig mponyouuevn
€16ooinan, TANPOPOPIWY TTOU OXETICOVTaI e T TIPOIGVTA TNG Yial TN BeATiwan Tng aglomiaTiag
A} TV AEITOUPYIKWY BUVATOTATWY.

Eptopika ofpara

‘OMa Ta euTropIKA orfuaTa aTroTeAOUV 1IBI0KTNTIN TWV AVTIOTOIXWV KOATOXWY TOUG.

Emimp6oBeTeg TAnpOQOpiEg

l'a 7Ig evoeiteic Kal TIG ayeTIKEG TTANPoPopicg, Beite TIg Odnyies xprang yia evdeiteis. Na
GMeG TTANpoQOpiES EIBIKEG TNG GUOKEUNG TTOU OEV GUpTTEPIAQUBAvOVTAI OTO TTAPOV EYXEIPIBIO,
oUPBoAa eMIGRUavVONg kal TTANPOQYOPIES yia TV £yyinan, avaTpésre aTig kataAnAeg Odnyieg
xpnong yia 1o auotnua SCS tmou d1abétete dTrwg TTapartiBevial atov 0dnyd avagopds oag.

NMAnpogopieg ouaThparog Precision Spectra™ yia ouvtayoypdenan
90970880-07 300 amé 399
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MAnpogopieg yia guvtayoypaenan

Aurn n oglida mapéugive OKOTIUA Keviy

NMAnpogopieg ouaThparog Precision Spectra™ yia ouvtayoypdenan
90970880-07 302 amé 399



[Mepiypagr ouakeung Kai TPOidvTog

Mepiypa@i GUOKEUAG KOl TTPOIOVTOG

To auotnua digyéptn vwiaiou puehoU Precision Spectra amoteAital amd pia PQuUTENTIUN

mraAyoyevvATpia (IPG), TPOOWPIVES KOl POVIKES BIOBEPHIKEG ATTAYWYES, XEIPOUPYIKA

NAekTpGdIa TUTTOU KOUTAAAG, TIPOEKTACEIS OTTAYWYWY, KAAWSIA Yia TN XEIPOUPYIKA

aiBouaa, dieyépTn GOKIUAG, TNAEXEIPITTAPIO, TTPOYPAUUATIOTH VOOOKOUEIOKOU IaTPOU KAl

pdGRdo TpoypapuaTIoNoU, KaBEVa TUOKEUATHEVO WG EEXWPIOTO KIT. Z€ QUTA T KIT £TTIONG

mrepIAapBavovTal Ta ageaoudp piag xpriang kai Ta avaAwalya epyaAcia.

Ta xapakTnpeIoTIKG Tou ouaTruartog Precision Spectra mepiAayufavouy:

+ [Aorjynon mediou nAektpodiou diEyepang

+  TpiGvta duo avethptnTa nAekTpddia TTou eAEyxovTal pe pEUPa

+  Téooepig Tpoypapuani{oueves TEPIOXES diEyepang ava TTpdypapua, Sekdag mava
TrpoypdupaTa

+  Nermoupyia pakpdg (wig

+ Auvarétnra mapapérpwy uPnAng eupéAeiag

+ Mikpd péyebog

+  EupéAeia Tpoypappartiopol duo modiwy

* Auté TO TIPOi6V dev TEPIEXE! aVIXVEUTIHO AGTEG

Avrevodeigeig

O1 agbeveig aToug otoioug avtevdeIKVUETaI N Jovipn Bepareia pe diEyepan vwTiaiou Puehou
(SCS) eivar o1 agbeveic o1 omoior:

+ Oev eival Ikavoi va Aeitoupynoouv 1o alomua SCS

+ €xOUv amoTUXEl 0T OOKIUOCTIK DIEYEPTN N ETTITUYXAVOVTAG VO AGBOUV OTTOTEAEGHATIKN
avakoU@ion amé Tov TTOVO

+  Tapouaialouv uywnhd xeipoupyikd kivouvo

*  EYKUHOVOUV

MAnpogopieg ac@aAeiag

MPOEIAOMOIHZH: AmayopeUeTal n n €0ua10d0TNUEVN TPOTIOTTOINGT TWV IATPOTEXVOAOYIKWY
oguokeuwv. Mmopei va dIakuBeUTET N akepaIdTNTA GUCTAPATOS Kal va TIPOoKANBEi BAGRN E
A TpaupaTIoNOG aToV aaBevr| €4V 01 1aTPOTEXVOAOYIKEG TUTKEUEG UTTOPBANBOUV OE N

g¢ouaiodoTnuévn TpoTIOTIOING.

MAnpogopieg ouaThuarog Precision Spectra™ yia guvtayoypdenan
90970880-07 303 amo 399



MAnpogopieg yia guvtayoypaenan

0dnyieg yia Tov agdeviy
Mpocidotroinoeig

Oepuotnta e§aimiag NG opTIong. O1 acbeveic dev TPETTEI val TIPAYMATOTIOIOUV QOPTION
€Vw KolpouvTal. Autd pmropei va TTpokaAéael Eykaupa. Katd tn eopTIan, 0 opTIOTAG UTTopEi
va BeppavBei. O XeIpIoudg Tou TTPETTEN Va TIPAYMATOTIOIETaI PE TIpoooXR. H aduvapia XpRong
TOU QOPTICTH WE TN {Wvn QOPTIOTA A £va auToKOAANTO €TTiBEPA, OTIWG TTapOUCIAdeTal, UTTopE
va TpokaAéoel éykaupa. Edv o1 agbeveig Biwvouv Tvo fi duagopia, TpETel va SiakdWouv TN
@OPTION KAl VO ETTIKOIVWVIAGOUV e Tv Boston Scientific.

Ameikovian payvntikoU ouvroviopou (MRI).

Meradoon MRI i} Tnvio cwparog peradoong/Aqwng PL: O1 aoBeveig aToug omoioug
éxel epuTeuBei ouaTnua Precision Spectra dev 6a mpémel va utrofaAlovTal g€ Petadoon
MRI 1 Tvio owyarog petddoong/Awng PZ. H ékBean ae mvio cwuarog PE pmopei va
£xel wg amotéAcopa onuavtikg Bépuavan r/kai BAGRN 10700, 1diaitepa Kovid ata eyyUg Kal
TIEPIPEPIKA PEPN TOU EPPUTELNATOG. H €kBean o€ Tmvio owpatog PE pmropei va TTpokaAéael
{nuid ata nAektpovikd g yevvATpiag IPG, mlavwg amaitwvTag avtikardotaan Tng
ouokeung. H ékBean ae nvio owuarog PZ pmopei emmiang va TpokaAéael emaywyr 1dong
MEOW TWV ATTAYWYWY Kl TOU BIEyEPTN TIPOKAAWVTAG W evoedelyuévn diéyepan, Tnv oToia
0 aoBevig ptropei va Biwoel wg puppnkiaon, nAektpotmAngia fi §aevikd Tpapnyua.

Mnvio kepahiot peradoang/Anyng PZ MRI: To alatnua dieyépt vwriaiou puehol (SCS)
Precision Spectra gival «Zupfatd ae payvnTikd guvtoviaud umoé opoucy. Mia e¢étaan MRI
TOU KeQaAIOU pdvo (kavéva Ao Pépog Tou awpaTog) ptropei va diefayBei Pe ao@aieia edv
xenoiporoin6ei pévo auatnua MRI oAdkAnpou cwpatog opifvTiou KUAIVOPIKOU KAEIOTOU
owArva 1,5 Tesla Trou £xel diapopewbei yia va xpnaipoTolei To Tnvio kepaAng perédoang/
Muwng padioguyvotitwy (PZ) 1,5T yia 1 adpwan MRI étav TnpouvTal 6Ag o1 0dnyieg aTo
GUPTTANPWHATIKG EYXEIPIBIO «KaTEUBUVTAPIES YPAUKES YIa ATTEIKGVIOT JayvnTIKOU
guvtoviopou ImageReady™ yia aUotnua dieyéptn vwriaiou puehol Precision Spectray.
Eival onuavriké va diaBacete £ oAokArfpou TIG TTANpOpopieg OE QUTO TO GUPTTANPWHATIKG
eyxelpidio Tpiv dieayayete ) ouathoete pia e¢étaon MRI o agbevi pe alompua SCS
Precision Spectra. Oa Bpeite 10 eyxeIpidio «KateuBuvTApIES YPAPUES YIO OTTEIKOVION
HayvnTikoU ouvToviopou ImageReady™ yia o guoTnua dieyéptn vwriaiou puehou Precision
Spectra» aTig I0T00€eAideG TG Boston Scientific (www.bostonscientific.com kar www.
controlyourpain.com/dfu). Oi e¢etdioeic MRI Tou Gie€ayovTal o€ agBeveig e To oUaTnua
Precision Spectra xpnaipomoiwvrag ouaTtiuara MRI avoiktod mAaivou, fi e dGAAoug TUTroug
ouaTnuarwv MRI 1rou Acitoupyolv o€ GAAN 100 aTaTikoU payvnTikoU Tediou (uynAdTepn 1
XaunAdtepo), dev £xouv agiohoynBei kai, Aoyw autol, 6ev Tpéel va die¢ayovTal.
ESwrepikég guokeuég: Ta efwrepikd auaTatika pépn Precision Spectra (6nA.,

e€wTepIkag d1eyEPTNG DOKIAG, TNAEXEIPIOTAPIO, POPTICTAG UTTaTapIag) eival

Avao@alég o€ payvnTikG cuvToviopo. Acv TIpETTel va el0éABouv O€ OTTO0I00ATIOTE
miepIBAANov payvntikoU guvtoviopoU, 6Tiwg o€ aiBouca oapwt MRI.
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NaidiatpikA xpARon. H acgdaAeia kar amoteAeopatikdtnTa g diEyepang vwriaiou Huehol dev
£xel TekunpIwBei yia TTaidiaTpikn XpHon.

AlaBeppia. Aev ipémel va xpnoipotroinBei Siabepuia Bpaxéwv KUMATWY, UIKPOKUWATWY f/
Kar utrepAxwv Bepameiac oe aoBeveic ue SCS. H evépyeia Tou Trapayetal pe m diabeppia
pTropei va etapifaoTei uéow Tou guoTApaTOg diEyépTn, TPoKaAwvTag BAGRN 1To0 atn Béon
TWV amaywywy kai gofapd Tpaupatiopod f Bavaro. H IPG, eite givar evepyotroinuévn eite

QTTEVEQYOTTOINUEVN, EVOEXETAI VO UTTOOTET BAGRN.

Epgureupéveg ouakeuég Sigyepong. O1 dieyEpTeg vwTiaiou yuehou prmopei va rapéppouy e
N AeiToupyia epputeupévwy dieyepTwv aicBnaong, OTTwg BnuaTodOTES Kal KAPSIOPETATPOTTEIG-
amvidwtég. O1 emMOPATEIG TWV EUPUTEUPEVIWV CUTKEUWV DIEYEPTNG OTOUG VEUPODIEYEPTES Eival
AyvwOoTeG.
BAapn Tou Sieyéptn. Mmopolv va rpokAnBolv eykatuata edv n Brikn TG TTaAUoyevvATPIag
uTroaTei Bpauon A diaTpnan kai o 10T4¢ Tou aabevn ekteBei ae Xnuikég ouaieg pmatapiwv. Mnv
€uQuUTEUOETE TN GUCKEUN €AV N BAKN Exel uToaTei BAGRN.

AAAayég otn otdon. O1 aoBeveic TpéTel va evnuepwvovTal 8Tl of aAAayég aTn aTaan f ol
QTTOTOWEG KIVATEIG UTTOPET VO TIPOKAAETOUV HEIWOEIG OTO TTITTEDO avTiAnyng TG diEyepang

A SuodpeaTeg f eMwOUVES augiaeig aTo eTiTedo auTd. Oa TTpémel va TrapéxovTal odnyieg
oToug agBeveig va pelwvouy To TAAToG f va amevepyotrolobv T IPG Tipiv TpayuatoToIngouy
ahayég aTn aTaon.

Znuavriko:

QUETWS.

Edv mpokuwouv duadpeares aiabroeig, n IPG Ba mpémel va amevepyomoieitar

HAektpopayvnTiki TapepBoAn. Ta ioxupd nAekTpopayvnTikd Tedia Pmmopolv mhavwg va
QTIEVEPYOTTOINTOUV TOV DIEYEPTN, VO TIPOKAAETOUV TTPOCWPIVEG aTTPORAETITEG OAAAYEG OTN
diéyepan A va TapéPBouv aTny ETTIKOIVWYIa TOu TnAexelpioTnpiou. Oa TTpEmel va TTapéxovTal
0dnyieg aToug aobeveic va amopelyouv A va gival TTPOTEKTIKOI aTa EEAG UEEN:

AvixveuTég KAOTTAG, OTTEVEPYOTTOINTEG ETIKETWV KOl CUOKEUEG RFID, dTTwg autoi Tou
Xpnaolyotolovtal o€ ToAukaraaTAuara, BIBAI0BAKeES kal GAAa dnudaia 10pUuara.

O aoBeviig Ba TTPETTEN va TIPOXWPNOEI TIPOTEKTIKA, EVW TTPETTEI VO GPOVTICEI VA KIVEITAI
0TO KEVTPO TOU QVIKVEUTH GO0 TO dUVATOV TTIO yPryopa.

ZUOKEUEG ENEYXOU AOQAAEING, OTTWG QUTEG TTOU XPNCOIUOTIOI0UVTAI OTHV ACQAAEIa
agpodpopiou 1 aTIG £100d0UG KUBEPVNTIKWY KTIpiwv, TepIAauBAavovTag aapwrég XEIPOG.
0 aobeviig Ba mpémer va {ntael BoriBela yia va TTapakAuwer Tn guokeun. Eav eival
aTapaitTo 0 agbevng va Trepdael aTmd Tn GUCKEUN EAEYXOU aoQaAciag, Ba TTpéTel va
KivnBei ypriyopa oo T GUTKEUN TTAPAUEVOVTAG GT0 TTIO PAKPIA ETITPETTETAI ATTO T

QUUIKA OUCKEUN.
HAEKTPIKEG YPOPUEG 1) NAEKTPIKES YEVVATPIEG.

HAekTpIKoUG kapivoug xaAuBa Kar GUTKEUEG NAEKTPOTUYKOAANGTG.

Meyaha payvnTikd oTepe0@WVIKA nxeia.
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+ loxupoUg yayvATeg.

+  AutokivnTa ) GAa pnxavokivnta oxruaTa ou xpnaolyotololv olotnua Lodack i GAAa
QVTIKAETITIKA GUGTAUATA TIOU PTTOPOUV VA EKTIEUTTOUV aTjua padioguyvotitwy (PZ). Ta
media uwnAAG evEpyeiag TTou TTapayovTal ammd autd Ta CUCTAPATA pTTopei va TTapéufouv
pe Tn AeiToupyia Tou TAEXEIpITTNPIOU Kal TNV IKAvOTNTA TOu va EAEyXEI Tn BIEyepan.

+ AMeg TMyég nAekTpopayvNTIKWY diaTapaywy, OTTwg TTOUTIol padIOCUXVOTATWY OF
TNAEOTITIKOUG 1} PadIOPWVIKOUG OTABUOUG EKTTOUTTAG, TIOUTTOBEKTES EPATITEXVIKOU
padiopuwvikoU atabuou A padiogwvou CB (Citizens Band) f moumodékteg FRS (Family
Radio Service).

Xnueiwon: Orav Bpiokeral ag Kovrivi) améataan, o EomAiouds mou mapdyer Ioxupd

nAektpouayvnTikd media evoéxeral va pokaAéael akouaia O1éyepan 1 va
EMNPEGOEI TNV QOUPLIQTN ETIKOIVWVIA, aKOUN KAl Qv GUULOPQWVETAI LIE
TIC amaITaeIS TS EI0IKAG G1EBVOUS EMITPOTIAC yIa TIC NAEKTOOLIAYVNTIKES
mapepBoAéc (CISPR).

Mpo@uAdgeig

ATmraiTeiTan 10TpIKA EKTTaiGEUON.

larpikég ouokeuég/Bepameieg. O1 akdAoubeg 1aTpIKEG BepaTeieg i diadikaaieg pmopei va

amevepyotroifoouy  diEyepan i va TTpokaAéaouv Poviun BAGRN atov dieyéptn, €18IKA edv

XPNO1WoTToIo0vTal KOVT& OTN OUCKEUR:

+  NBotpiyia

+ nhektpokautnpiaan (BA. «O8nyieg yia Tov 101pd» 0Tn oehida 310)

+  gfwrepiki amvidwan

+ akTivoBepareia (Omoiadnote {nuit o ouckeun egaitiag akTivoBoAiag utopei va pnv
eivar dueaa avixveloipn).

+ 0GpWaN UE UTTEPRXOUG

+  UTTEPNXOI UYNARG amddoang

O1 akTIVOYpa@ieg Kai 01 aoVIKEG TOOYPAQIES UTTOPEi va TTPoKAAéGouV (NI aTo dieyépTn

v n digyepan eivar evepyorroinuévn. O1 akTIvoypaieg kail o1 afovIKEG Topoypaies dev eival

mBavo va mpokaAéoouv {nuid aTo dieyEpTn edv n BIEyepan €ival ATTEVEPYOTTOINPEVN.

EdGv omo10dATTOTE a6 TO TTAPATTAVW ATTAITEITAI ATTO IATPIKAG TTAEUPAS, avaTpELTE OTIG

«Odnyieg yia Tov 1atpd» atn geAida 310. Ev 1éAel dpwg, N GUOKeUN UTTOPEi va XpelaaTei va

EKQUTEUTET WG amoTéAeopa TTpokAnang PAAPNG 0Tn ouokeun.

AutokivnTa ka1 aAAog e§orhiopog. O1 aoBeveic dev Tpémel va xeipi¢ovTal autokiviTa, GAa

HNXavokivnta oxrfuaTa r) SuvnTiKA EMIKIVOUVA pnxavipaTa/e§oAIoud pe Tn BepaTTeuTikn

diéyepan evepyotroinuévn. H diéyepan Ba pémel Tpwra va amevepyotoinBei. Or §agvikég

aMayég TG diEyepang, Qv TTPOKUWOUY, UTTOPET va aTroaTIAo0UV Toug a0Beveic amo Tnv

TIPOCEKTIKF AEITOUpYial TOu 0XAUATOG ) Tou ECOTTAITOU.
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MereyxeipnTikd. Kard tn didipkeia Twy 600 eBSouadwv TG T Xelpoupyikn ETEURaaN, eival
onuavtiké ol acBeveic va gival EaIPETIKA TPOTEKTIKOI WATE va yivel owaTr emoUAwan Trou Ba
aoQaAioel Ta euPUTEUNEVA CUOTATIKG PEEN Kal Ba KAEITEN TIG XEIPOUPYIKES TOMEG:

+  O1aobeveig dev TPETTEN va ONKWVOUV avTIKeipeva pe Bapog peyaAutepo amo 2,5 KIAG
(Tréve Aifpeg).

+ 01 aobeveig dev TTPETTEN va TIPAYHATOTIOIOUV £VTOVN CWHATIKK SpaaTNPIOTTA OTTWG
OTPiYIO, OKUWIYO 1) OKAPAAWHQ.

+  Edv mpaypatotroinfnke eupuTEUON VEWV OTTOYWYWY, 01 aoBeveic dev TTPETEI
VO QVUYWYOUV Toug Bpayioveg Toug TTavw aTré To KEQAAI TOUG.

Mpoowpiva, ummopei va Biwaete kamoio Babud mdvou aTnv TEPIOXT TNG EPPUTEUTNS KABWG
emoulwvouv ol Topés. Oa pémel va doBolv 0dnyieg aToug aoBevEiG va ETTIKOIVWVATOULE |E
TOV 10Tpd TOug £dv N ducopia auveyilel yia TepIoCT6TEPO aTTO 600 £RBOUGDES.

Edv o1 aoBeveic maparnprioouv umepBoAikr epuBpdTNTa YUPpW OO TIG TTEPIOXES TNG TTANYAS
KOTé 10 XpOvo auTo, Ba TTPETTEI VA ETTIKOIVWVAGOUV HE TOV 10TPG TOUG YIa Va Yivel EAeyX0G

yia udAuvan kai xopriynan g KataAAnAng Bepareiag. Ze GTIAVIEG TIEPITITWOEIG, UTTOPET VA
TTPoKUYOUV avemBUUNTES AVTIOPACTEIS IOTOU TIPOG TA ELPUTEUUEVA UNIKG KaTA Tr SIdpKEIQ
QUTAG TNG TEPIGBOU.

O1 aobeveic Ba mpémel va guuBouleutoly Tov IaTPG TOUG TIPIV TTPAYUATOTIOINGOUV OAAQYES
aTov TpdT0 {WNAG TOUG EEQITIAg TNG HEIWANG TOU TTOVOU.

TomoBeaia Sieyéptn. O1 aobevei Oev TPETEN TTOTE val ETTIXEIPATOUV va aAAGEOUV TOV
TpocavatoAigpo f va «avarmodoyupicouvy (TepiaTpéwouy fi aTpoPiAicouy) Tov dieyépTn.

O1 aoBeveig dev Tpémel va relpalouv Tov dieyépTn pe Ta dAKTUAG Toug oUTE va Traiouv pe

Tov S1eyépTn. Edv 0 SiyépTng avarrodoyupioel yéoa oTo owpa Tou aabevn, dev Ba pmopei

va QopTioTel. EGv 0 agBevrg yvwpiler 6T n ouakeur éxel yupiael A eav dev ival duvarh n
€VEQYOTTOINGN TG dIEyEPONG HETA T GOPTION, 0 a0BevA¢ Ba TTPETTEN VO ETTIKOIVWVATEI LE TOV
1aTpd TOU/TNG YIO VOl TTPOYPAPKATIOE! i agloAGYNaT TOU CUGTAKATOG. Z€ UEPIKEG TTEPITITWOEIG,
70 Oépua TTAVW atmd Tov SieyEPTN UTTopEi va yivel TTOAU AeTrTé e To Xpdvo. Eav auppei autd, ol
00BeveiG TTPETTEN VA ETTIKOIVWVATOUV LE TOV 10TPO TOUG.

TomoBeaia amaywywv. Ze PePIKEG TIEPITITWOEIS MIA ATIAYWYN UTTOPE va PeTakivnbei ammo Ty
apyxIkn ToroBeaia Tng kai n diéyepan aTnv mpoopIouevn BEan TTovou uTmopei va xabei. Edv
ouppei autd, o1 agBeveig Ba TPETTEI va GUPBOUAEUTOUV TOV 10TPG TOUG O OTT0I0G UTTOPET VOl EXEI E
N duvaTtdTNTa Va ETAVAPEPE! TN DIEYEPTT LE TOV ETTAVATTPOYPAUMATIONS TOU DIEyEPTn OTNV
KAIviKA 1) Tv emavarooBétnan Tng amaywyng We pia GAAn xeipoupyikn eméupaacn.

AaToyia ouokeung. O diEyEPTEG UTTOPET VO a0TOXAOOUV OTTOIAdATIOTE OTIyWN ¢aiTiag Tuxaiag
a0TOXiag CUOTATIKWY JEPWY, ATTWAEIAG ASITOUPYIKOTNTAS TNG UTTaTapiag A Bpauan amaywyng.
Edv n ouokeur oTaparioel va Asitoupyei akoun kai Yetd v mAfRpn @opTion TG (Ewg TE00oEpIg
WPEG), 01 AT BEVEIG TIPETTEI VO ATTEVEPYOTTOINCOUY TOV SIEYEPTN KOl VO ETTIKOIVWVATOUV LE TOV
1aTpd TOUG yia va yivel agloAdynan Tou ouoTAUATOG.
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Oeppokpacia Asiroupyiag. H Bepuokpaaia Aeiroupyiag Tou dieyépTn SokIUAg, Tou
TNAexeIpIaTnpEiou Kai TG pdBdou poypauuariopol eival 5-40 °C (41-104 °F). Ma

owaTn AeIToupyia, unv XpnoIPOTIOIEITE TOV POPTIOTH €AV N Beppokpaaia epIBAAoVTOG

eivar yeyahltepn amé 35 °C (95 °F).

AmoBikeuon, XeIPIOPOG Kal peragopd. Mnv ekBéteTe Ta guaTarikd pépn Tou
TNAEXEIPIOTNPIOU 1) TOU GUCTARATOG PAPTIONG OE TUVOIKES UTTEPBOAIKAG (EOTNG ) KPUOU.

Mnv a@rVETE TIG CUOKEUEG OTO AUTOKIVATO 0AG ) O EEWTEPIKOUG XWPOUG VIO TIAPATETAUEVEG
XPOVIKEG TTEPIODOUG. Ta €uaioBnTa NAEKTPOVIKG GUOTAMATA PTTOPOUV Vo UTToaToUV BAGRN amd
TIG aKpaieg Beppokpaaieg, €101kd 10 peyaAo Pabud BepudtnTag.

Edv 10 TNAexeIpIoTAPIO f} TO OUCTNHA GOPTIONG TIPOKEITAI VO ATTOBNKEUTE YIa KATIOI0 XPOVIKO
didoTnua xwpic umarapieg, n Oeppokpacia amobrikeuang 6ev Tpémel va uteppaivel Toug -20
¢wg 60 °C (-4 £wg 140 °F).

Na xeIpiCeaTe Ta eEWTEPIKG GUATATIKA PEPN KAl Ta aETOUdp TOU GUCTARATOG WE TTPOCOXH).

Mnv Ta pixveTe KaTw Kai pnv Ta eppubieTe ae vepd. MapoT £xouv TpayuatoToinbei Eeyxol
aglomaTiag yia 1 dlac@AAIoT TTOIOTIKAS KATOOKEUNS Kal aTrédoang, N TITWOT TwV GUOKEUWY O€
okAnpég em@aveieg fy n euPUBIOT Toug O€ vepod r) GAOG OKANPAS XEIPITHOG, UTTOPEi va
TipokaAéaouv poviueg PAGBES o autd Ta quaTarika pépn. (Aeite «Mepiopiapévn eyyonon - IPG».)
Me v ohokApwan Tng dokiuAng aoBevh, BYAATe TIg utrarapicg amd 10 dieyEpTn dOKIUAG.
AToppIYn GUCTATIKWY PEPWYV. Mnv aTTOppITITETE TO TNAEXEIPIGTAPIO ) TO YOPTIOTA OTN
QuwTId. H pmmarapia o€ autég TIG GUOKEUEG PTTOpET va ekpayei aTn ewTid. Na atmoppiTTeTe Tig
XPnolyoTToIpéveS ptratapieg aUugwva pe Toug TotmkoUg kavoviopoUs. H IPG mpémel va
€KQUTEUETOI OE TTEPITITWON ATTOTEQPWANG Kal va EMaTpéQeTal oTnv Boston Scientific. O
€CWTEPIKEG TUOKEUES TTPETTEI VA OTTOPPIPBOUV GULPWVA JE TIG TOTTIKEG PUBUITTIKES ATTQITATEIG.
EmikoivwvroTe pe Tov emayyeAuaria mepiBaAwng uyeiag.

KaBapiopog TnAexeipioTnpiou, cucTipaTog opTiong, ewTtepikol dieyépTn SokiPnAg Kai
papdou. Ta ouaTaTIKA PEPN TOU GUATAPATOS GOPTIONG UTTOPOUV va kaBapiaTolv Je T Xpron
aAkoOANG 1y evég ATTiou amroppuTTavTIKoU TTou Ba egpappoaTei e £va Travi f) éva xapTopavTiAo.
To TnAexelpIaTAPIO, O EEWTEPIKAG ieyEPTNG DOKIUAG Kal N pARdOG TTPOYPaUATIOUOU UTTOPET
va KaBapIaToUv e T XPAaT EVOS ATTIOU ATTOPPUTIAVTIKOU TTou Ba €QapUOCTE Je éva Travi A
éva xapTopavTIAO EAIPPA UYpapéVo. Ta UTTOAEIMPOTA OOTTWVWEWY ATTOPPUTTAVTIKWY TTPETTEI
va agaipolvtal We éva Tavi ehagpd uypapévo e vepd. Mnv xpnaiyotroleite SiaBpwrikd
KaBapioTiKa yia Tov kabapiapd. Mnv kaBapilete kavéva ageaoudp otav eival aueoa ) éuueca
ouvdedepévo ae Tpida.

Kivnta TnAépwva Kai GAAeG @opnTéG GUOKEUEG eIKOIVWVIWY PE. Mapdti n mapeppoin
amé KivTa TNAEQwva dev avapévetal, o1 TAAPEIG EMIPATEIS TG aMnAeTTidpacng pe KivnTa
TNAéQwva Bev eival yvwoTEG TTpog To TTapdv. O1 aoBeveig TPETTEN va evhuepwvovTal OTI

0 gopnTdg £CoTAITUAG emIKoIVwvILY P (yia TTapadetypa, Kivntd TnAépwva) TpETTel va
diatnpeital g€ améaTacn ToUAaXIaTov 6 IVTOWV (15 cm) aTTd TV TIEPIOYT| TNG EPQUTEUPEVNG
OUOKEURS. EQv onueiwbei TTapepBoAn, HETAKIVAOTE TO KIVATO TNAEQWVO HaKPIA aTTd Tov
Aigyéptn N kAeioTe 10 TNAEQUvO. EQv uTréipyel kaTola atropia fi TaparnpnBei mpdBAnua, ol
a0Beveig TTPETTEI VO ETTIKOIVWVAGOUV JE TOV 10TPO TOUG.
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AvemiBUpnTEg EVEPYEIES

Auvnrikoi Kivduvol uTTapxouV e KABE XEIPOUPYIKT ETTEURATN.

O1 mBavoi Kivduvol TG eueUTEUaNG MIAS TIAAMOYEVVATPIOS WG PEPOS EVOS GUTTAUATOS VIO TV

Trapoxr S1éyepang vwriaiou Juehou TrepiAauBavouy:

*  H perarémion amaywyng, pe amotéAeapa va TpokUyouv avemBuunTeg alhayég o
diéyepan kai emakdAoudn Peiwan aTtnv avakouian amod Tov Tovo.

+  AmoTuyia GUGTAPOTOG, TTOU UTTOPET VO TIPOKUWEI OTTOI0ONTIOTE GTIYUN E5aITiag Tuxaiag
QTTOTUXIOG A OTTOTUXIWV TWV GUCTATIKWY PEPWV 1 TNG TraTapiag. Autd Ta ouupavra, Ta
otoia ptropei va TepIAauBavouy amotuyia cuokeunig, Bpadon amaywyng, ducAeitoupyieg
UAIkoU, xahapég ouvdéaeig, NAEKTPIKG BpayukukAwyara f) avoIKTé KUKAWUATA Kl pryua TG
pOvwaong amaywyng, UTTOPET Vol £X0UV WG OTTOTEAETHA [N ATTOTEAETUATIKG £A€yXO TOU TTOVOU.

+  Mmopei va TpokUyouv avTIdpAaeIs IGTOU TTPOG T EPPUTEUHEVA UAIKAL. ZE LEPIKES
TIEPITITWOEIG, O TXNHATIONOG TOU avTIdPAATIKOU 10700 yUpwW OO TNV aTTaywyr
aTov ETMIOKANPISI0 XWPO UTTOPET va £XEl WG aTTOTEAETUA TNV KaBuaTEPNUEVN
évapgn Tng oupTieang vwriaiou Puehol kail veupohoyikh/aioBnTipia eaabévnon,
oupmepihapBavopévng T mapaiuang. O xpdvog péxpr v évapén eivar ueTapAnTog,
mlavwg va kupaiverar amd eBOOPAdES PEXP! XPOVIO PETA TNV EPQUTEUDT).

+  Mmopei va rpokOel diaBpwan Tou dépuatog atn Béan e IPG pe 1o TIEpaCa TOU XPOVoU.

+  OrmBavoi kivduvol TG xelpoupyikig diadikaaiag eivai o1 €§fg: TPOCWPIVOG TIOVOS aTn
B¢an eugurelparog, poAuvan, diappon eykeparovwriaiou uypou (ENY) kai, mapdti ival
amévio, emokAnpidiog aigoppayia, opwdeg uypd, alpdTwya Kal TTapdAuan.

«  Egwrepikég Tyég nAektpopayvnTikng TapeuBoAng pmopei va rpokaAéaouv duaAeimoupyia
TNG OUOKEUAG Kail va emnpedioouyv Tn Oiéyepan.

+ HékBeon oe MRI pmopei va éxel we amotéAeapa BEpuavan Tou 10ToU, TexvnTa aQAAuaTa
QTTEIKOVIONG, ETTAYOUEVEG TATEI OTO VEUPODIEYEPTN /KAl OTIC ATTAYWYEG, JETATOTTION
QTTOYWYAG.

+  AvemBuun diéyepon pTropei va TTPOKUWEI pe TO XpOvo e6aITiag KUTTAPIKWY aAAaywv aTov
1076 YUpw a1 Ta NAEKTPODIO, aAAaywy aTn BEaN Twv NAEKTPODiWY, XAAAPWY NAEKTPIKWY
oUVOETEWV /KAl ATTOTUXIOG TWV ATTAYWYWY.

+ 0 aoBevig pmopei va Biwael emwduvn NAEKTPIKR SIEyepan aTo BwPAKIKS TOIKWHA WG E
amoTéAeapa TNG SIEYEPONG OPITUEVV VEUPIKWY PICWV, OPKETEG EBOOUGDES PETA TN
XEIPOUPYIKN ETTéUPaO.

+ Me Tov kaIp6, o SleyéPTNG UTTOPE VO PETaKIVNBET aTd TV apxIkr Béan Tou.

+  Aduvapia, adegi6TnTa, HoUdiacpa A TTGVOG KATW aTTd To ETTITEDO TNG EPPUTEUTTG.

+  Emipovog mévog ot 8¢an e IPG i Tng amaywyng.

e kGBe TepiTTWON, SwaTe 0dnyieg oTov aoBeV va ETTIKOIVWVATEI [E TOV 1aTPG TOU YIa Val ToV

EVNUEPWOEL.
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0dnyieg yia Tov 1aTPO

Epgureupéveg ouokeuég digyepong. Eav evdeikvuvTal ol ev Adyw OUTKEUEG EpOUTEUCNG

yia Tov aoBevR, aTTaITEITaI TTPOCEKTIKF TIPOKATAPKTIKA agloAdynan yia va TpoodiopiaTe]

€av Pmropoly va emiTeuXBoUv acQaAf amoTeAETATA TTPIV TN HOVIUN EQAPLOYT TAUTOXPOVWY

NAEKTPIKWY BepaTreiwv.

AM\ayég otn otdan. Avaloya pe To emtiedo dpaaTnpIdTNTag Tou AoBevr), of aAhayég aTn

oT00n ptropei va emmnpedoouv v éviaon Tng 61€yepong. AwaTe 0dnyieg oToug aoBeveig

va £ouv TTavTa padi Toug To TnAexeIpIaTApIo Kai va BeBaiwbolv 6T Katavoouv Tov TpdTTo

TIpogappoyng Twv emmEdwY diEyepang. Avarpélte aTig «ANayég atn atdony oy

evotnTa «O0nyieg yia agBeveicy Tou TTAPOVTOS eyxelpidiou, aehida 305, yia emmpOTBETES

TANPOQOpiES.

larpikég ouokeuég/Bepameieg. EGv 0 aabevrg mpémel va uTtopAnBei ae MiBotpiyia,

nAekTpokautnpiaon, e§wrepikn amvidwan, akTivoBepateia, adipwan Je UTIEPAXOUS A

uTIEPNXOUG, AKTIVOYPAIES 1) agoVIKR Topoypaia uwnAng 10x00g:

+  AmevepyotroIoTe Tn S1€yepan TOUAGKIGTOV TIEVTE AeTTTél TTpIv TN diadikagia A T
egappoyn.

+ Ohog o eGomhiopdg, TepihapBavovTag Tig TAGKES yeiwang kai Ta d1a xeIpdg epapupodopeva
nAekTpOdIa, TpéTel va Bpiokovtal 6oo To duvard o pakpid amd my IPG.

+  Mpémer va kataBdaAete kaBe TpooTabeia Siathpnaong Twv Tediwv, TepiAapBavoviag media
pedparog, akTivoBoAiag 1 ureprixwy uwnAng amédoang, yakpid amo Tn IPG.

+ O ctomhioudg Ba pémel va TiBeTal aTn pUBKION TNG XaUNASTEPNG EVEPYEIQG TTOU
evoeikvuTal KAIVIKG.

+  Awarte 0dnyieg aToug aabeveic va emPefaiwaoouv T AeiroupyikoTnTa ¢ IPG peté
T Bepameia pe My evepyotroinon e IPG kai  BaBuiaia aténon g diéyepong oTo
€moOuunTé emitedo.

Baoiki amoédoon

Tux6v aoToxia Twv EEWTEPIKWY NAEKTPIKWY CUOTATIKWY PEPWV OV 0dNYEi € PN OTTOBEKTO
Kivuvo yia Tov XpoTn.

MAnpogopicg TnAepeTpiag

Zwvn ouyvottwy: 119 — 131 kHz

Tumog TpotroTroinang: peTardmon auxvotnTag (FSK)

Evepydg akTivoBohoupevn 10x0g: 0,05 mW (-13 dBm) katd péyiato
lox0g payvntiko0 mediou (o€ amoaTaon 3 m): 46 pA/m
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MAnpogopieg aopdieiag

AmooTeipwan

‘Oha 1a eupuTelTIPa KAl XEIPOUPYIKA CUGTATIKA UEPN TOU ouaTAuarTog Precision Spectra™
eival amoaTelpwpéva Pe ogidio Tou aiBuleviou.

EmBewpnaTe TV KatdoTaon TG ATOCTEIPWEVNG CUGKEUATIOG TIPIV AVOIEETE TN CUTKEUATTQ

KaI xpnolJotroIaeTe Ta mepieXOUeEva. Mnv XpnaIpoTIoIETe Ta TTEPIEXOUEVA EQV N GUOKEUATIa

eival oTTaopévn A OKIOPEVN A €Qv UTTOTTTEUEDTE POAUVOT EEQITIOG EAATTWHATIKAG OQPAYIONG

QTTO0TEIPWHEVNG TUCKEUATTIAG.

*  Mnv xpnaoipotolgite kavéva GUTTATIKG PEPOG TTOU EPPAVICEl anuadia {nuidg.

*  Mnv emavVOTIOOTEIPWVETE TN CUCKEUATTO ) T TIEPIEXOUEVA TNG. ATTOKTAGTE Hia
amoaoTelpwpévn ouokeuaaia atmod Ty Boston Scientific.

* Mn xpnaoipotoieite gdv £xel TapéABel n nuepopnvia AENG oTnv EMIGTPAVAN TOU TIPOIGVTOG.

+ OMa 1a ouaTatika pépn mpoopidoval yia yia uévo xpARan. Mnv emavayencioTIoIEiTe.

*  Mn xpnaolyoTIoIEiTE TO TIPOIGV, EGV N GUOKEUATIa TOU £XEI AVOIXTEN 1} UTTOOTE (NuId.

* Mn xpnoiyotoigite 10 TPOIdV av n gripavan Tou eival EANITTAS 1 duaavayvwaTn.

MPOEIAOMNOIHZH: Ta mepieybueva mapéxovrar AFTOSTEIPOMENA e oéeidio

Tou aiBuAeviou (EQ). Mn xpnoiuomoieite Qv xel KATAOTPAYET TO TPOOTATEUTIKO
amooreipwang. Av evromioere omoladhmore {nuid, EMIKOIVWVAOTE LIE TOV QvTITTPOOWTTO TNS
Boston Scientific.

(R) Tia pia povo xprion.
Mnv eTavaxpnCIUOTIOIEITE.

@ Mnv £TTavaTIOOTEIPWVETE.
@ Mnv xpnaipotrolgite To TTPOIGV AV N GUOKEUATia EXEl UTTOTTET {NUIG.

lNa xpAhon ot évav agBevn pévo. Mnv emavaypnaoiUoToIEiTe, Unv emavemegepyaleate, o0Te

Va ETTAVATIOOTEIPWVETE. H eTmavaypnaiyotoinan, emavemesepyaaia f ETavammooTeipwan

EVOEXETAI VO ETTNPEATOUV Tr) BOUIKRA AKEPAIOTNTA TNG GUCKEUAS f/kal va odnyAaoel o€ BAGRN

TNG GUTKEUNG, N OTToial pE T a€Ipd TNG UTTOPET Va TIPOKAAETEI TPAUNATIONO, acBéveia ) To

Bdvaro Tou agBevn. H emavaypnaiyotoinan, n EmaveTesepyaaia f n emavamoaTeipwon E
pTTOpEi €TTioNG va dnuioupyRaouv Kivduvo JOAUVANG TG GUCKEUAS f/Kal va TTpokaAéaouv

Aoipwén Tou aaBevry A empdAuvan, ouptepIdapBavopévng, aAAa oxi udvo, kai e perddoang
Molpwdwv voowv amo Tov évav aoBevr atov AMo. H pdAuvan Tng cuokeung ival duvard va
odnyfoel g TpaupaTioud, acgbéveia fi To Bavarto Tou aaBevn.

Metd T xprion, aToppiyTE TO TTPOIOV KAl TN CUCKEUATTa CUUQWVA LE TNV TIPAKTIKA TOU
VOOOKOUEIOU, TNG Blaxeipiong Kail/fj Twv TOTTIKWY apXWwV.
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MAnpogopieg yia guvtayoypaenan

HAekTpopayvnTiki GuppaToTTA
NAnpogopieg Tagivounong EN 60601-1-2

+  Eowrepikd 1p090d0oTo0uEVOG EEOTTAIONAC
+ 2uvexng Aermoupyia

+ 2uvAong eCommAioudg

. Tan

O0nyieg Kal SAAWAN KATAOKEUATTH - NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOPTIEG

To ouoTnya Precision Spectra mpoopidetal yia xpAan a1o nAekTpopayvnTiké TepiBaAhov Trou

kaBopiletal mapakdrw. O meAdTNG A 0 XproTng ¢ IPG Ba mpémel va Siacg@alidel Tn xpran g aTo

TiepIBaAAov auTé.

AoKIUA EKTTOUTTRV Zupp6pOWon 038nybg nAektpopayvnTikoU TepIBGAAOvVTOG
Ekmoumég RF kard Ouada 1 To aloTnua Precision Spectra xpnaipotolei
CISPR 11 evépyela P yévo yia v eowrepikn

T0U AgiToupyia. ETTopévwg, ol EKTTOUTTEG
PZ eivar ToAD xaunAég kai dev eival
mOavo va TpokaAéaouv TTapeuforég oe
TIAPAKEIEVO NAEKTPOVIKO ECOTTAIGHO.
Ekmoumég RF kard Kamyopia B To aUoTnua Precision Spectra givail katdAnAo
CISPR 11 yia xprion o€ OAEG TIG EYKATATTACEIG.
A . . K aB ZupmepiAauBavovial KaToiKieg kai
PHOVIKEG EKTIONTIEG amyopia €yKATAOTATEIG TIOU CUVOEOVTaI aTTEUBEiag
IEC 61000-3-2 070 BNUGGT10 BiKTUO TIAPOXNC PEUNATOC
Alakupavaeic 1aong / SULHOPOWON xaquf]g TG0NG TTOU 'TpO(p050TEI' KTr']pm Ta
EKTIOWITTEC E TPELOOBNHG 0TI0i0 XPNOIKOTIOIOUVTAI WG KATOIKIEG.
IEC 61000-3-3
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MAnpogopieg aopdieiag

Odnyieg ka1 6AAwON KATAOKEUAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTTEG

To ouoTnua Precision Spectra mpoopidetal yia xpran a1o nAekTpopayvnTik TepIBaAAov Trou
kaBopideral mapakdrw. O meAATNG fi 0 XPAROTNG Tou oUCTAUATOG Precision Spectra Tpémel va
S100@ahidel Tn xpron Tou aTo TepIBAAAov auTo.

‘EAeyx0g arpwoiag Emimedo eAéyyxou Emimedo HAekTpopayvnTikd
IEC 60601 Zuppdpepwaong mepiBaAAov - odnyieg
HAekTpoaTaTIKA Aépag: Aépag: Ta dameda TpéTEl va
ekkévwan (ESD) LKV £4kV TAexeIpIOTAOIO eivar amo 0Ao, ToIpévTo 1y
IEC 61000-4-2 £8KV £15kV Kall QOPTIOTAC: Kepapikd mAakakia. Av ta
£2KV £ 4KV, ddmeda kahuTrTovTal amd
+ 8KV + 15 kV OUVBETIKS UAIKO, N OXETIKA
Emaen: ETS Kot piBog uypaoia pémel va eival
K : .
TouhdyiaTov 30 %.
8KV £ 2KV, £ 4KV, £ 8KV X ’
5 Znueiwon: loxuel yia
Emagn: €CWTEPIKEG TUTKEUEG.
TnAexelpIaTpIo Kal
QOpTIOTAG: = 8 KV
ETS kai papdog:
+6kV
HAekTpikd Tayéa + 2 kV yia ypaupég + 2 kV yia ypappég H Tmoi6mTa Tou kevpikoU
petaBatika @aivépeval/ | Tpopodoaiag TpoPodoaiag nAekTpIKOU dikTUOU Bal

TIAALOPITTEG + 1 KV yia ypappé + 1KV yia ypappeg TIPETTEN VAl Eivail 1) TIOIOTNTA
IEC 61000-4-4 £10650U/eg050U £10650U/e§650U £V TUTTIKOU ENTIOPIKOY
(Papdog 1} VOOOKOUEIOKOU
TPOYPAMLATIOHOU epIBaMovTOG.
p6vo)
Yméptaon + 1kV amo + 1kV amo H Toi6Ta Tou kevpikoU
IEC 61000-4-5 ypappi(-€g) o€ Ypaupn(-€g) o€ NAeKTpIKOU dikTUOU Ba
(PapSog ypappn(-eg) YPapWA(-€) TIpEME| vat €ival f Toi6TTa
TPOYPAMLATIOHOU +2KkV amd + 2KV amé ypaupn EVOG TUTTIKOU ENTTOPIKOU
évo) YPaUUA(-€S) (-€¢) o€ yeiwon f} VOOOKOpEIaKOU

o€ yeiwon mepIBaAAovTog.
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MAnpogopieg yia guvtayoypaenan

BuBioeig Taon, <5% Ur <5% Ur H mro16tnTa TOU KEVTPIKOU
oUVTOUES DIOKOTIEG (>95 % BuBion ot Ur) | (>95 % BUBion ot Un) nAektpikoU dikTou Ba
Kall dIAKUPAVOEIG 0.5 KOKh 05 KiKh TIPETTEN VA Eival N TIOIGTNTA
TONG O YPAUKES Yiato kUKo yia B0 kukio €VOG TUTTIKOU EUTTOPIKOU
€106d0u Tpopodoaiag 1} VOGOKOpEIOKOU
IEC 61000-4-11 40 % U~ 40 % U mepIBaovTog. Av o
(PapBog (60 % BuBIon 0t Ur) | (60 % PuBIon oe Ur) | XPMIOTNS TOU GuaThHaTOS
TPOYPApHATITHOU ] ] Precision Spectra
i yia 5 kUkAoug yia 5 kUkAoug QTTaITE] TN GUVEXION
p6vo) . .
NG Aeiroupyiag Karé m
70 % Ur 70 % Ur 6|(’pr€|0 TWv 5IC(K’0'IT(1)V
) . pedparog, guvigTaral
(30 % BuBIon o€ Ur) | (30 % BuBion oe Ur) va XpnoioTomgei
yia 25 k0kAoug yia 25 k0kAoug TPOPODOTIKG OBIGAEITITNG
TIapoX 1 10XU0g 1
pmarapia yia myv
5% Ur 5% Ur Tp0(POBOTNON Tou
(>95 % puBIon o€ Ur) | (>95 % BUBION o UT) | guoTAuarog Precision
yia 5 Seur. yia 5 eut. Spectra.
Mayvnriké Tedio 30A/m 30A/m Ta payvnTika media
auyvotnTag 10x00g auxvoTnTag 10x00g
(50/60 Hz) TIpETTEN VOl BpioKovTal aTa
IEC 61000-4-8 XapaKTNPIaTIKG eTTiTeda

Iag TUTTIKAG ToTToBECiag
€ VO TUTTIKO EUTTOPIKO A
VOOOKOpEIaKO TTEPIBAAAOV.
Ta payvnTika media amo
KOIVEG GUOKEUEG dev
avapéveral va emmpedaouv
Tn GUOKEU.

YHMEIQXH Ur eivar n rdon diktiou evardaoaduevou peduarog mpiv amé v papioyn Tou
EMIMEGOU TOU EAEy)OU.
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MAnpogopieg aopdieiag

0dnyieg kai SRAWGN TOU KATAGKEUATTH — NAEKTPOHAYVATIKNA OTPWOia

To ouoTnua Precision Spectra mpoopidetal yia xpran oT1o nAekTpopayvnTikd TepIBaAhov Trou
kaBopietal mapakdrw. O meAGTNG A 0 XPAOTNG Tou GUaTAPATOG Precision Spectra Trpémel va
S100@ahidel Tn xpron Tou aTo TepIBAAAov auTo.

‘EAeyxog atpwoiag | Emimedo Emimedo HAekTpopayvnTikéd
eAéyyou Zuppdpewang mepIBaAAov - 0dnyieg
IEC 60601
Ayopueveg P 3Vrms 3Vrms EmayyeAuarikd mepiBaAov aTo Xwpo
IEC 61000-4-6 150kHz | 150 kHz éuyg TG uyelovopIkiiG TiepiBaAyng kai ot
(ETS poévo) £wc 80 MHz | 80 MHz OIKIOKO UYEIOVOUIKG TTEPIBAAAOV.
6 Vrms o¢ ISM

KQl EPATITEXVIKEG
PadIOPWVIKEG
{wveg petagy

150 kHz kai 80 MHz

AxTivoBoAoUpeveg PE | 10 Vim 10 Vim EmrayyeAuarikd mepiBaAov aTo xwpo
IEC 61000-4-3 80 MHz éwg | 80 MHz éuig g uyelovopkrig epiBahyng kai o
27 GHz 27 GHz OIKIaKG UYEIOVOpIKS TTEpIBAAOV

O1 evidoeig mediwv amd aTabepols
TropTroUg PZ, 6w kaBopidetal amd pia
NAEKTPOPAYVNTIKF LEAETN TOU XWpOu®,
Ba Tpémel va eival pIkpoTEPES ATTO

T0 £TTIMESO CUPPOPPWONG O€ KABE
TEPIOXT TIHWV guyvoTATWY. MTTopEi

va TpokAnBoUv TrapeuBoAég TAnaiov
€€oTmAIopOU TTOU PEPEI TRPAVON HE TO
oUpBoAo TTOU amEIKOViGETal TTAPAKATW:

(((i} ))
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MAnpogopieg yia guvtayoypaenan

YHMEIQXH Autég ol kateuBuvTAPIES YPOUWES UTTOPET va unv IgXUoUV yia KABe TrepiTTwan.
H nAextpopayvntikr 816600 emnpeddeTal ammd Ty amoppoPnan Kai TNy avakAaon amé Sopég,
QVTIKEIPEVA Kal avOpwTOUG.

a O evidoeig mediwv amd oTabepoug TopToUg, 6Twg aTabuous Baong yia padiotnAépwva (kivntd/
aképdova) Kal ETIYEIOUG KIVATOUG OGUPHATOUG, EPATITEXVIKOUG ATUPUATOUG, PODIOPWVIKEG EKTIOUTTEG
AM ka1 FM kai TnAoTITIKEG eKTTOTIEG, OV UTTopoUV val TIPOBAE@BoUY BewpnTikd pe akpifeia. MNa

va aglohoynBei To nAekTpopayvnTikG TEPIBAAOV, Adyw Tng UTrapéng oTabBepwy Toutwy PZ, Ba
TIpETEl val GETAOTE TO EVOEXOPEVO SlevEpyelag nAekTpouayvnTIKAG PEAETNG XWwpou. Edv n petpolpevn
évraon mediou 0N BEN OTNV OTToiaN XpNaIOTIOIEiTAN TO gUCTNUA Precision Spectra utrepBaivel 10
10X 00V £TTITIEDO TUPHOPOWONG PAdIOTUXVOTATWY TTOU avagéperal Tapamavw, 1o alaTnua Precision
Spectra mpémel va TapakoAoubeiTal yia va emBeBaiwbei n owaTr AsiToupyia Tou. Ze TEPITITWON TTIOU
TraparenBei un kavovikn amédoan, evoExeTal va ival amrapaitntn n Afwn mpoabeTwy PETpwy, OTTWG
emavampooavaroAioudg i aAhayn g Béong Tou cuoTAuarog Precision Spectra.

LUVIOTWHEVES OTTOOTACEIG SlaXwPIOHOU avAPEcT OTOV pOPNTO Kal TOV KIVNTO
e§omAiopo emikoIvwviwy P Kai To guoTtnya Precision Spectra

To aUoTnua Precision Spectra rpoopidetal yia xprion ae nAektpopayvnTiké mepiBAAov aTo oToio
eAéyyovtal ol TapepBoAEG akTivoBoAoUpevwy PX. O meAdTng i o XprioTng Tou cuaTtiparog Precision
Spectra pmopei va gupBANel oTnv aTmoTpoTm dnuIoupyiag NAEKTPOHAYVNTIKWY TIaPEUBOAWY,
diatnpwvrag eAdyioTn améatacn 30 cm peTagu Tou @opnTol Kai KIvnToU €E0TTAIGHOU ETTIKOIVWVIOG
PX (mrouTrof) kai Tou guaTApartog Precision Spectra.

SHMEIQXH Autég o1 KaTeUBUVTAPIES YPOUUEG HTTOPET v NV IOXUOUV Yia KABE TIEPITITWOT.
H nAextpopayvntikr 6166001 emnpedderal amé Ty amoppoéenan Kai TNV avakAaon amé GO,
QVTIKEIJEVA Kal avOpwTTOUG.

Eidotroinan yia To XpoTn cUHQWVA pE TIS TTPodiaypagég TpoTUTwy
padioouyvotftwy Tou Industry Canada:

H mapoUoa ouokeur cuppopewvetal pe Tnv ddeia g Industry Canada exT6¢ Twv pOTUTTWY
RSS. H Aeitoupyia Tou e€oTTAiopoU UTIOKEITal OTIG aKOAouBeg BUo TTpoUTToBETEIG:

1. nmapouoa guakeur| ev emITPETETAI VA TIPOKAAET TTapeBOAA, kal

2. nmapoloa GUTKEUN TTPETTEN val aTTodéXETal OTTOIA0NTTOTE TIAPEUBOAY, TTepiAayuBavouévng
TTOPEPPOAAG TTOU UTTOPET VO TTPOKAAETET AVETIBUUNTN AEITOUPYia TNG GUTKEUNG.

Texvik6 oéppig
Aev uTrpyoUV ECAPTAUATA TTOU PTTOPOUV VO ETTIOKEUOTOUV aTTd TO XPAOTN. EdV £xeTe KaTTOIO
OUYKEKPIPEVN EpWTNON A TTIPOPBANUA, ETTIKOIVWVACTE PE Tov avTiTpdowtro Tng Boston Scientific.
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MAnpogopieg aopdieiag

TéNog TG TTpoypaupaTIOPEVNG AEITOUpYiag

To hoyiouiké IPG Tou ouaThuarog Precision Spectra £xel TTpoypaupaTIoTEl va TEPHATIOE!

T Aeiroupyia petd amod 12 £mn. Kabuwg n IPG mAno1adel To T€A0G TNG TTPOYPAHOTIONEVNG

TEPIGGOU, TO TNAEXEIPITTAPIO TOU oUCTAPATOG Precision Spectra kal 0 TTPOYPAPUATIOTAG

VOOOKOUEIOKOU 1aTPOU Tou guaTAuartog Precision Spectra rapéxouv Tig akdAouBeg evoeigeig

yIO vVa EVNUEPWOOUV TO XPaTn OTI TANGIAZE! TO TEAOG TNG TIPOYPAUUATIOUEVNG TTEPIGDOU:

+  TnAexeipioipio - Mepitrou €¢I urveg TpIv T0 TEAOG TNG TTPOYPAPMATIGUEVNG TIEPIGBOU, TO
TAexeIpIaTApIO epgaviel Eva eBdouadiaio pivupa TTou utrodeikvUel Tov apiBud Twv
nUEPWY AsiToupyiag Tou amouévouv. Mepitrou éva prva Tpiv 10 TEAOG TG
TIpOypaUaTIouEVNG TIEPIGBOU, TO PAVUPA EUQaVICETal KaBNUEPIVA.

+  [lpoypauuariaThg voookoelakou 1aTpol - Otav amopévouv Aiydtepol amd €€l urveg
Aermoupyiag, eppavietan pia évoeign atnv 086vn Connect (Z0vdean) Tou TPOYPAUUATIOTA
VOOOKopEIakoU 1aTpou. OTav gTacel 1o TEAOG TNG TTPOYPAUMATIONEVNG TTEPIGBOU,
eppavicetal éva pfvupa otav yivetal guvoean e To DIEYEPTN Yia va UTTODEICE! OTI EXEI
QTaoEl TO TEAOG TNG TTPOYPAUKATIOUEVNG TTEPIODOU Kall eV ETITPETIETAI O TIPOYPAMHATIONAG.

O1 aoBeveic Ba Tpémel va emkoIvwvATOUV e Tov TTapoyo TepiBaAyng uyeiag 6tav AdBouv yia
TTPWTN QOPA £va UAVUA TTOU aQOopd TOV apIBud Twv NUEPWY AEITOUPYIAG TTOU OTTOPEVOUV.

Aidpkeia {whg pmrartapiog IPG

H emavagoptifduevn pmatapia ot yevwiTpia IPG Tou cuoTruarog Precision Spectra Ba mpérel
va TTapéxel TOUAAIaToV TIEVTE €T Kail PéXp! 25 £ 1y TiepioadTepo Aeimoupyiag.! To pegodidomua
emavagodptiong me IPG ae tummkég pubpioeig eival TouhdyioTov 30 npépeg.2 Me v Tiéipodo

TO0U XpOvou, n umratapia IPG Ba xpeiaoTei va emavagopTiletal o auyvd. Omwg dAeg ol
ETTAVAQOPTICOPEVES PTTATApIEG, N XPHON HE TV TTAP0GO Tou Xpdvou Kal o1 eTavaAappavopevol
KUkAo! ETTavaQOPTIONG MEIWVOUV TN PEYITTN XWENTIKOTNTA @OpTIONG TG UTTaTapiag IPG.

H diapkeia {wig Tng pmratapiag egaptaral amo Tig pubuiceIg kai TI ouvBnKeg diEyepang

TI0U £XETE OPITEI.

" Ta avapevopeva €1 g Aeimoupyiag patapiag opidovial wg 1o Peyahutepo SiaoTnua amod Ta e4Ag:
A. TummikA TepiTTwon: o xpévog katd Tov otroio n Bepareia dev pmopei va diamnpnbei pe kabnpepivi eopTIoN
H

B. Mepimmwon uynAg evépyeiag: OTav To P€yIOTO LECOBIACTNUA ETAVAPOPTIONG EXEI PEIWBET KT TIEPITOGTEPO OTTO E

50 % ot oxEon e T0 apyIKG PECODIATTNUA ETAVAPOPTIONG.

2 AUTO TO EKTIUWHEVO HECOBIAOTNUA ETTAVAPOPTIONG Badiletal aTI akdAoUBEG UTTOBETEIG:
To Precision Spectra IPG éxel Tpoo@arta epQUTEUTE Kal TNV apxn TS {wRG YOPTICHG TOU.
H yevwvitpia IPG xel mpoypaupaTioTei cUpewva pe TIg akdAouBeg pubuioeig: MAdTog pedparog: 4 mA, Eupog
mahpou: 300 ps, Pubuog maAuou: 50 Hz kai £0veem avtiotaon: 750 Q.
YHMEIQZH: O1 mpaypartikég pubpioeig umropei va diagépouy, PETARAANOVTAG GUVETTWG TOV aPIBPG Twv NUEPWV YIa
T0 PECOBIAOTNA ETTAVAPOPTIONG.
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T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
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T: 1800 676 133 F: 1800 836 666
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T:. +43 160 810 F: +43 1 60 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T +359 2986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile
T. +562 445 4904 F: +562 445 4915

China - Beijing
T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark

T: 8030 80 02 F: 80 30 80 05
Finland

T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
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India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 37957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T. +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34 901111215 F +34 902 26 78 66

Sweden
T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan
T: +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270

Thailand
T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328
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ZHMEIQZH: O1 mAspwvikoi apiBuoi
Kkai o1 apiBuoi pa umopei
va aMdéouv. Ma 1ig o
mpéogares mAnpoYopies
EMmKoIvwviag, avarpére otnv
1oT00€Aiba pag atn dieubuvon
http://www.bostonscientific-
international.com/ 1 ateikte
Lia emaToAn atn brevbuvan:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA (HMA)
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Informace pro predepisuijici Iékare

Zaruky

Spole¢nost Boston Scientific Corporation si vyhrazuje pravo bez pfedchoziho upozornéni ménit
informace souvisejici s jejimi vyrobky za ucelem zlep3eni jejich spolehlivosti nebo provozni
kapacity.

Ochranné znamky
V8echny ochranné znamky patfi pfisluSnym vlastniklim.

Dalsi informace

Indikace a souvisejici informace naleznete v pfiruéce Indikace. Dal$i informace o konkrétnim
zafizeni, které nejsou v této pfiru¢ce obsazeny, symboly znaceni a informace o zaruce
naleznete v pfisluSném navodu k pouZiti daného systému SCS podle informaci v Referencni
prirucce.
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Informace pro predepisuijici Iékare

Tato stranka je zamérné ponechdna prazdna
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Popis zafizeni a vyrobku

Popis zafizeni a vyrobku

Systém stimulace michy Precision Spectra sestava z implantovatelného generatoru impulzd
(IPG), do€asnych a trvalych perkutannich elektrod, chirurgickych padlovych elektrod,
prodluzovacich prvku elektrod, kabell pro operaéni saly, zkuSebniho stimulatoru, dalkového
ovladéni, lékarského programatoru a programovaciho pera. Jednotlivé sou&asti jsou baleny
samostatné. Soucasti téchto sad je rovnéz pfislusenstvi pro jednorazové pouziti a jednorazové
nastroje.

Vlastnosti a funkce systému Precision Spectra zahrnuji nasledujici:

*+ navigace stimulacni elektrody v poli,

+ fficet dvé nezavislé elektrody fizené zménou proudu,

+  Ctyfi programovatelné oblasti stimulace v jednom programu, $estnact moznych programd,
+ dlouhodoby provoz,

+ moznost nastaveni parametrl v Sirokém rozsahu,

+  mala velikost,

+ dvoustopy rozsah programovani,

+ tento vyrobek neobsahuije latex ve zjistitelném mnoZstvi.

Kontraindikace
Trvala stimulace michy (SCS) je kontraindikovana u:

+ pacienti neschopni obsluhovat systém SCS,

+ pacienti, u kterych selhala zku$ebni stimulace kvili nedosazeni G¢inné tlevy od bolesti,
+ pacienti s vysokym chirurgickym rizikem,

+ téhotné pacientky.

Bezpecnostni informace

VAROVANI: Neopravnéné tpravy zdravotnického zafizeni jsou zakazany. Neporugenost
systému musi byt zachovana. Neopravnéné Upravy zdravotnického zafizeni mohou mit za
nasledek poskozeni zdravi pacienta.

Pokyny pro pacienta

Varovani E

P¥i nabijeni se zvySuje teplota. Nabijeni nesmi probihat béhem spanku. Mohlo by dojit

k popaleni. Nabijecka se béhem nabijeni mlze zahfivat. S nabijeckou je tfeba zachazet
opatrné. Nabijecku je nutné pouzivat s pAsem na nabijecku nebo naplasti (viz obrazek), aby
nemohlo dojit k popaleni. Pokud pacient citi bolest nebo nepohodli, musi ukonéit nabijeni

a obratit se na spolecnost Boston Scientific.
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Informace pro predepisuijici Iékare

Vysetieni magnetickou rezonanci (MRI).

* Vysilaci nebo vysilacilpfijimaci radiofrekvenéni (RF) télova civka sytému MRI: Pacienti
s implantovanym systémem Precision Spectra nesméji byt vystaveni G¢inkm vysilaci nebo
vysilaci/pfijimaci RF télové civky sytému MRI. Vystaveni u¢inkim RF télové civky mize
mit za nasledek znacné zahfati a/nebo poSkozeni tkané zejména v blizkosti proximalnich
a distalnich ¢asti implantatu. Viystaveni u¢inkum RF télové civky mlze vést k poskozeni
elektroniky generatoru IPG, pfipadné k nutnosti vymény zafizeni. Vystaveni a¢inkim RF
télové civky mize vést také k indukci napéti v elektrodach a stimulatoru s nasledkem
nechténé stimulace, kterou muze pacient vnimat jako brnéni, vyboje nebo Skubani.

* Vysilacilpfijimaci RF hlavova civka systému MRI: Systém stimulace michy (SCS)
Precision Spectra je ,podminéné bezpecny pro MR". VySetfeni jen hlavy (zadné
jiné Casti téla) magnetickou rezonanci (MRI) Ize bezpe¢né provést jen za pouziti
celotélového systému MRI o intenzité pole 1,5 T s horizontalnim uzavienym tunelem,
konfigurovanym k pouZiti jeho vysilaci/pfijimaci radiofrekvencni (RF) hlavové civky
o intenzité pole 1,5 T k MRI skenovani, a to pfi dodrzeni vSech pokynd uvedenych
v doplrikové pfiruéce ,Pokyny k pouZiti MRI ImageReady™ pro systém stimulace
michy Precision Spectra“. U pacienta se systémem stimulace michy Precision Spectra
je dllezité, aby si lékar pfed provedenim nebo doporucenim vySetfeni magnetickou
rezonanci prostudoval vSechny informace uvedené v této doplrikové pfirucce.

Pfirucka ,Pokyny k pouziti MRI ImageReady™ pro systém stimulace michy Precision
Spectra“ je k dispozici na webovych strankach spoleénosti Boston Scientific (www.
bostonscientific.com a www.controlyourpain.com/dfu). VySetfeni pacient(i se systémem
Precision Spectra magnetickou rezonanci za pouZiti otevienych systém( MRI nebo
jinych typl systémd MRI pouzivajicich jiné intenzity statického magnetického pole
(vy38i nebo nizsi) nebylo vyhodnoceno a jako takové nesmi byt provadéno.

» Externi zafizeni: Externi sou¢asti systému Precision Spectra (tj. externi zkuSebni
stimulator, dalkové ovladani a nabijecka baterii) nejsou bezpe¢né pro MR. Nesméji byt
vnaseny do zadného prostiedi MR, napf. do prostfedi se zobrazovacim systémem MRI.

Pouziti v pediatrii. Bezpe¢nost a U€innost stimulace michy pfi pouZiti v pediatrii dosud nebyla

stanovena.

Diatermie. U pacientl se systétmem SCS se nesmi pouZivat kratkovinna, mikrovinna nebo

terapeuticka ultrazvukova diatermie. Energie generovana postupem diatermie muze byt

pfenasena systémem stimulatoru, coz muze vést k poskozeni tkané v okoli elektrod a pfipadné

i k vaznému zranéni nebo smrti. K poSkozeni generatoru IPG miiZe dojit bez ohledu na to, zda

je zapnuty nebo vypnuty.

Implantovana stimulacni zafizeni. Stimulatory michy mohou naru$ovat ¢innost implantovanych

snimacich stimulatord, jako jsou napfiklad kardiostimulatory a implantabilni kardiovertery/

defibrilatory. Vliv na implantovana stimulaéni zafizeni neni u neurostimulatord znam.
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Bezpecnostni informace

Poskozeni stimulatoru. Prasknuti nebo prorazeni generatoru impulzd mize vést ke vzniku
popalenin a vystaveni tkdné pacienta chemickym latkam z baterie. Je-li zafizeni poSkozeno,
neimplantujte ho.

Zmény v drzeni téla. Pacienti musi byt informovani, Ze zmény v drzeni téla nebo nahlé pohyby
mohou zpUsobit pokles Urovné stimulace, pfipadné nepfijemné az bolestivé zvySeni vnimané
Urovné stimulace. Pacienty je nutné poucit, ze pfed zménou polohy musi snizit amplitudu
stimulace nebo vypnout generator IPG.

Dulezité: Pokud se vyskytnou nepfijemné viemy, je tfeba generator IPG okamZité vypnout.

Elektromagneticka interference. Silné elektromagnetické pole mize vypnout stimulator,
zpUsobit nepfedvidatelné zmény stimulace nebo rusit komunikaci s dalkovym ovladanim.
Pacienty je nutné poucit, aby se vyhybali nasledujicim mistiim, pfipadné aby v jejich blizkosti
jednali opatrné:

+ detekéni ramy proti kradeZi, deaktivatory €ipQ a zafizeni RFID pouzivané napfiklad
v obchodnich domech, knihovnach a dalSich vefejnych zafizenich. Pacient musi
prochazet opatrné a snazit se projit stfedem detektoru, a to co nejrychleji,

+ bezpecnostni ramy pouzivané napfiklad na letistich nebo pfi vstupech do viadnich
budov, véetné prenosnych skeneri. Pacient by mél pozadat o pomoc a zafizeni
obejit. Pokud pacient musi projit bezpe€nostnim ramem, je nutné jim projit co
nejrychleji a v co nejvétsi mozné vzdalenosti od fyzickych soucasti zafizeni,

+ elektricka vedeni a elektrické generatory,

+ elektrické ocelové pece a obloukové svarecky,

+ velké magnetické reproduktory,

*  silné magnety,

+ automobily a jind motorova vozidla vyuzivajici systém LoJack nebo jiné systémy ochrany
proti kradezi, které mohou vysilat radiofrekvencni (RF) signaly. Vysokofrekvenéni pole
vytvarena témito systémy mohou rusit ¢innost dalkového ovladani a jeho schopnost ovladat
stimulaci,

+  jiné zdroje elektromagnetického rueni, napfiklad RF vysilaCe televiznich a radiovych
stanic, amatérskych radiostanic, vysilacek v obanském pasmu a vysilacek sluzby FRS
(Family Radio Service).

Poznamka: V pripadé umisténi v blizkosti zafizeni, které generuje silné elektromagnetické
pole, miiZe dochazet k ndhodné stimulaci nebo ruSeni bezdratové komunikace, E
atoiv pfipadé, Ze zafizeni spliiuje poZzadavky Mezinarodniho zviastniho vyboru
pro radiové ruseni (CISPR).
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Informace pro predepisuijici Iékare

Bezpecnostni opatieni
Lékar musi projit patficnym Skolenim.
Zdravotnické zafizeni / terapie. Nasledujici IéCebné postupy nebo procedury mohou vést

k vypnuti stimulace nebo k trvalému poskozeni stimulatoru, zejména pokud jsou pouzivany
v t8sné blizkosti zafizeni:

+ lithotripse,

+ elektrokauterizace (viz ,Pokyny pro Iékafe” na strané 329),

+ externi defibrilace,

+ radia¢ni terapie (Kazdé poSkozeni zafizeni zafenim nemusi byt ihned zjistitelné.),
* ultrazvukové snimani,

*+ vysoce vykonné ultrazvuky.

Rentgen a poCitaCova tomografie mohou poSkodit stimulator, pokud je stimulace zapnuta. Je
malo pravdépodobné, Ze by rentgen ¢i poCitacova tomografie mohly stimulator poskodit, pokud
je stimulace vypnuta.

Pokud je pouZiti nékteré z vySe uvedenych metod nutné, prectéte si Cast ,Pokyny pro lékare*
na strané 329. V nékterych pfipadech vSak mize byt nasledkem poskozeni zafizeni nutné
provést jeho explantaci.

Automobily a jina zafizeni. Se zapnutou terapeutickou stimulaci nesmi pacienti Fidit
automobil, jina motorova vozidla nebo jakékoliv potencialné nebezpecné stroje ¢i zafizeni.
Stimulaci je nutné nejdfive vypnout. Pfipadné nahlé zmény stimulace mohou vést ke ztraté
pozornosti pfi provozu vozidla nebo zafizeni.

Po operaci. BEhem dvou tydnu po chirurgickém zakroku musi pacienti dbat maximalni

opatrnosti, aby se hojenim zajistily implantované soucésti a zahojily se chirurgické fezy:

+ Pacienti nesméji zvedat pfedméty té73i nez 2,5 kg (pét liber).

+ Pacienti nesméji vykonavat zadné narocné fyzické aktivity, jako je otaceni, ohybani nebo
lezeni.

+ Po implantovani novych elektrod pacienti nesméji zvedat ruce nad hlavu.

Dokud se nezahoji chirurgické fezy, miizete v oblasti kolem implantatu do¢asné citit bolest.

Pacienti musi byt poueni, aby v pfipadé potiZi trvajicich déle neZ dva tydny vyhledali svého

|ékare.

Pokud b&hem této doby pacienti zjisti nadmérné zarudnuti oblasti kolem rany, musi se obratit

na lékare, ktery provéfi moznost infekce a zajisti odpovidajici Ié¢bu. Ve vzacnych pfipadech

mUZe v pribéhu tohoto obdobi dojit k nezadouci reakci tkdné na implantované materialy.

Pred zménou Zivotniho stylu v disledku sniZeni bolesti se pacienti musi poradit se svym lékafem.
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Bezpecnostni informace

Umisténi stimulatoru. Pacienti se nikdy nesméji pokouset zménit orientaci stimulatoru nebo

ho ,preklopit* (otocit). Pacienti nesméji tladit na stimulator prsty a nesméji si s nim hrat. Pokud
se stimulator v téle pacienta preklopi, neni ho poté mozné nabijet. Pokud pacient zjisti, Ze se
zafizeni otoCilo nebo Ze po nabiti nelze stimulaci zapnout, musi se obratit na svého Iékare, ktery
zajisti kontrolu systému. V nékterych piipadech mize postupem ¢asu dochazet ke ztencovani
vrstvy kiiZe nad stimulatorem. V tom pfipadé musi pacient kontaktovat svého lékare.

Umisténi elektrod. V nékterych pfipadech se mlze elektroda pfesunout z piivodniho umisténi,
coz mlZe vést k pferuseni stimulace na zamysleném misté. Pokud k tomu dojde, musi se
pacient poradit se svym lékafem, ktery obnovi stimulaci pfeprogramovanim stimulatoru na
klinice nebo zajisti pfemisténi elektrody pfi dalsi operaci.

Porucha zafizeni. Porucha stimulatoru miZe nastat kdykoli v ddsledku ndhodného selhani
soucasti, ztraty funkEnosti baterie nebo poSkozeni elektrody. Pokud zafizeni pfestane fungovat
i po UpIném nabiti (aZ Etyfi hodiny), musi pacient vypnout stimulator a obratit se na svého
|ékafe, ktery zajisti kontrolu systému.

Provozni teplota. Provozni teplota zkuSebniho stimulatoru, dalkového ovladani a
programovaciho pera je v rozsahu 5-40 °C (41-104 °F). Aby byla zajisténa spravna funkce,
nepouzivejte nabijecku, pokud okolni teplota pfesahne 35 °C (95 °F).

Skladovani, manipulace a pfeprava. Nevystavujte dalkové ovladani nebo souéasti nabijeciho
systému pfilis vysoké nebo nizké teploté. Neponechavejte zafizeni po delSi dobu v auté nebo
venku. Extrémni teploty, zejména pak vysoké, mohou vést k poskozeni citlivé elektroniky.

Pokud je tfeba dalkové ovladani nebo nabijeci systém uloZit na delSi dobu bez baterii,
skladovaci teplota nesmi byt mimo rozmezi -20 az 60 °C (-4 az 140 °F).

S externimi soucastmi systému a pfisluSenstvim zachazejte opatrné. Davejte pozor, abyste

je neupustili na zem a neponofuijte je do vody. PrestoZe byly v ramci zajisténi kvality vyroby

a funkénosti provedeny zkousky spolehlivosti, upusténi zafizeni na tvrdy povrch nebo do vody
a jiné nedetrné zachazeni mlze vést k trvalému poSkozeni téchto soucasti. (Viz East ,Omezena
zaruka - IPG".)

Po ukonceni zkuSebni stimulace vyjméte baterie ze zkuSebniho stimulatoru.

Likvidace soucasti. Dalkové ovladani a nabije¢ku nevhazujte do ohné. Baterie v téchto
zafizenich mohou v ohni explodovat. Pouzité baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
V pfipadé kremace je tfeba generator IPG vyjmout a odeslat spole¢nosti Boston Scientific.
Likvidaci externich zafizeni je tfeba provést podle mistnich pravnich predpisd. Obratte se na
svého lékare.
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Informace pro predepisuijici Iékare

Cisténi dalkového ovladani, nabijeciho systému, externiho zkusebniho stimulatoru

a pera. Soucasti nabijeciho systému Ize Cistit alkoholem nebo jemnym Eisticim prostfedkem

pomoci hadfiku nebo papirového kapesniku. Dalkové ovladani, externi zkuSebni stimulator

a programovaci pero Cistéte slabym Cisticim prostfedkem nanasenym lehce navihéenym

hadFikem nebo papirovym kapesnikem. Zbytky mydlovych Cisticich prostfedkd je mozné

odstranit hadfikem navihéenym ve vodé. K &iténi nepouZivejte abrazivni Cistici prostfedky.

PrisluSenstvi necistéte, pokud jsou pfimo i nepfimo pfipojena k sitové zasuvce.

Mobilni telefony a dalSi prenosna RF komunikacni zafizeni. Pfestoze se vzajemné ruseni

s mobilnimi telefony neotekava, vSechny disledky interakce s mobilnimi telefony nejsou

v tomto okamZiku znamy. Pacienti musi byt pouceni, Ze pfenosnd RF komunikacni zafizeni

(napfiklad mobilni telefony) musi byt udrzovana ve vzdalenosti minimalné 6 palct (15 cm) od

oblasti, kde se nachazi implantované zafizeni. Pokud dojde k ruSeni, pfesurite mobilni telefon

mimo stimulator nebo telefon vypnéte. Pokud existuji obavy nebo se vyskytne problém, musi
pacient kontaktovat svého Iékare.

Nezadouci Gcinky

Kazdy chirurgicky zakrok zahrnuje mozna rizika.

Mezi mozné rizika implantace generatoru impulzd jako soucasti systému stimulace michy patfi

nasledujici:

+Migrace elektrody s naslednymi nechténymi zménami stimulace a omezenim Ulevy od bolesti.

+ VdUsledku nahodného selhani souéasti nebo baterie mize kdykoli dojit k poruse systému.
Tyto udalosti, mezi které m0ze patfit selhani zafizeni, poSkozeni elektrody, porucha
hardwaru, uvolnéné spoje, elektrické zkraty, rozpojené okruhy a poruseni izolace elektrody,
mohou mit za nésledek neucinné tlumeni bolesti.

+ MuzZe se objevit reakce tkané na implantované materialy. V nékterych pfipadech mize
mit tvorba reaktivni tkané kolem elektrody v epiduralnim prostoru za nasledek opozdény
nastup komprese michy a neurologicky/senzoricky deficit véetné ochrnuti. Doba nastupu je
proménliva a miZe trvat od nékolika tydn(i do nékolika let po implantaci.

+ Postupem ¢asu mize dojit k erozi kiize v misté implantace generatoru IPG.

+ Mezi mozna rizika chirurgického zakroku patfi nasledujici: do¢asné bolest v misté
implantace, infekce, unik mozkomisniho moku (CSF) a ve vzacnych pfipadech epiduralni
krvaceni, vytvoreni séromu, hematomu a rozvoj paralyzy.

+  Externi zdroje elektromagnetického ruSeni mohou zpUsobit poruchu zafizeni a ovlivnit
stimulaci.

+ Vystaveni vlivu prostfedi MRI mize mit za nasledek zahfivani tkani, obrazové artefakty,
tvorbu indukovaného napéti v neurostimulatoru nebo elektrody a uvolnéni elektrody.

+ Postupem ¢asu muze dojit k nezadouci stimulaci v disledku bunéénych zmén v tkani kolem
elektrod, zmén polohy elektrod, uvolnéni elektrickych spojli nebo poruchy elektrody.
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+ Neékolik tydn(i po chirurgickém zakroku miZze u pacienta dojit k bolestivé elektrické stimulaci
hrudni stény v dlsledku stimulace ur¢itych nervovych kofend.

+  Postupem Casu mUze dojit k pfemisténi stimulatoru z plvodni polohy.

+Pod Grovni implantatu se mize objevovat slabost, nemotornost, necitlivost nebo bolest.

+ V misté implantace generatoru IPG nebo v misté implantace elektrody se mize objevit
trvala bolest.

Ve vSech pfipadech poucte pacienta, aby vyhledal svého Iékafe.

Pokyny pro lékare
Implantovana stimulani zafizeni. Pokud je pouziti téchto implantovanych zafizeni u pacienta
indikovano, je ped trvalym pouZitim soub&Znych elektrickych terapii v téchto pfipadech nutné
tésné sledovani a ovéfeni, zda je mozné dosahnout bezpeénych vysledk.
Zmény polohy. V zavislosti na Urovni aktivity pacienta mohou zmény polohy ovliviiovat
intenzitu stimulace. Pouéte pacienta, aby mél vzdy po ruce délkové ovladani a ovéite si, ze
pacient pochopil postup Upravy Grovni stimulace. DalSi informace obsahuje odstavec Zmény
v drzeni téla v ¢asti Pokyny pro pacienty, str. 325.
Zdravotnické zafizeni / terapie. Pokud je u pacienta nutné provést lithotripsi,
elektrokauterizaci, externi defibrilaci, ozafovani, vySetfeni ultrazvukem nebo vysoce vykonnym
ultrazvukem, rentgenem nebo pocitaovou tomografii, provedte nasledujici kroky:
+  Minimalné pét minut pfed zakrokem nebo pouzitim uvedené metody vypnéte stimulaci.
+  VeSkeré vybaveni, véetné uzemriovacich desti¢ek a podlozek, je nutné pouzivat v co
moznéa nejvétsi vzdalenosti od generatoru IPG.
+ Ddusledné smérujte pole obsahujici elektricky proud, zafeni nebo ultrazvukové svazky
s vysokou energii mimo generator IPG.

+ Poucte pacienta, aby b&hem I&éby vyzkouSel funkci generatoru IPG tak, Ze jej zapne
a postupné bude zvySovat stimulaci na pozadovanou urovers.

Zakladni vykon

Porucha externich elektrickych sou¢asti nepovede k nepfijatelnému nebezpecdi pro uZivatele.

Informace o telemetrii

Frekvenéni pasmo: 119-131 kHz

Typ modulace: FSK

Efektivni vyzareny vykon: 0,05 mW (-13 dBm) max.
Sila magnetického pole (ve vzdalenosti 3 m): 46 pA/m
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Sterilizace

V8echny implantabilni a chirurgické komponenty systému Precision Spectra jsou sterilizovany
etylenoxidem.

Pied otevienim baleni a pouZitim obsahu ovéfte stav sterilniho baleni. Obsah baleni

nepouzivejte, pokud je baleni poskozené, roztrzené nebo pokud mate podezfeni na

kontaminaci baleni z d(ivodu vadného uzavéru sterilniho baleni.

+  Soucasti vykazujici znamky poSkozeni nepouzivejte.

+ Neprovadéjte resterilizaci baleni nebo jeho obsahu. Obstarejte si sterilni baleni od
spole¢nosti Boston Scientific.

+ NepouZzivejte vyrobek s proSlou dobou upotfebeni uvedenou na Stitku.

+ V8echny soucasti jsou uréeny pouze pro jednorazové pouZiti. NepouZzivejte opakované.

+ Nepouzivejte, je-li obal otevien anebo poskozen.

+ Nepouzivejte, je-li etiketa netpina anebo necitelna.

VAROVANI: Obsah je dodavan STERILNI. Sterilizovano ethylenoxidem (EO). NepouZivejte
v pfipadé, Ze byla poruSena sterilni bariéra. Pokud zjistite poSkozeni, spojte se se
zastupcem spoleénosti Boston Scientific.

i@l PouzeVlfjesjnorézovémuvpouiiti.
NepouZivejte opakované.

@ Znovu nesterilizujte.
@ Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny.

Pouze pro pouziti jednim pacientem. Opakované nepouzivejte, neuvadéjte do
znovupouzitelného stavu ani znovu nesterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani nebo
resterilizace mohou poskodit strukturaini integritu zafizeni a/nebo zpisobit selhani zafizeni,
které m0ze vést k poranéni, onemocnéni &i amrti pacienta. Opakované poutZiti, zpracovani
nebo resterilizace muze vést ke kontaminaci zafizeni a/nebo infekci pacienta &i zkfizené infekci
a mimo jiné i k pfenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
zafizeni miZe mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Po pouZiti zlikvidujte vyrobek a jeho obal v souladu s pfedpisy platnymi v mistnim
zdravotnickém zafizeni a v souladu s mistnimi spravnimi anebo vladnimi nafizenimi.
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Elektromagneticka kompatibilita
Informace o klasifikaci dle normy EN 60601-1-2

Zafizeni s vnitfnim napajenim

Nepietrzity provoz

Bé&zné zafizeni
Trida Il

Pokyny a prohla3eni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém Precision Spectra je uréeny k pouZiti v elektromagnetickém prostedi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel generatoru IPG musi zajistit jeho pouziti v takovém prostredi.

ZkouSka emisi Shoda Informace o elektromagnetickém prostfedi
RF emise CISPR 11 Skupina 1 Systém Precision Spectra vyuziva RF
energii pouze pro své vnitni funkce.
Jeho RF emise jsou tedy velmi nizké a je
nepravdépodobné, Ze by mohly zptsobovat
ruSeni blizkych elektronickych zafizeni.
RF emise CISPR 11 Tfida B Systém Precision Spectra je vhodny k pouziti ve
Emise h ickéh Tfida B vSech zafizenich, véetné doméacnosti a zafizeni
rm|s§ armonickeno fida pfimo napojenych na vefejnou sit nizkého
proudu napéti, ktera napaji budovy uzivané k bydleni.
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti / Vyhovuje

blikavé (flicker) emise
IEC 61000-3-3
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Navod a ProhlaSeni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém Precision Spectra je urCeny k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi.
Zékaznik nebo uZivatel systému Precision Spectra musi zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovémto

prostfedi.
Test odolnosti Uroven testu Stupen souladu Elektromagnetické
IEC 60601 prostredi — pokyny
Elektrostaticky vyboj Vzduch: Vzduch: Podlahy by mély byt
(ESD) dle normy +2 kV. +4 kV. Dalkové ovladani a dfevéné, betonové nebo
IEC 61000-4-2 +8 kV. +15 kV nabijecka: +2 kV. z keramickych dlazdic.
+4KV, 8KV, 15KV Jsou-li podlahy pokryty
e syntetickym materidlem,
Kontakt; \/tpejsll’fkusebnl méla by byt relativni
stimulator a pero: vihkost alespori 30 %.
2B Y £2 KV, +4 KV, £8 KV pon =27
Kontakt: Poznamka: Plati pro
ontakt. externi zafizeni.
Délkoveé ovladani a
nabijecka: £8 kV
Vnéjsi zkuebni
stimulator a
pero: £6 kV
Elektrické rychlé +2 kV pro vedeni +2 kV pro vedeni Kvalita napajeni
pfechodové jevy / napajecich zdroju napajecich zdroju z elektrické sité musi

skupiny impulzl dle
normy |EC 61000-4-4

(Pouze pro
programovaci pero)

+1kV pro vstupni/
vystupni vedeni

+1kV pro vstupni/
vystupni vedeni

odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocniénimu prostredi.

Réazova vina dle normy
IEC 61000-4-5

(Pouze pro
programovaci pero)

+1kV sdruzené
napéti
(vedeni-vedeni)

+2 kV fazové napéti
(vedeni-uzemnéni)

+1kV sdruzené
napéti
(vedeni-vedeni)

+2 kV fazové napéti
(vedeni-uzemnéni)

Kvalita napajeni

z elektrické sité musi
odpovidat typickému
komer&nimu nebo
nemocniénimu prostredi.

3322399
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Kolisani napéti, kratkd | <5 % U+ <5% Ur Kvalita napajeni
pferuSeni a proménlivé (>95 % pokles (>95 % pokles z elektrické sité musi
napéti v elektrické napéti U-) napéti Ur) odpovidat typickému
siti — dle normy 0 0 komer&nimu nebo
IEC 61000-4-11 na 0.5 cyklu na 0,5 cyklu nemocniénimu prostred.
(Pouze pro Pokud uZivatel systému
programovaci pero) 40 % U~ 40 % U+ Precisi(’)n’Spgctra yyiaduje
(60 % pokles (60 % pokles fungovani zafizeni
napéti Ur) napéti Ur) i béhem vypadkl napéjeni,
) ) doporucujeme systém
na 5 cykld na 5 cykld Precision Spectra napajet
z nepferusitelného zdroje
70% Ur 70% Us ¢i baterie.
(30 % pokles (30 % pokles
napéti Ur) napéti Ur)
na 25 cykld na 25 cykl
<5% Ur <5% Ur
(>95 % pokles (>95 % pokles
napéti Ur) napéti Ur)
nads nabs
Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Magneticka pole o

0 vykonové frekvenci
(50/60 Hz)

dle normy

IEC 61000-4-8

vykonové frekvenci

by se méla pohybovat
na urovnich typickych
pro bézna mista
obvykla pro typické
prostiedi komercnich
budov a nemocnic.
Nepredpoklada se, ze
by toto zafizeni ovlivnily
magnetickd pole z béznych
elektrickych pfistrojt.

POZNAMKA  Ur je stfidavé napéti v napajeci siti pred pouitim zkusebni Grovné.
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Navod a prohlaseni vyrobce — odolnost proti elektromagnetickym emisim

Systém Precision Spectra je urCeny k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi.
Zékaznik nebo uZivatel systému Precision Spectra musi zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovémto

prostfedi.
Test odolnosti Urovei Stuperi souladu Elektromagnetickeé prostredi — pokyny
testu
IEC 60601
Vedena RF 3Vrms 3Vrms Prostfedi profesionalniho zdravotnického
IEC 61000-4-6 150 kHz a2 150 kHz a2 80 MHz zafizeni a prostfedi doméci zdravotni péce.
(Pouze pro ETS) | 80 MHz 6 Vims
v pasmech ISM a
radioamatérskych
pasmech v rozmezi
150 kHz az 80 MHz
Vyzafovana RF 10 Vim 10 Vim Prostfedi profesionalniho zdravotnického
IEC 61000-4-3 80 MHz a2 80 MHz a2 2.7 GHz zafizeni a prostfedi domaci zdravotni peée
2,7 GHz Intenzity poli vyvolavanych pevnymi

zdroji VF zéreni zji$téné prizkumem
elektromagnetickych podminek

v dotéeném misté? by mély byt nizsi
nez mezni hodnota vyhovujiciho stavu
pro kazdé frekvenéni pasmo. K ruseni
mize dochazet v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

(((i) ))

POZNAMKA Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Elektromagnetické &ifeni je ovliviiovano
pohlcovanim a odrazy od konstrukci, pfedmétd a osob.

a Sily poli vyvolavanych pevnymi zdroji, jako jsou zékladni pfenosové stanice pro telefony pouzivajici
radiové spojeni (mobilni/bezkabelové), pozemni mobilni radiové stanice, amatérska radia, rozhlasové
vysilani AM a FM a televizni vysilani, neni mozné pfedpovidat teoreticky s dostatenou presnosti. Pro
posouzeni elektromagnetického prostfedi vytvareného pevnymi zdroji VF vyzafovani je tfeba zvazit
provedeni prizkumu elektromagnetickych podminek v daném misté. Pokud intenzita pole namérena

v okoli systému Precision Spectra pfekroci vySe uvedeny stupen souladu RF, peclivé zkontrolujte, zda
systém Precision Spectra funguje spravné. Je-li zjisténa abnormalni funkce, miize byt nutné provést
doplfiujici opatfeni, napf. zménit orientaci nebo pfemistit systém Precision Spectra.
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Doporucena separacni vzdalenost mezi prenosnym a mobilnim
radiokomunikaénim zafizenim a systémem Precision Spectra

Systém Precision Spectra je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi, kde jsou vyzafovana
RF ruseni pod kontrolou. Zakaznik nebo uZivatel systému Precision Spectra m{iZze napomoci
prevenci elektromagnetické interference udrzovanim minimaini vzdalenosti 30 cm mezi pfenosnymi
a mobilnimi RF komunika&nimi zafizenimi (vysilaci) a systémem Precision Spectra.

POZNAMKA  Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Elektromagnetické $ifen je ovliviiovano
pohlcovanim a odrazy od konstrukci, pfedmétd a osob.

Upozornéni pro uzivatele podle specifikaci norem RSS (Radio Standards
Specifications) kanadské agentury Industry Canada.

Toto zafizeni splfiuje pozadavky norem RSS agentury Industry Canada na nelicencovana
zafizeni. Jeho provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:

1. Toto zafizeni nesmi zpUsobovat Skodlivé ruseni.

2. Toto zafizeni nesmi pfijimat Zadné ruSeni, véetné takového, které by mohlo nepfiznivé
ovlivnit jeho provoz.

Technicky servis

Systém neobsahuje zadné uzivatelem opravitelné soucasti. Pokud mate konkrétni dotaz nebo

problém, obratte se na zastupce spole¢nosti Boston Scientific.

Naprogramovany konec provozu

Software generatoru IPG systému Precision Spectra je naprogramovan tak, aby provoz
generatoru IPG skondil po uplynuti 12 let. Dalkové ovladani systému Precision Spectra
a Iékarv programator systému Precision Spectra upozorfiuji na bliZici se konec
naprogramovaného obdobi provozu generatoru IPG dale uvedenym zplsobem:

+ Dalkové ovladani - Asi Sest mésicl pfed uplynutim naprogramovaného obdobi zobrazuje
kaZdy tyden zpravu udévajici poCet zbyvajicich dni provozu. Pfiblizné mésic pfed koncem

naprogramovaného obdobi se zprava zobrazuje kazdy den.

+  Lékartv programator — Jakmile zbyva méné nez Sest mésicl provozu, je na obrazovce
Connect (Pripojit) lékafova programatoru zobrazen indikator. Po dosazeni konce
naprogramovaného obdobi se pfi pfipojovani stimulatoru zobrazi zprava upozoriiujici na
dosaZeni konce naprogramovaného obdobi a programovani jiz nadale neni mozné.

Po zobrazeni prvni zpravy o poétu zbyvajicich dnli provozu musi pacient kontaktovat

poskytovatele zdravotni péce.
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Zivotnost baterie generatoru IPG

Dobijeci baterie v implantovatelném generatoru impulzli (IPG) systému Precision Spectra
musi zajistit provoz v trvani az 25 let a déle, minimalné vSak po dobu 5 let.! Minimalni interval
dobijen baterie generatoru IPG pH typickém nastaveni je 30 dn(i.2 Casem bude nutné baterii
generatoru IPG dobijet Castéji. Stejné jako u vSech dobijecich baterii, také v pfipadé baterie
generatoru IPG vede pouzivani a opakované dobijeni ke snizeni maximalni kapacity. Zivotnost
baterie zavisi na nastaveni a podminkach stimulace.

'Predpokladana doba provozuschopnosti baterie v letech je definovana jako del$i z nasledujicich dvou obdobi:
A. Typicky pfipad: doba, po jejimz uplynuti nelze kvili kazdodennimu nabijeni pokracovat v terapii
NEBO
B. Pripad vysoké spotieby energie: kdyz maximalni interval dobijeni poklesne o vice nez 50 % pivodniho intervalu
dobijeni.
2 Odhadovany interval dobijeni je zaloZen na nasledujicich predpokladech:
+ Generator IPG systému Precision Spectra je nové implantovan a baterie je na zacatku Zivotnosti.
+Vgeneratoru IPG byly naprogramovany nasledujici hodnoty nastaveni: Amplituda proudu: 4 mA; $itka pulzu: 300 ps;
pulzovy kmitocet: 50 Hz a impedance: 750 Ohm.
POZNAMKA: Vase skute¢né nastaveni mize byt odlidné, proto se mize lisit i pocet dndi intervalu dobijeni.
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Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T +43 160810 F: +43 160 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T: +359 2 986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile

T: +562 445 4904 F: +562 445 4915
China - Beijing

T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1 629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark
T: 803080 02 F: 80 30 80 05

Finland
T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T. +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T:+39.010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands

T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560
Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34901 11 12 15 F +34 902 26 78 66
Sweden

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35
Switzerland

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787
Taiwan

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270
Thailand

T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328
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Informace pro predepisuijici Iékare

POZNAMKA:  Telefonni a faxova Gisla
se mohou zménit. Aktualni
kontaktni informace
naleznete na nasi
internetové strance
http://www.bostonscientific-
international.com/ nebo
nas kontaktujte na
nasledujici adrese:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Bezpecnostni informace

Tato stranka je zamérné ponechdna prazdna
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Informécie pre predpisujucich lekarov

Zaruky

Spolo¢nost Boston Scientific Corporation si vyhradzuje pravo bez predchadzajiceho
upozornenia menit informacie suvisiace s jej vyrobkami s cielom zlepSenia ich spolahlivosti
alebo prevadzkovej kapacity.

Ochranné znamky

V8etky ochranné znadmky su majetkom prisluSnych viastnikov.

Dalsie informacie

Indikécie a stvisiace informécie najdete v ¢asti Indikacie v Navode na pouzitie. Dalie
Specifické informécie, ktoré nie s su¢astou tejto prirucky, symboly znaéenia a informacie o
zaruke najdete v prisluSnom navode na pouzitie pre vas systém stimulatora miechy, ako je
uvedené v referencnej prirucke.
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Informécie pre predpisujucich lekarov

Tato strana je zamerne ponechana prazdna
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Popis zariadenia a vyrobku

Popis zariadenia a vyrobku

Systém stimulacie miechy Precision Spectra zahffia implantovatelny generator impulzov (IPG),
dogasné a trvalé perkutanne elektrody, chirurgické padlové elektrody, predizenia elektrdd,
kable pre operatné saly, skuSobny stimulator, dialkovy oviadac, programator pre lekéara

a programovacie pero. V3etky tieto stcasti su zabalené ako samostatné stpravy. K tymto
stipravam su pribalené aj jednorazové prisluSenstva a naradie.

Vlastnosti a funkcie systému Precision Spectra:

+ uréenie stimulaéného pola elektrody,

+ tridsatdva elektrod s nezavislou regulaciou prudu,

+  Styri programovatelné stimulané oblasti na kazdy program, Sestnast moznych programov,
+ dlha doba prevadzkovej Zivotnosti,

+ schopnost prevadzky pri vysokych rozsahoch parametrov,

+ kompaktna velkost,

+ programovanie mozno vykonavat zo vzdialenosti Sestdesiatich centimetrov,

+ tento vyrobok neobsahuje rozpoznatelné mnoZzstvé latexu.

Kontraindikacie

Trvala liecba s pouzitim stimulatora miechy (SCS) je kontraindikovana u tychto pacientov:

+ pacienti, ktori nie su schopni pouzivat systém stimulacie miechy,

+ pacienti, u ktorych nebola skiSobna stimulacia uspedna a neviedla k U¢innej Ufave od bolesti,
+ pacienti s vysokym operacnym rizikom,

+ tehotné pacientky.

Bezpecénostné informacie

VAROVANIE: Vykonavanie neschvalenych Uprav na zdravotnickych zariadeniach je zakazané.
V pripade vykonavania neschvalenych tprav na zdravotnickych zariadeniach moze dojst
k poruseniu celistvosti systému a ohrozeniu alebo zraneniu pacienta.

Pokyny pre pacienta
Varovania
Zahrievanie po¢as nabijania. Pacienti nesmu nechat nabijat systém pocas spanku. Méze

ddjst k vzniku popalenin. Po¢as nabijania sa nabijatka mdze zahriat. Je potrebné pracovat
s flou opatrne. Ak nabijatku nepouZijete s pasom nabijacky ani naplastou, podia znazornenia, E
mdze dojst k vzniku popalenin. Ak pacienti pocitia bolest alebo neprijemné vnemy, mali by

prerusit nabijanie a obratit sa na spolo¢nost Boston Scientific.
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Informécie pre predpisujucich lekarov

Systém magnetickej rezonancie (MR).

Vysielacia alebo vysielacia/prijimacia radiofrekvenéna telova cievka systému MR:
Pacienti s implantovanym systémom Precision Spectra sa nesmu vystavit pdsobeniu
vysielacej, resp. vysielacej/prijimacej radiofrekvencnej telovej cievky systému MR. Vystavenie
posobeniu radiofrekvenénej telovej cievky mdze mat za nasledok znaéné zvySenie teploty a/
alebo poskodenie tkaniva, predovsetkym v blizkosti proximalnych a distalnych asti
implantovaného zariadenia. Vystavenie pdsobeniu radiofrekvencnej telovej cievky moze
poSkodit elektronické sucasti zariadenia IPG, v dosledku ¢oho moZe byt potrebna vymena
zariadenia. V désledku vystavenia pdsobeniu radiofrekvenénej telovej cievky méze tiez dojst
k indukcii elektrického napatia na elektrédach, ¢o mdze spdsobit neZiadanu stimulaciu, ktort
mdze pacient pocitovat ako tfpnutie, elektricky vyboj ¢i mravéenie.

Vysielacial/prijimacia radiofrekvenéna hlavova cievka systému MR: Systém stimulacie
miechy (SCS) Precision Spectra je ,podmieneéne kompatibilny s prostredim MR*.
Prostrednictvom systému MR mozno vykonat bezpecné vySetrenie hlavy (ziadnej inej Casti
tela) na zariadeni na MR s horizontalnym uzatvorenym celotelovym tunelom s intenzitou
1,5 T, ktorého vysielacia/prijimacia radiofrekvencna hlavova cievka s intenzitou 1,5 T je
nakonfigurovana na skenovanie pomocou magnetickej rezonancie, ak sa dodrzia vSetky
pokyny uvedené v dodato¢nom navode ,ImageReady™ MRI Guidelines for Precision
Spectra Spinal Cord Stimulator System“ (Pokyny tykajlce sa pouzitia systému
ImageReady™ na vykonavanie magnetickej rezonancie u pacientov so systémom
stimulacie miechy Precision Spectra). Pred vykonanim vySetrenia pomocou systému MR na
pacientovi, ktory pouziva systém stimulacie miechy Precision Spectra, alebo pred
odporucenim takéhoto pacienta na uvedené vySetrenie, si treba prestudovat vSetky
informéacie uvedené v tomto dodato¢nom navode. Navod ,ImageReady™ MRI Guidelines
for Precision Spectra Spinal Cord Stimulator System* (Pokyny tykajuce sa pouzitia systému
ImageReady™ na vykonavanie magnetickej rezonancie u pacientov so systémom
stimulacie miechy Precision Spectra) sa nachadza na webovych strankach spolo¢nosti
Boston Scientific (www.bostonscientific.com a www.controlyourpain.com/dfu). VySetrovanie
pacientov pouzivajlcich systém Precision Spectra pomocou systémov magnetickej
rezonancie s otvorenymi stranami alebo inych typov systémov MR, ktoré disponuju
statickymi magnetickymi polami s inymi intenzitami (vy3Sie alebo nizSie), nebolo predmetom
skiimania, a teda by sa nemalo vykonavat.

Externé zariadenia: Sucasti systému Precision Spectra (t. j. externy skiSobny stimulator,
dialkovy ovladac, nabijacka batérie) st nekompatibilné s prostredim MR. Tieto sucasti sa
nesmu ocitnut v prostrediach, v ktorych sa pouziva magneticka rezonancia, napr. v skeneri
systému magnetickej rezonancie.

Pediatrické pouzitie. Bezpe€nost a Ucinnost stimulacie miechy nebola u pediatrickej
populacie stanovena.
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Bezpecnostné informacie

Diatermia. Kratkovinna, mikrovinna a/alebo terapeuticka ultrazvukova diatermia je u pacientov

so SCS kontraindikovana. Energia vytvarana pocas diatermie sa moze prenadat cez vas

stimulator a viest az k poSkodeniu tkaniva v mieste elektréd a dokonca k tazkému poraneniu ¢i
Umrtiu. M6ze dojst k poSkodeniu zariadenia IPG (bez ohladu na to, ¢i je zapnuté, alebo nie).

Implantované stimulacné zariadenia. Stimulatory miechy mézu rusit funkciu implantovanych
stimulatorov snimajucich funkciu srdca ako kardiostimulatory alebo kardiovertery defibrilatory.
Uginok implantovanych stimulanych zariadeni na neurostimulatory nie je znamy.

Poskodenie stimulatora. Ak djde k prasknutiu alebo prebodnutiu obalu generéatora
impulzov a tkanivo pacienta bude vystavené chemikaliam obsiahnutym v batérii, moze dojst
k popaleninam. Zariadenie neimplantujte, ak je puzdro poSkodené.

Zmeny polohy. Pacientov je potrebné upozornit na to, ze zmeny polohy alebo nahle pohyby
moéZzu viest k poklesu ¢i neprijemnému alebo bolestivému zvySeniu vnimanej Grovne stimulacie.
Pacientov je potrebné upozornit, aby pred vykonavanim zmien polohy znizili amplitudu alebo
vypli zariadenie IPG.

Délezité: Ak sa u vas objavia neprijemné pocity, zariadenie IPG je nutné ihned vypndt.

Elektromagnetické rusenie. Silné elektromagnetické polia mozu stimulator vypnat, spdsobit
docasné nepredvidatelné zmeny stimulécie alebo rusit komunikaciu s dialkovym oviadacom.
Pacientov je potrebné informovat, aby sa vyhybali nasledujicim zariadeniam alebo postupovali
v ich blizkosti opatrne:

Detektory krddeze, deaktivatory Stitkov a zariadenia RFID, ako napr. zariadenia

v nakupnych centrach, knizniciach ¢i inych verejnych budovach. Pacient by mal
postupovat opatrne a o najrychlejSie prejst stredom detektora.

Bezpecnostné detektory kovu, ako napr. systémy pouzivané na letiskach alebo vo
vchodoch do vladnych budov vratane ruénych snimacov. Pacient by mal poZiadat
0 pomoc a zariadenie obist. Ak pacient musi cez bezpecnostny detektor prejst, mal by
tak spravit ¢o najrychlejSie a udrzovat od fyzického zariadenia ¢o najvacsiu vzdialenost.
Elektrické vedenia alebo elektrické generatory.

Elektrické ocelové pece a oblikové zvaracky.
Velké magnetické stereo-reproduktory.
Silné magnety.

Automobily alebo iné motorové vozidla pouZivajuce systém LoJack alebo iny systém proti
kradezi, ktory je schopny vysielat vysokofrekvenény (RF) signal. Viysokoenergetické polia
vytvarané tymito systémami mdzu rusit prevadzku dialkového ovladaca a jeho schopnost

riadit stimulaciu.

Iné zdroje elektromagnetického rusenia, ako st RF vysielace na televiznych alebo

radiovych vysieladoch, amatérske radia alebo radiové vysielace Citizen Band alebo

vysielace Family Radio Service.
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Informécie pre predpisujucich lekarov

Poznamka: Ak sa nachédzate v tesnej blizkosti zariadeni generujticich silné
elektromagnetické polia, méZu spésobit' nezamyslanu stimulaciu alebo rusenie
bezdrbtovej komunikécie, a to aj v pripade, ak dané zariadenia splfiaju poZiadavky
noriem Medzinarodného Specialneho vyboru pre radiové rusenie (CISPR).

Bezpecnostné opatrenia

Lekar musi absolvovat' odborné sSkolenie.

Zdravotnicke zariadenia/postupy. Nasledujuce lieCebné postupy mdzu viest k vypnutiu

stimulacie alebo trvalému poSkodeniu stimulatora, hlavne pri pouziti v blizkosti zariadenia:

+ litotripsia,

+ elektrokauterizacia (pozri ¢ast ,Pokyny pre lekara“ on page 349),

+ externa defibrilacia,

+ réadioterapia (poSkodenie zariadenia v dosledku pdsobenia Ziarenia nemusi byt badatelné
okamzite),

* ultrazvukové zobrazenie,

+  vysoko vykonny ultrazvuk.

Rontgenové Ziarenie a CT vySetrenie mdzu poskodit stimulator, pokial je stimulacia zapnuta.

Rontgenové Ziarenie a CT vySetrenie s malou pravdepodobnostou poSkodia stimulator, pokial

je stimulacia vypnuta.

Ak sa zo zdravotnych dévodov vyzaduje pouzitie ktoréhokolvek z vy$3ie uvedenych postupoy,
pozrite si Cast ,Pokyny pre lekara“ on page 349. V désledku pripadného poskodenia
zariadenia vSak mozno bude nutné vykonat jeho explantaciu.

Automobily a iné zariadenia. Pacienti so zapnutou lie¢ebnou stimulaciu by nemali Soférovat
auto, iné motorové vozidla ani iné nebezpecné stroje/zariadenia. Najprv je nutné vypnat
stimulaciu. Pripadné nahle zmeny stimulacie mézu odvratit pozornost pacientov od riadenia
vozidla &i ovladania zariadenia.

Po zakroku. V priebehu dvoch tyzdfiov nasledujlcich po chirurgickom zakroku musia pacienti

postupovat obzvlast opatrne, aby sa zahojilo tkanivo s implantovanymi su¢astami a aby sa

uzavreli chirurgické rezy:

+ Pacienti by nemali dvihat predmety tazsie nez 2,5 kg (pat libier).

+ Pacienti by sa mali vyhybat intenzivnej fyzickej zatazi, ako je kritenie, prehybanie alebo
lezenie.

+ Ak bola implantacia elektréd vykonana len nedavno, pacienti by nemali zdvihat ruky nad
hlavu.

Pocas hojenia rezov mdzete v mieste implantovaného zariadenia pocitovat bolest. Pacientov
je potrebné poucit, aby sa obratili na svojho lekara, ak ani po dvoch tyzdiioch neprestanu
pocitovat neprijemné vnemy.
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Bezpecnostné informacie

Ak si v tejto dobe pacienti vSimnu nadmerné zaCervenanie v okoli ran, mali by navstivit
svojho lekara, ktory vykona vySetrenia na odhalenie pripadnej infekcie a uréi vhodnu
lie¢bu. V zriedkavych pripadoch mdze v tomto obdobi ddjst k neziaducej reakcii tkaniva na
implantované materialy.

Nez pacienti pristupia k zmenam Zivotného $tylu v dsledku zniZenej Grovne bolesti, mali by sa
poradit so svojim lekarom.

Poloha stimulatora. Pacienti by sa nikdy nemali pokt$at' zmenit orientaciu stimulatora ani ho
,preklapat” (otacat v zvislom & vodorovnom smere). Pacienti by stimulator nemali ohmatavat
prstami a nemali by sa s nim hrat. Ak sa stimulator v tele pacienta oto¢i, nebude ho mozné
nabit. Ak pacient vie, Ze sa zariadenie otocilo, alebo ak po nabijani nie je mozné zapnut
stimuléciu, mal by sa obréatit na svojho lekara, ktory vykona kontrolu systému. U niektorych
pacientov dochadza postupom &asu k vyraznému stenéeniu koze nad stimulatorom. Pacient by
sa v takom pripade mal obrétit na svojho lekara.

Poloha elektrody. V niektorych pripadoch sa elektréda moze posunut zo svojho pévodného
miesta, v dosledku ¢oho dbjde k strate stimulacie v zamyslanej polohe. V takomto pripade
by sa pacient mal obratit na lekéra, ktory skusi obnovit' stimulaciu upravou programovania
stimulatora na ambulancii alebo zmenou polohy elektrédy pri dalSej operacii.

Zlyhanie zariadenia. Poruchu stimulatora méZe kedykolvek spdsobit nahodné zlyhanie
sU&asti, strata funkcie batérie alebo zalomenie elekirddy. Ak zariadenie prestane pracovat

a funkciu nebude mozné obnovit ani Uplnym nabitim (az Styri hodiny), pacient by mal vypnat
stimulator a mal by sa obratit na svojho lekara, ktory vykona kontrolu systému.

Prevadzkova teplota. Prevadzkova teplota skiSobného stimulatora, dialkového oviadaca
a programovacieho pera je 5—40 °C (41 - 104 °F). Na zabezpeCenie spravnej prevadzky
nepouzivajte nabijacku, ked teplota okolitého prostredia presahuje 35 °C (95 °F).
Skladovanie, manipulacia a preprava. Dialkovy ovlada¢ ani nabijaci systém nevystavuijte

priliSnému teplu ani chladu. Zariadenia neponechavajte dihiu dobu v aute ani vo vonkajsich
priestoroch. Teplotné extrémy (hlavne vysoka teplota) mdzu poskodit citlivi elektroniku.

Ak bude potrebné dialkovy ovlada¢ alebo nabijaci systém na dihSiu dobu uskladnit bez batérii,
teplota pocas skladovania nesmie prekrocit rozsah od -20 do 60 °C (-4 — 140 °F).

S externymi sucastami a prisluSenstvom je nutné manipulovat opatme. Davajte pozor, aby vam

nespadli. Neponarajte ich do vody. Aj ked' systém podstipil testovanie spolahlivosti s cielom overit

kvalitu vyroby a funkciu, pad zariadeni na tvrdy povrch alebo do vody ¢i iné hrubé zaobchadzanie

mozu tieto stcasti trvalo poskodit. (Pozri Cast ,Obmedzena zaruka — zariadenie IPG".) E

Po skonéeni skiiSobného pouzivania u pacienta zo skiiSobného stimulatora vyberte batérie.
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Informécie pre predpisujucich lekarov

Likvidacia sucasti. Dialkovy ovlada¢ ani nabijacku nehadzte do ohria. Batérie v tychto
zariadeniach mdZzu v ohni vybuchnit. Pouzité batérie zlikvidujte v silade s miestnymi
predpismi. V pripade kremacie je potrebné zariadenie IPG vybrat a vratit spolo¢nosti Boston
Scientific. Externé zariadenia je nutné zlikvidovat v stlade s miestnymi predpismi. Obratte sa
na svojho lekéra.

Cistenie dialkového ovladaéa, nabijacieho systému, externého skusobného stimulatora
a pera. Sucasti nabijacieho systému je mozné vygistit pomocou alkoholu alebo jemného
Cistiaceho prostriedku nanaSaného handrickou alebo vreckovkou. Dialkovy ovladac, externy
skuobny stimulator a programovacie pero je mozné Cistit pomocou jemného Eistiaceho
prostriedku nanaSaného mierne navihéenou handrickou alebo vreckovkou. ZvySky mydlovych
detergentov mdzete odstranit handrickou zfahka navihéenou vodou. Na Cistenie nepouzivajte
abrazivne Cistiace prostriedky. Necistite Ziadne prisluSenstvo, kym je priamo ¢i nepriamo
pripojené k elektrickej zasuvke.

Mobilné telefony a iné prenosné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia. | napriek

tomu, ze sa neoCakava Ziadne rusenie, v si€asnosti nie je Uplne zname, do akej miery posobia

na stimulator mobilné telefony. Pacienti by mali byt pouceni, ze prenosné vysokofrekvencné
komunikacné zariadenia (napriklad mobilné telefény) by sa mali udrziavat miniméine vo
vzdialenosti 15 cm (6 palcov) od oblasti implantovaného zariadenia. Ak déjde k ruSeniu,
posurite mobilny telefon dalej od stimulatora alebo vypnite telefon. Ak maju pacienti nejaké
obavy alebo narazia na problém, mali by sa obratit na svojho lekara.

Neziaduce ucinky

VSetky chirurgické zakroky st spojené s uritymi rizikami.

Mozné rizik4 pri implantacii generatora impulzov ako sucasti systému, ktory bude zaistovat

stimulaciu miechy, zahfiaju:

+ Posunutie elektrod, v dosledku ktorého déjde k neZiaducim zmendm stimulacie
a néslednému zmenS$eniu Ulavy od bolesti.

+  Zlyhanie systému, ku ktorému moze kedykolvek ddjst v dosledku nahodnej poruchy
suCasti alebo batérie. Tieto udalosti, ktoré mdzu zahfiiat' zlyhanie zariadenia, zalomenie
elektrody, hardvérové chyby, uvolnenie spojeni, elektrické skraty alebo otvorené
obvody a narusenie izolacie elektréd, mdZu viest k znizeniu G¢innosti lieCby bolesti.

+ Taktiez mdZe dojst k reakcii tkaniva na implantované materialy. V niektorych pripadoch
vytvorené reaktivne tkanivo okolo elektrody v epiduralnom priestore mdze mat za nasledok
oneskoreny nastup priznakov kompresie miechy a neurologického/zmyslového deficitu
vratane paralyzy. Doba nastupu je rozna, pravdepodobne sa pohybuje od tyzdfiov az po
roky po implantaci.
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Bezpecnostné informacie

« Casom méze ddjst k opotrebovaniu koZe v mieste implantacie zariadenia IPG.

+ S chirurgickym zakrokom st spojené nasledujuce rizika: docasna bolest v mieste
implantatu, infekcia, Unik mozgovomie$neho moku (CSF) a v zriedkavych pripadoch rozvoj
epiduralneho krvacania, serdmu, hematoému a paréza.

+ Vonkajie zdroje elektromagnetického rusenia mozu spdsobit poruchu zariadenia
a ovplyvnit stimuléciu.

+ Vystavenie magnetickej rezonancii méze mat za nasledok zahrievanie tkaniva, poruchy
obrazu, vznik indukovaného napétia v neurostimulatore alebo elektrédach, ako aj dislokéciu
elektrod.

+ Postupom ¢asu mdze dochadzat k nechcenej stimulacii v dosledku bunkovych zmien
v tkanive okolo elektrod, zmenam polohy elekirdd, uvolneniu elektrickych spojeni alebo
zlyhaniu elektréd.

+ V dbsledku stimulécie ur€itych nervovych korefiov méze pacient niekolko tyzdiiov po
chirurgickom zakroku pocitovat bolestivi elektricku stimulaciu v oblasti hrudnika.

+  Stimulator sa s postupom ¢asu mdze posunut z pdvodnej polohy.

+ Slabost, neohrabanost, necitlivost alebo bolest pod uroviiou miesta implantécie.

+ Pretrvavajuca bolest v mieste implantacie zariadenia IPG alebo elektrody.

Poucte pacienta, aby sa v pripade akychkolvek problémov obratil na svojho lekara.

Pokyny pre lekara

Implantované stimulacné zariadenia. Ak su u pacienta takéto implantované zariadenia
indikované, pred permanentnym zavedenim dalSich elektrickych lie¢ebnych postupov je nutné
starostlivo overit, &i je moZné dosiahnut bezpecné vysledky.

Zmeny polohy. Zmeny polohy méZu v zavislosti na urovni aktivity pacienta ovplyviiovat
intenzitu stimulacie. Pacientov upozornite, aby mali dialkovy ovlada¢ vZzdy poruke a uistite sa,
7e st dobre obozndmeni s postupom nastavenia Grovni stimulacie. Dal$ie informécie néjdete
v kapitole Zmeny polohy v ¢asti Pokyny pre pacientov, page 345, v tomto n&vode.

Zdravotnicke zariadenia/postupy. Ak pacient musi podstpit litotripsiu, elektrokauterizaciu,
externt defibrilaciu, radioterapiu, vySetrenie s pouZitim ultrazvukového zobrazovania alebo
vysoko vykonného ultrazvuku, rontgenové & CT vySetrenie:
+ Minimalne p&t minut pred procedurou alebo aplikaciou vypnite stimulaciu.
+ V3etko vybavenie vratane uzemrovacich dostiCiek a lopatiek
je potrebné pouzivat ¢o najdalej od zariadenia IPG.
+ Maximalne Usilie je potrebné venovat ochrane zariadenia IPG pred pdsobenim poli
vratane pridu, radiového iarenia & vysoko vykonnych ultrazvukovych vin.
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+ Zdravotnicke vybavenie je potrebné nastavit na najnizSiu moznu klinicky indikovanu
energeticku hodnotu.

+ Poucte pacientov, aby po skonceni terapie potvrdili funkénost zariadenia IPG zapnutim
zariadenia a postupnym zvySovanim stimulacie az po dosiahnutie pozadovanej rovne.

Zabezpecenie zakladného fungovania

Zlyhanie externych elektrickych stcasti nebude mat za nasledok Ziadne neprijate/né riziko pre
pouzivatela.

Informacie o telemetrii

Frekvenéné pasmo: 119 — 131 kHz

Typ modulacie: FSK

Efektivny vyZarovany vykon: maximaine 0,05 mW (-13 dBm)
Intenzita magnetického pola (vo vzdialenosti 3 m): 46 pA/m
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Sterilizacia
VSetky implantovatelné a chirurgické sucasti systému Precision Spectra su sterilizované
etylénoxidom.

Pred otvorenim sterilného obalu a pouZitim jeho obsahu skontrolujte, €i je obal neporuseny.
Ak je obal poSkodeny i roztrhnuty alebo méate podozrenie, Ze doslo ku kontaminacii v dosledku
poruSenia tesnenia steriiného obalu, obsah balenia nepouZivajte.
* Nepouzivajte Ziadne sicasti, ktoré vykazuju znamky poSkodenia.
+ Nevykonavajte opétovnu sterilizaciu balenia ani jeho obsahu.
VyZiadajte si sterilné balenie od spolo¢nosti Boston Scientific.
+ Vyrobok nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie vyznageného na Stitku.
+  V3etky sucasti su urené iba na jednorazové pouZitie. Vyrobok nepouZivajte opakovane.
+Vyrobok nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poSkodeny.
+ Vyrobok nepouzivajte, ak oznacenie nie je Citatelné alebo je netpiné.

VAROVANIE: Dodavany obsah je VYSTERILIZOVANY pomocou etylénoxidu (EO).
Viyrobok nepouZivajte, ak je sterilny obal poskodeny. Ak spozorujete poSkodenie,
kontaktujte zastupcu spoloénosti Boston Scientific.

i@l Iba na jednorazové pouZitie.
Vyrobok nepouzivajte opakovane.

@ Neresterilizujte.
@ Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny.

Na pouzitie iba u jedného pacienta. Vyrobok opatovne nepouzivaijte, nespractvajte ani
neresterilizujte. Opatovnym pouzivanim, spracovanim alebo resterilizaciou sa mdze porusit
konstrukEna celistvost zariadenia alebo mdze dojst k zlyhaniu zariadenia a nésledne

k poraneniu, ochoreniu alebo Umrtiu pacienta. Opéatovné pouZivanie, spracovanie alebo
resterilizacia moZu taktieZ spdsobit riziko kontaminacie zariadenia a/alebo infekciu pacienta &i
krizovd infekciu vratane, mimo iného, prenosu infekénych chordb z jedného pacienta na iného.
Kontaminacia zariadenia mdZe mat za nasledok zranenie, chorobu alebo smrt pacienta.

Po pouZiti vyrobok a obalovy materiél zlikvidujte v stlade s nemocniénymi, administrativnymi
¢i miestnymi predpismi a zasadami.
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Elektromagneticka kompatibilita
Informacie o klasifikacii podfa normy EN 60601-1-2
+ Zariadenie s vnutornym napajanim

* Nepretrzita prevadzka

* BeZné zariadenie
o Triedall

Navod a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Systém Precision Spectra je uréeny na pouZitie v prostredi s nizSie uvedenymi elektromagnetickymi
charakteristikami. Zakaznik alebo pouZivatel zariadenia IPG by mal zaistit pouZitie zariadenia
v takomto prostredi.

Test emisii Zhoda Prirucka k elektromagnetickému prostrediu
Réadiofrekvenéné Skupina 1 Systém Precision Spectra pouZiva
emisie CISPR 11 radiofrekven¢nl energiu iba na svoje

vnutorné funkcie. Radiofrekvencné emisie
systému s preto velmi nizke a nie je
pravdepodobné, ze by spdsobovali ruSenie
blizkych elektronickych zariadeni.

Réadiofrekvenéné Trieda B Systém Precision Spectra je vhodny na pouzitie
emisie CISPR 11 vo vSetkych zariadeniach. Patria sem aj domace
Harmonické emisie Trieda B zariadenia a zariadenia priamo pripojené

k verejnej nizkonapatovej napajace;j sieti,
IEC 61000-3-2 ktora napaja budovy uréené na obytné udely.
Kolisanie napéatia/emisie Dosiahnuta zhoda
v dosledku blikania
IEC 61000-3-3
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Systém Precision Spectra je urCeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie.
Zékaznik alebo pouzivatel systému Precision Spectra musi zaistit pouzivanie zariadenia v takomto

prostredi.

Test

Testovacia troven

Uroveri stiladu

Elektromagnetické

elektromagnetickej podla normy S normami prostredie - prirucka
odolnosti IEC 60601
Elektrostaticky vyboj Vzduchom: Vzduchom: Podlahy maju byt z dreva,
(ESD) podfa normy £2KV £4kV Dialkovy ovladad betonu alebo keramickych
IEC 61000-4-2 +8kV +15kV a nabijagka: dlazdic. Ak su podlahy
Kontaktom: +2KV 4KV, pokrytfz syntetlck}'/m
’ +8kV + 15KV materiglom, relativna
+8KkV ' vihkost by mala byt

ETSapero: £ 2KV, | ninimaine 30 %.

+4kV,£8kV

Kontaktom: Poznamka: Tyka sa

ontaktom: externych zariadeni.

Dialkovy ovlada¢ a

nabijacka: £ 8 kV

ETS a pero: + 6 kV
Elektrické rychle +2KkV pre +2KkV pre Kvalita napajania
prechodné/impulzné napajacie vedenia napajacie vedenia z elektrickej siete by mala
poruchy podfa normy + 1KV pre vstupné/ + 1 kV pre vstupné/ zodpovedat typickému
IEC 61000-4-4 vystupné vedenia vystupné vedenia komerénému alebo
(len pre programovacie nemocniénému prostrediu.
pero)
Prepétie podfa normy + 1 kV medzi + 1 kV medzi Kvalita napajania
IEC 61000-4-5 vedeniami vedeniami z elektrickej siete by mala
(len pre programovacie | + 2 kV medzi + 2 kV medzi zodpovedat typickému

pero)

vedeniami a zemou

vedeniami a zemou

komerénému alebo

nemocniénému prostrediu.
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Poklesy napatia, kratke | <5 % Ur <5%Ur Kvalita napajania
vypadky napajania (pokles Ut 0 >95%) | (pokles Ur0>95%) |2 elektrickej siete by mala
a kolisanie napatia zodpovedat typickému
vo vstupnych napajacich po dobu 0,5 cykl po dabu 0,5 cyklu komerénému alebo
vedeniach podla normy nemocniénému prostrediu.
IEC 61000-4-11 40 % U+ 40 % U+ Ak pouZzivatel systému
(len pre programovacie | (pokles Ur 060 %) | (pokles Ur 060 %) | - ccsion Spectra wzaduje
pero) nepretrzitd prevadzku
po dobu 5 cyklov po dobu 5 cyklov aj v pripade vypadkov
napajania z elektrickej
70 % Ur 70 % U siete, odporti¢a sa napajat
systém Precision Spectra
(pokles Ut 0 30 %) (pokles Ut 0 30 %) 20 z&lozného zdroja alebo
po dobu 25 cyklov po dobu 25 cyklov z batérie.
<5%Ur <5%Ur
(pokles Ut 0>95 %) | (pokles Ur o> 95 %)
po dobu 5 s podobu5s
Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Magnetické polia
s frekvenciou elektricke; s frekvenciou
siete (50/60 Hz) podla elektrickej siete by mali
normy |[EC 61000-4-8 byt na Urovniach
charakteristickych pre
typické umiestnenie
v typickom komerénom
alebo nemocni¢nom
prostredi. NeoCakava sa,
Ze by magnetické polia
z beznych spotrebicov
mohli ovplyvnit zariadenie.
POZNAMKA  Ur je striedavé napétie elektrickej siete pred aplikaciou testovacej trovne.
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Systém Precision Spectra je urCeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie.
Zékaznik alebo pouzivatel systému Precision Spectra musi zaistit pouzivanie zariadenia v takomto

prostredi.
Test elektro- Testovacia | Uroveri siladu | Elektromagnetické prostredie — prirucka
magnetickej Uroven s normami
odolnosti podfa
normy
IEC 60601
Vedena 3Vrms 3Vrms Prostredie profesionalneho
vysokofrekventnd | 150 kHzaz | 150 kHz a2 zdravotnickeho zariadenia a prostredie
energia 80 MHz 80 MHz domacej zdravotnej starostlivosti.
IEC 61000-4-6 6 Vims
(len pre ETS) v pasmach ISM
a v pasmach
amatérskych
radii od 150 kHz
do 80 MHz
Vlyzarovana 10 Vim 10 Vim Prostredie profesionalneho
vysokofrekventnd | gg MHzaz | 80 MHz zdravotnickeho zariadenia a prostredie
energia 27 GHz a3 27 GHz domacej zdravotnej starostlivosti
IEC 61000-4-3 Intenzity poli zo stacionarnych

vysokofrekvenénych vysielacov zistené
elektromagnetickym prieskumom lokality?
by mali byt niZSie nez Urover suladu

s normami v jednotlivych frekvenénych
rozsahoch. V blizkosti zariadeni oznacenych

nasledovnym symbolom méZe ddjst k ruseniu:

(((i) ))
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POZNAMKA  Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vietky situacie. Sirenie elektromagnetickych vin
ovplyviiuje absorpcia a odraz od budov, predmetov a osdb.

a Intenzity poli zo stacionamych vysielacov, ako su napriklad zakladfové stanice radiovych
(mobilnych/bezdrdtovych) telefénov a pozemnych mobilnych radiostanic, amatérske radiostanice,
rozhlasové vysielace pouzivajlice amplitidovi modulaciu (AM) a frekvenént modulaciu (FM) a televizne
vysielace, sa nedaju teoreticky predpovedat s dostatoénou presnostou. V zaujme vyhodnotenia
elektromagnetického prostredia v okoli stacionarnych vysokofrekvenénych vysielacov treba zvazit
elektromagneticky prieskum danej lokality. Ak namerané intenzity poli v mieste pouzivania systému
Precision Spectra prekrocia vy$Sie uvedenu uroven suladu s normami RF Ziarenia, mali by ste
pozorovanim overit, i systém Precision Spectra pracuje normalne. Ak spozorujete abnormalnu ¢innost,
mdzu byt potrebné dalSie opatrenia, ako napriklad zmena orientacie alebo premiestnenie systému
Precision Spectra.

Odporiacané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi
komunikaénymi zariadeniami a systémom Precision Spectra

Systém Precision Spectra je uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je ruSenie
spbsobované vyzarovanou vysokofrekvenénou energiou kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel
systému Precision Spectra moze pomdct zabranit elektromagnetickému ruseniu zachovavanim
minimalnej vzdialenosti 30 cm medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi komunikacnymi
zariadeniami (vysiela¢mi) a systémom Precision Spectra.

POZNAMKA  Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vietky situacie. Sirenie elektromagnetickych vin
ovplyviiuje absorpcia a odraz od budov, predmetov a osdb.

Poznamka k technickym Gdajom tykajuicim sa pouzivania podla noriem Industry
Canada pre radiové zariadenia:

toto zariadenie spifia normy RSS podla licenénej vynimky Industry Canada. Prevadzka
podlieha nasledujucim dvom podmienkam:

1. toto zariadenie nesmie spdsobovat Ziadne rusenie a

2. toto zariadenie musi byt schopné prijat akékolvek rusenie vratane ruSenia, ktoré by mohlo
spbsobit neziaduce zmeny v prevadzke zariadenia.

Technicky servis

PouZivatel nesmie opravovat Ziadne Casti zariadenia. Ak méate otazky alebo problémy, obratte
sa na zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific.
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Ukonéenie naprogramovanej prevadzkovej zivotnosti

Softvér implantovatelného generatora impulzov (IPG) systému Precision Spectra je
naprogramovany na ukoncenie prevadzkovej Zivotnosti po uplynuti 12 rokov. Ked sa bude
bliZit koniec naprogramovaného obdobia prevadzky zariadenia IPG, dialkovy ovladac systému
Precision Spectra a programator pre lekara systému Precision Spectra vas na tuto skutocnost
upozornia nasledujucimi spésobmi:

+ Dialkovy ovladac — priblizne Sest mesiacov pred uplynutim naprogramovaného obdobia
dialkovy ovldda¢ kazdy tyzden zobrazi spravu s informéciou o zostavajucom pocte dni
prevadzky. Priblizne mesiac pred uplynutim naprogramovaného obdobia sa tato spréva
zaCne zobrazovat kazdy den.

+ Programator pre lekara — ked do ukon&enia prevadzkovej Zivotnosti zostava menej nez
Sest mesiacov, na obrazovke pripojenia programétora pre lekara sa zobrazi indikator.

Po uplynuti naprogramovaného obdobia sa po¢as pripajania k stimulatoru zobrazi sprava,
ktora informuje o tom, Ze bolo dosiahnuté naprogramované obdobie a dalSie
programovanie nie je dovolené.

Po zobrazeni prvej spravy s informéaciou o zostavajucom pocte dni prevadzky by pacienti mali
kontaktovat svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Zivotnost batérie zariadenia IPG

Prevadzkova Zivotnost nabijatelnej batérie zariadenia IPG systému Precision Spectra by
mala byt minimalne pat a maximalne 25+ rokov.! Minimalny interval nabijania zariadenia IPG
v pripade pouzitia beznych nastaveni predstavuje 30 dni.2 Po ¢ase bude potrebné CastejSie
nabijanie batérie zariadenia IPG. Rovnako ako v pripade vSetkych nabijatelnych bateérii,
dlhodobé pouzivanie a opakované cykly nabijania znizuji maximalnu kapacitu nabitia batérie

zariadenia IPG. Zivotnost batérie zavisi od podmienok a nastaveni stimulacie.

" Ocakéavana doba prevadzkovej Zivotnosti batérie je definovana ako dlh$ia spomedzi nasledujlcich hodnét:
A. Typicky pripad: doba, po ktorej nebude mozné zaistit lieCbu ani pri kazdodennom nabijani.
ALEBO
B. Pripad s vysokou spotrebou energie: ked sa maximalny interval nabijania zniZi o viac nez 50 % v porovnani
s povodnym intervalom nabijania.
2 Odhadovany interval nabijania vychadza z nasledujucich predpokladov:
+ Implantovatelny generator impulzov systému Precision Spectra bol prave implantovany a je na zaciatku Zivotnosti
nabijacich cyklov.
+ Implantovatelny generator impulzov je naprogramovany na nasledujice nastavenia: aktudlna amplitida: 4 mA; Sirka
impulzov: 300 ps; frekvencia impulzov: 50 Hz a impedancia: 750 ohmov.
POZNAMKA: Realne nastavenia na strane pouzivatela sa mozu lisit, v dosledku éoho mozu byt dizky intervalov

nabijania v jednotlivych pripadoch rozne. E
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Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T:. +43 160 810 F: +43 1 60 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T +359 2986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile
T. +562 445 4904 F: +562 445 4915

China - Beijing
T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark

T: 8030 80 02 F: 80 30 80 05
Finland

T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
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India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 37957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T. +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34 901111215 F +34 902 26 78 66

Sweden
T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan
T: +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270

Thailand
T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328
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POZNAMKA: Telefénne a faxové
Cisla sa mézu zmenit.
NajaktualnejSie kontakiné
informécie najdete na nasej
webovej stranke hitp://www.
bostonscientific-international.
com/ alebo napiste na
nasledujucu adresu:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Gwarancje

Firma Boston Scientific Corporation zastrzega sobie prawo do dokonywania bez
wcezesniejszego powiadomienia zmian informaciji dotyczacych produktéw w celu poprawy ich
niezawodnosci lub wydajnosci.

Znaki towarowe
Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wiascicieli.

Informacje dodatkowe

Informacje na temat wskazan do stosowania i powigzane informacje znajdujq sie w czesci
,Wskazania do stosowania”w instrukcji obstugi. Inne informacje na temat urzadzenia, ktorych
brak w niniejszym podreczniku, oraz oznaczenia etykiet i informacje na temat gwarancji
znajduja sie w odpowiednich instrukcjach obstugi systemu SCS.
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Strona celowo pozostawiona pusta
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Opis urzadzenia i produktu

Opis urzadzenia i produktu

System stymulatora rdzenia kregowego Precision skiada sie z wszczepialnego generatora
impulsdw, tymczasowych i statych elektrod przezskornych, chirurgicznych elektrod fyzkowych,
przediuzaczy elektrod, kabli stosowanych w sali operacyjnej, stymulatora prébnego, pilota,
programatora klinicysty i glowicy programujacej. Wszystkie te elementy zapakowane sg w
osobne zestawy. Zestawy te zawierajq takze akcesoria i narzgdzia jednorazowego uzytku.

Funkcje systemu Precision Spectra to:

+ Nawigacja polem elektrody stymulujacej

+ Trzydziesci dwie, niezalezne, sterowane pradem elektrody

+  Cztery programowalne obszary stymulacji na program; szesnascie mozliwych programoéw
+ Dtugotrwata praca

+  Szeroki zakres parametréw

+ Niewielki rozmiar

*  Mozliwo$¢ programowania z odlegtosci dwach stop

+  Produkt nie zawiera wykrywalnych ilosci lateksu.

Przeciwwskazania

Pacjenci, u ktdrych terapia za pomocg wszczepionego na state stymulatora rdzenia kregowego
(SCS) jest przeciwwskazana to:

+ osoby niezdolne do obstugi systemu SCS

+ osoby, u ktérych stymulacja prébna zakoriczyta sie niepowodzeniem z powodu
nieosiagniecia skutecznego ztagodzenia dolegliwosci bolowych

+ osoby, u ktérych zabieg operacyjny obcigzony jest zwigkszonym ryzykiem

+  kobiety w cigzy

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE: Wprowadzanie modyfikacji do urzadzen medycznych przez osoby
nieupowaznione jest zabronione. W przypadku wprowadzenia modyfikacji do urzadzen
medycznych przez osoby nieupowaznione moze doj$¢ do naruszenia integralno$ci systemu
oraz wystapienia uszczerbku na zdrowiu lub obrazen u pacjenta.

Instrukcje dla pacjenta
Ostrzezenia

Ciepto w wyniku fadowania. Urzadzenia nie nalezy tadowac w trakcie snu. Moze to

doprowadzi¢ do wystapienia oparzen. tadowarka nagrzewa sie w trakcie fadowania. Nalezy

obchodzi¢ sie z nig ostroznie. Stosowanie fadowarki bez paska lub plastra, jak pokazano na E
rysunku, moze doprowadzi¢ do oparzen. Jesli pacjent odczuwa bél lub dyskomfort, powinien

przerwa¢ tadowanie i skontaktowac sie z firmg Boston Scientific.
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Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

Nadawcza lub nadawczo-odbiorcza cewka RF do obrazowania catego ciata:
Pacjentéw, u ktorych wszczepiono system Precision Spectra nie nalezy poddawac
badaniom MRI z zastosowaniem nadawczej lub nadawczo-odbiorczej cewki RF do
obrazowania catego ciata. Ekspozycja na cewke RF do obrazowania catego ciata

moze doprowadzi¢ do znaczacego ogrzania i/lub uszkodzenia tkanki, szczegéinie

w poblizu proksymalnej i dystalnej czesci implantu. Ekspozycja na cewke RF

do obrazowania catego ciata moze doprowadzi¢ do uszkodzenia podzespotoéw
elektronicznych IPG, prowadzac potencjalnie do koniecznosci wymiany urzadzenia.
Ekspozycja na cewke RF do obrazowania catego ciata moze takze doprowadzi¢

do indukcji napiecia w elektrodach i stymulatorze, prowadzac do niezamierzonej
stymulaciji, ktora pacjent moze odczu¢ jako mrowienie, wytadowanie lub wstrzas.
Nadawczo-odbiorcza cewka RF do obrazowania glowy: System stymulatora

rdzenia kregowego Precision Spectra jest warunkowo dopuszczony do stosowania w
Srodowisku MRI. Badanie MRI samej glowy (z pominigciem innych czesci ciata) moze
zosta¢ bezpiecznie przeprowadzone w poziomym systemie MRI 1,5 T typu closed-

bore przeznaczonym do badania catego ciata, skonfigurowanym do wykorzystywania
nadawczo-odbiorczej cewki RF 1,5 T do obrazowania gtowy do badan MRI po spetnieniu
wszystkich instrukcji zawartych w dodatkowym podreczniku ,Wytyczne dotyczace

MRI ImageReady™ w przypadku systemu stymulatora rdzenia kregowego Precision
Spectra”. Wazne jest przeczytanie catosci informacji zawartych w dodatkowym
podreczniku przed przeprowadzeniem lub zaleceniem badania MRI u pacjenta, ktéremu
wszczepiono system SCS Precision Spectra. Podrecznik ,Wytyczne dotyczace MR
ImageReady™ w przypadku systemu stymulatora rdzenia kregowego Precision Spectra”
znajduje sie na stronach internetowych firmy Boston Scientific (www.bostonscientific.
com i www.controlyourpain.com/dfu). Badania MRI wykonywane u pacjentéw, u ktérych
wszczepiono system Precision Spectra za pomocg systeméw MRI typu open-sided

lub innego typu systeméw MRI dziatajacych przy innych nateZeniach statycznego pola
magnetycznego (wyzszych lub nizszych) nie byly oceniane i nie nalezy ich wykonywac.
Urzadzenia zewnetrzne: Zewngtrzne elementy systemu Precision Spectra (tj. zewnetrzny
stymulator prébny, pilot, tadowarka baterii) s niebezpieczne w Srodowisku rezonansu
magnetycznego. Nie nalezy ich umieszcza¢ w Srodowisku MR, np. w aparacie MRI.

Stosowanie u dzieci. Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci stymulaciji rdzenia
kregowego u dzieci.

Diatermia. U pacjentéw, u ktérych wszczepiono systemy SCS nie nalezy stosowac

diatermii krotkofalowej, mikrofalowej ani terapeutycznej diatermii ultradzwiekowej. Energia
wygenerowana przez diatermie moze zosta¢ przeniesiona do systemu stymulatora, powodujac
uszkodzenie tkanki mézgu, co moze doprowadzi¢ do cigzkich obrazen lub zgonu. IPG moze
ulec uszkodzeniu, niezaleznie od tego czy jest wiaczony czy wylaczony.
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Wszczepione urzadzenia stymulujace. Stymulatory rdzenia kregowego moga zaktécaé
prace wszczepionych stymulatoréw sterowanych, np. stymulatoréw serca lub kardiowerteréw-
defibrylatoréw. Wplyw wszczepionych urzadzen stymulujgcych na neurostymulatory jest
nieznany.

Uszkodzenie stymulatora. W razie rozerwania lub naktucia obudowy stymulatora i narazenia
tkanki na kontakt z substancjami chemicznymi z baterii moga wystapic¢ oparzenia. Nie
wszczepia¢ stymulatora, jesli obudowa jest uszkodzona.

Zmiany postawy. Pacjentdw nalezy poinformowac, ze zmiany postawy lub nagte ruchy moga,
powodowac spadki lub niekomfortowe badz bolesne wzrosty odczuwanego poziomu stymulacii.
Pacjentom nalezy zaleci¢ zmniejszenie amplitudy lub wytaczenie IPG przed zmiang postawy.

Wazne: W razie wystapienia nieprzyjemnych odczuc IPG nalezy natychmiast wytgczyc.

Zaklocenia elektromagnetyczne. Silne pola elektromagnetyczne moga potencjalnie wytaczy¢
stymulator, powodujac przejSciowe nieprzewidziane zmiany stymulacji lub zaktéca¢ komunikacje
z pilotem. Pacjentom nalezy doradzic, aby unikali lub zachowali ostrozno$¢ w poblizu:

+ Bramek przeciwkradziezowych, dezaktywatoréw etykiet przeciwkradziezowych i urzadzen
RFID, takich jak te uzywane w centrach handlowych, bibliotekach i innych instytucjach
publicznych. Pacjent musi zachowa¢ ostroznos¢, jak najszybciej przechodzac srodkiem
detektora.

+  Bramek bezpieczenstwa, takich jak te wykorzystywane na lotniskach lub przy wejsciu
do budynkdw rzadowych, w tym skaneréw recznych. Pacjent powinien poprosi¢ o pomoc
przy przechodzeniu obok urzadzenia. Jesli przejscie przez bramke bezpieczenstwa jest
niezbedne, pacjent musi zachowa¢ ostroznos¢, przechodzac jak najszybciej przez bramke
i stojac mozliwie jak najdalej od skanera.

+  Przewoddw wysokiego napigcia i generatoréw pradu.

+  Piecow elektrycznych i spawarek fukowych.

+ Duzych magnetycznych gtosnikéw stereo.

+  Silnych magneséw.

+  Samochodéw oraz innych pojazddw silnikowych z systemem LoJack lub innym
systemem przeciwkradziezowym, ktory nadaje sygnat o czestotliwosci radiowej (RF).
Wysokoenergetyczne pola generowane przez te systemy mogq zaktdcaé dziatanie
pilota i jego zdolno$¢ do kontrolowania stymulacji.

+ Innych zrédet zaktdcen elektromagnetycznych, np. nadajnikéw RF w stacjach telewizyjnych
lub radiowych, radiostacji amatorskich, radia CB lub krétkofalowek.

Uwaga: Gdy sprzet, ktdry wytwarza silne pola elektromagnetyczne, znajduje sie
w bliskiej odlegtosci, moze wywotac niezamierzong stymulacje lub zaktocic
fgcznosc¢ bezprzewodowa, nawet jesli jest zgodny z wymogami Specjalnego E
Miedzynarodowego Komitetu do spraw Zaktécen Radioelektrycznych (CISPR).
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Informacje dla lekarzy

Srodki ostroznosci
Lekarz musi przej$¢ przeszkolenie.

Urzadzenia medycznel/terapie. Nizej wymienione terapie lub procedury medyczne moga,

doprowadzi¢ do wytgczenia stymulacji, trwatego uszkodzenia stymulatora i/lub wystapienia u

pacjenta obrazen, szczegdlnie jesli wykonywane sg w poblizu urzadzenia:

+ litotrypsja

+ elektrokauteryzacja (patrz ,Instrukcje dla lekarza” na stronie 369)

+ defibrylacja zewnetrzna

+ radioterapia (natychmiastowe wykrycie uszkodzenia urzadzenia przez promieniowanie
moze nie by¢ mozliwe)

* badania ultrasonograficzne

+ high-output USG

Badania RTG i TK moga doprowadzi¢ do uszkodzenia stymulatora, jesli stymulacja jest

wiaczona. Uszkodzenie stymulatora z powodu przeprowadzenia badania RTG i TK jest mato

prawdopodobne, jesli stymulacja jest wytaczona.

Jesli konieczne jest zastosowanie jednej z wymienionych powyzej metod, patrz ,Instrukcje dla
lekarza” na stronie 369. Niemniej jednak konieczna moze by¢ eksplantacja stymulatora w
wyniku uszkodzenia urzadzenia.

Samochody i urzadzenia. Po wigczeniu stymulacji terapeutycznej pacjenci nie powinni

obstugiwa¢ samochoddw, innych pojazdéw silnikowych lub potencjalnie niebezpiecznych

maszyn/urzadzen. Nalezy najpierw wytaczy¢ stymulacje. Ewentualne nagte zmiany stymulacji

moga odciggna¢ uwage pacjenta od wymagajacej skupienia obstugi pojazdu lub urzadzenia.

Po operacji. W ciggu dwoch tygodni po operacji wazne jest zachowanie wyjatkowej

ostrozno$ci, aby odpowiedni proces gojenia doprowadzit do unieruchomienia wszczepionych

elementéw i zamkniecia naciecia chirurgicznego:

+  Pacjenci nie powinni podnosi¢ przedmiotéw o masie wigkszej niz 2,5 kg (pie¢ funtow).

+ Pacjenci nie powinni wykonywa¢ wyczerpujacej aktywnosci fizycznej, np. skrecania,
zginania lub wyciagania si¢.

+ Jesli wszczepiono nowe elektrody, pacjenci nie powinni podnosic rak nad glowe.

Do momentu catkowitego wygojenia nacie¢ w miejscu wszczepienia stymulatora moze

wystepowac przemijajacy bol. Pacjentow nalezy poinstruowac, ze w razie utrzymywania si¢

dyskomfortu dtuzej niz dwa tygodnie powinni skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Jesli w tym okresie pacjent zauwazy nadmierne zaczerwienienie wokét rany, powinien
skontaktowac sig z lekarzem w celu wykluczenia zakazenia lub, w razie potrzeby, wdrozenia
odpowiedniego leczenia. W rzadkich przypadkach moze wystapic¢ niepozadana reakcja
tkankowa na wszczepione materiaty.
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Przed wprowadzeniem zmian do trybu Zycia w wyniku ztagodzenia dolegliwosci bolowych
pacjenci powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lokalizacja stymulatora. Pacjenci nigdy nie powinni podejmowac préb zmiany orientacji ani
obrécenia stymulatora. Pacjenci nie powinni dotyka¢ palcem ani bawi¢ sie stymulatorem. Jesli
stymulator obréci sig we wnetrzu ciata pacjenta, nie bedzie mozna go natadowac. Jesli pacjent
wie, ze urzadzenie obrécito sie lub po tadowaniu nie mozna uruchomi¢ stymulacji, powinien
skontaktowac sig z lekarzem w celu umdwienia sie na sprawdzenie systemu. W niektorych
przypadkach skora nad stymulatorem moze ulec $ciericzeniu w miare uptywu czasu. W takiej
sytuacji pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Lokalizacja elektrody. W niektdrych przypadkach elektroda moze ulec przemieszczeniu, co
moze doprowadzi¢ do utraty stymulacji w zamierzonym miejscu wystepowania dolegliwosci
bdlowych. W takiej sytuaciji pacjent powinien skonsultowa¢ sie z lekarzem, ktéry moze
przywroci¢ stymulacje poprzez przeprogramowanie stymulatora w klinice lub zmiane potoZenia
elektrody podczas kolejnej operacji.

Usterka urzadzenia. Usterka stymulatorow moze nastapi¢ w kazdej chwili z powodu awarii
losowego elementu, utraty funkcjonalno$ci baterii lub pekniecia elektrody. Jesli stymulator
przestanie dziata¢ nawet po catkowitym natadowaniu (do czterech godzin), pacjentow nalezy
pouczy¢ o koniecznosci wytgczenia stymulatora i niezwlocznego skontaktowania sie z lekarzem
w celu przeprowadzenia oceny systemu.

Temperatura pracy. Temperatura pracy stymulatora probnego, pilota i gtowicy programujacej
to 5-40°C (41-104°F). W celu zapewnienia prawidtowej pracy nie nalezy uzywac tadowarki,
jesli temperatura otoczenia przekracza 35°C (95°F).

Przechowywanie, obstuga i transport. Nie wystawia¢ elementéw pilota ani systemu
tadujacego na wysokie lub niskie temperatury. Nie pozostawia¢ urzadzen w samochodzie
ani na zewnatrz przez diugi czas. Wrazliwe czgsci elektroniczne moga ulec uszkodzeniu
w warunkach skrajnych temperatur, zwtaszcza bardzo wysokiej temperatury.

Jesli pilot lub system fadujacy ma by¢ przechowywany przez pewien czas, nalezy dotozy¢ staran,
aby temperatura przechowywania nie przekraczata zakresu od -20 do 60°C (-4 do 140°F).

Z zewnetrznymi elementami systemu i akcesoriami nalezy postepowac ostroznie. Nie
upuszczac ich i nie zanurza¢ w wodzie. Mimo iz przeprowadzono testy niezawodnosci w celu
zapewnienia wysokiej jakosci produkciji i wydajnosci, upuszczenie tych urzadzen na twarde
powierzchnie lub do wody lub innego rodzaju nieostrozne postepowanie moze doprowadzié
do trwatego uszkodzenia elementéw. (patrz ,Ograniczona gwarancja — IPG”)

Po zakonczeniu proby u pacjenta nalezy wyjaé baterie ze stymulatora prébnego. E
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Utylizacja elementow. Nie wrzucaé pilota ani tadowarki do ognia. Po wrzuceniu do ognia
bateria takich urzadzen moze wybuchna¢. Zuzyte baterie nalezy utylizowa¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami. IPG nalezy wyeksplantowa¢ w przypadku kremacji i zwréci¢ go
do firmy Boston Scientific. Urzadzenia zewnetrzne nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z pracownikiem stuzby zdrowia.

Czyszczenie pilota, systemu tadujacego, zewnetrznego stymulatora prébnego i glowicy.
Elementy systemu tadujacego mozna czysci¢ za pomoca alkoholu i tagodnego detergentu
natozonego na szmatke lub chusteczke. Pilota, zewnetrzny stymulator probny i gtowice
programujaca mozna czysci¢ za pomocg tagodnego detergentu natozonego na lekko zwilzong
szmatke lub chusteczke. Pozostatosci detergentdw nalezy usuwaé za pomocg szmatki
zwilzonej woda. Do czyszczenia nie nalezy uzywac agresywnych $rodkow czyszczacych.
Zadnego z akcesoriow nie wolno czyscié, kiedy sa one bezposrednio lub posrednio podtaczone
do zrodta pradu.

Telefony komoérkowe i inne bezprzewodowe urzadzenia do komunikacji radiowej. Nie
przewiduje si¢ zaktocen z telefonami komorkowymi, jednak petne efekty interakgji z telefonami
komérkowymi sg obecnie nieznane. Pacjentéw nalezy pouczyc¢, ze bezprzewodowy sprzet do
komunikaciji radiowej (na przyktad telefony komérkowe) powinien znajdowac si¢ w odlegtosci
co najmniej 6 cali (15 cm) od migjsca wszczepionego urzadzenia. Jezeli wystapig zakiocenia,
nalezy wytaczy¢ lub odsunac telefon od stymulatora. W razie watpliwosci lub probleméw nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Zdarzenia niepozadane
Potencjalne zagrozenia zwigzane sq z kazdym zabiegiem chirurgicznym.

Potencjalne zagrozenia zwigzane z implantacjg generatora impulséw jako cze$cig systemu do
stymulacji rdzenia kregowego to:

+ Migracja elektrody powodujaca niepozadane zmiany stymulacji i w efekcie zmniejszenie
tagodzenia bolu.

+ Usterka systemu, ktéra moze wystapi¢ w dowolnym momencie z powodu losowej usterki
(usterek) elementow lub baterii. Zdarzenia takie jak: usterka urzadzenia, pgkniecie
elektrody, usterka sprzetu, poluzowanie potgczen, zwarcia lub otwarte obwody oraz
naruszenie izolacji elektrody moga doprowadzi¢ do nieskutecznej kontroli dolegliwo$ci
bélowych.

+  Moze wystapi¢ reakcja tkankowa na wszczepione materiaty. W niektérych przypadkach
tworzenie sie tkanki reaktywnej wokét elektrody w przestrzeni nadtwardowkowe;
moze spowodowaé opdznione wystapienie ucisku rdzenia kregowego i uszkodzenie
neurologiczne/brak czucia, w tym réwniez paraliz. Moment wystapienia takiego incydentu
rozni sig, wahajac sie od tygodni do lat od momentu wszczepienia implantu.

+ W miare uptywu czasu moze wystapi¢ nadzerka skory w miejscu wszczepienia IPG.
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+ Mozliwe zagrozenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym to: przemijajacy bol w miejscu
implantacji, zakazenie, wyciek ptynu mdzgowo-rdzeniowego oraz, rzadko, krwotok
nadtwardoéwkowy, wysiek osocza, krwiak i paraliz.

+  Zewnetrzne zrodia zaktocen elektromagnetycznych moga doprowadzi¢ do usterki
urzadzenia i wplyna¢ na stymulacje.

+ Ekspozycja na MRI moze doprowadzi¢ do ogrzania tkanki, powstania artefaktéw na
obrazach, indukcji napiecia w neurostymulatorze i/lub elektrodach oraz dyslokaciji elektrody.

+ W miarg uptywu czasu moga wystapi¢ niepozadane zmiany w przebiegu stymulacji
zwigzane prawdopodobnie ze zmianami komérkowymi w tkankach wokét elektrod,
zmianami potozenia elektrody, luznymi potaczeniami elektrycznymi i/lub uszkodzeniem
elektrody.

+ Pacjent moze do$wiadczy¢ bolesnej stymulaciji elektrycznej $ciany klatki piersiowej
w wyniku stymulacji pewnych korzeni nerwéw kilka tygodni po operacii.

+ W miare uptywu czasu stymulator moze ulec przemieszczeniu z pierwotnego pofozenia.

+ Uczucie ostabienia, niezdarnosci, odretwienia lub bol ponizej poziomu implantu.

+  Uporczywy bél w miejscu wszczepienia IPG lub elektrody.

Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby w razie wystapienia ktorejkolwiek z tych sytuaciji, skontaktowat
sie z lekarzem.

Instrukcje dla lekarza

Wszczepione urzadzenia stymulujace. Jesli wszczepione urzadzenia tego typu sg u danego
pacjenta wskazane, przed wdrozeniem na state konkurencyjnych terapii z wykorzystaniem
pradu elektrycznego nalezy przeprowadzi¢ doktadne badania przesiewowe w celu okreslenia,
czy mozna uzyskac bezpieczne rezultaty.

Zmiany postawy. W zalezno$ci od poziomu aktywno$ci pacjenta zmiany postawy mogg
wplynag¢ na intensywno$¢ stymulaciji. Nalezy poinstruowaé pacjenta o konieczno$ci posiadania
statego dostepu do pilota oraz upewni¢ sig, Ze pacjenta rozumie, jak nalezy regulowac poziomy
stymulacji. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w punkcie dotyczacym zmian postawy

w rozdziale niniejszego podrecznika zawierajacym informacje dla pacjenta, strona 365.

Urzadzenia medyczne/terapie. Je$li pacjent wymaga przeprowadzenia litotrypsji,
elektrokauteryzacii, defibrylacji zewnetrznej, radioterapii, badania USG, USG high-output, RTG
lub TK:

+  Wylgcz stymulacje co najmniej pie¢ minut przed rozpoczeciem procedury lub aplikacja.
+  Caly sprzet, w tym plytki uziemiajace i tyzki, nalezy stosowac jak najdalej od miejsca

wszczepienia IPG. E

+ Nalezy dofozy¢ wszelkich staran, aby pola, w tym prad, promieniowanie lub wigzki
ultradzwigkowe high-output utrzymaé z dala od IPG.
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+  Sprzet nalezy ustawic¢ na jak najnizsze, klinicznie wskazane, ustawienie energii.

+ Nalezy poinstruowa¢ pacjenta o koniecznosci potwierdzenia dziatania IPG po zabiegu.
Mozna to zrobi¢ wigczajac IPG i stopniowo zwigkszajac stymulacje do pozadanego
poziomu.

Funkcjonowanie zasadnicze

Usterka zewnetrznych elementéw elektrycznych nie doprowadzi do niedopuszczalnego
zagrozenia dla uzytkownika.

Informacje dotyczace telemetrii

Pasmo czestotliwosci: 119-131 kHz

Typ modulacji: FSK

Efektywna moc wypromieniowana: maksymalnie 0,05 mW (-13 dBm)
Natezenie pola magnetycznego (w odlegtosci 3 m): 46 pA/m
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Sterylizacja
Wszystkie wszczepialne i chirurgiczne elementy systemu Precision Spectra sg wyjatowione
tlenkiem etylenu.

Przed otwarciem jatowego opakowania i uzyciem jego zawarto$ci nalezy sprawdzi¢ jego
stan. Nie uzywac zawarto$ci opakowania, jesli jest ono rozerwane lub naruszone lub w razie
podejrzenia zanieczyszczenia z powodu naruszenia jatowej bariery.

+ Nie nalezy uzywa¢ elementéw, ktdre wykazujg oznaki uszkodzenia.

+  Opakowania ani jego zawartosci nie wolno sterylizowac¢ ponownie. Jatowe opakowanie
mozna uzyskac w firmie Boston Scientific.

+ Nie uzywac produktu po uptywie daty wazno$ci podanej na opakowaniu.

+  Wszystkie elementy przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé
ponownie.

+ Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone.

+ Nie stosowac, jesli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

OSTRZEZENIE: Zawartosé JALOWA; sterylizacja tlenkiem etylenu (EQ). Nie uzywac,
jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone. W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy
powiadomic telefonicznie przedstawiciela firmy Boston Scientific.

[@l V\{y&qcznie do jednor.azowego uzytku.
Nie uzywac ponownie.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie.
(&) Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywa¢ ponownie, nie regenerowac ani nie
sterylizowac¢ ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga
naruszy¢ konstrukcje urzadzenia i/lub spowodowac jego awarie, prowadzac do urazu,
choroby lub $mierci pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja mogg
réwniez powodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia illub spowodowac zakazenie lub
przeniesienie zakazenia u pacjenta, w tym m.in. przeniesienie choroby zakaznej (choréb
zakaznych) pomigdzy pacjentami. Skazenie urzadzenia moze doprowadzi¢ do urazu, choroby
lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu produkt i jego opakowanie nalezy wyrzuci¢ zgodnie z zasadami obowigzujacymi
w szpitalu oraz przepisami lokalnymi i/lub krajowymi.
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna

EN 60601-1-2 — informacje dotyczace klasyfikacji

+  Sprzet wewnetrznie zasilany
*+ Praca ciagla

+  Zwykle wyposazenie

+ Klasall

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

takim $rodowisku.

System Precision Spectra jest przeznaczony do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik IPG ma za zadanie zapewni¢ prace systemu wiasnie w

Test emis;ji Zgodnosc Informacja o $rodowisku
elektromagnetycznym

Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 System Precision Spectra wykorzystuje energie
o czestotliwosci radiowej wytacznie do celow
wewnetrznych. Z tego powodu emisja energii
o czestotliwosci radiowe;j jest bardzo mata i nie
powinna powodowa¢ zaktcen w znajdujacych
sie w poblizu urzadzeniach elektronicznych.

Emisje RF CISPR 11 Klasa B System Precision Spectra nadaje si¢ do

Emisje harmoniczne Klasa B uzytku we wszystkich instytucjach, w tym
w warunkach domowych oraz miejscach

IEC 61000-3-2 bezposrednio podtaczonych do publicznej

Wahania napigcialemisje Zgodny sieci zasilania o niskim napieciu, ktora zasila

migotania [EC 61000-3-3 budynki uzywane w celach domowych.
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Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

System Precision Spectra jest przeznaczony do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym

okre$lonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik systemu Precision Spectra powinien upewnic sig, ze jest

on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy wg | Poziom zgodnosci | Srodowisko
normy |IEC 60601 elektromagnetyczne —
wytyczne
Wytadowania Powietrze: Powietrze: Podtogi powinny by¢
elektrostatyczne (ESD) | 49 KV, £ 4 kV. Pilot oraz ladowarka: | drewniane, betonowe
IEC 61000-4-2 +8 kV, + 15 kV +2 KV, +4 kV, lub pokryte plytkami
+8 KV, 15KV ceramicznymi. Jezeli
) - podfoga jest wylozona
Kontakt: Eli\'/gf’é’vx £2kv, materiatem syntetycznym,
+8kV Thh e wilgotno$¢ wzgledna
W pomieszczeniu powinna
Kontakt: wynosi¢ co najmniej 30%.
Pilot oraz
tadowarka: +8 kV Uwaga: Dotyczy urzadzen
ETS i glowica: 6 kv | Zewnetrznych.
Serie szybkich +2 kV (linie +2 kV (linie Jakos$¢ zasilania
elektrycznych stanow zasilajace) zasilajace) sieciowego powinna
przejsciowych +1kV (linie +1kV (linie odpowiadac typowemu
IEC 61000-4-4 wejécia/wyjécia) wejécia/wyjécia) érodow.isku handlowemu
(tylko glowica lub szpitalnemu.
programujaca)

Udar IEC 61000-4-5

(tylko gtowica
programujaca)

+1 kV migdzy liniami

+2 kV migdzy
linig a ziemig,

+1 kV miedzy liniami

+2 kV miedzy
linig a ziemig,

Jako$¢ zasilania
sieciowego powinna
odpowiadac typowemu

$rodowisku handlowemu

lub szpitalnemu.
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czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
(50/60 Hz),

zgodnie z normg
IEC 61000-4-8

Zapady napiecia, <5% Ur <5% Ur Jakos$¢ zasilania
krét_kie_przerwy i _zmiany (>95% spadek Ur) (>95% spadek Ur) sieciom_/ego powinna
napiecia w wejsciowych 05 ovkd 05 ovkd odpowiadaé¢ typowemu
liniach zasilajacych przez 0,5 cyklu przez .5 eykl $rodowisku handlowemu
IEC 61000-4-11 lub szpitalnemu. Jesli
(tylko glowica 40% U+ 40% Ur uzytlfolwnik systemu
programujaca) (60% spadek Ur) | (60% spadek Ur) | | ocision Spectra
i . wymaga kontynuowania
przez 5 Cyk" przez 5 Cyk“ pracy podczas przerwy
w zasilaniu, zaleca sig,
70% Us 70% Usr aby system Precision
. . Spectra byt zasilany
(30% spadek Ur) (30% spadek Ur) z zasilacza awaryjnego lub
przez 25 cykli przez 25 cykli akumulatora.
<5% Ur <5% Ur
(>95% spadek Ur) (>95% spadek Ur)
przez5s przez5s
Pole magnetyczne o 30 A/m 30 A/m Natezenie pola

magnetycznego

o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
powinno sie miesci¢

w przedziale
charakterystycznym

dla zwyktej lokalizacii

w typowym $rodowisku
handlowym lub szpitalnym.
Pola magnetyczne
generowane przez
urzadzenia powszechnego
uzytku nie powinny
oddziatywaé¢ na
urzadzenie.

UWAGA Ur to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System Precision Spectra jest przeznaczony do uzytkowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik systemu Precision
Spectra powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Test odpornosci | Poziom Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
testowy zgodnosci wytyczne
wg normy
IEC 60601
Przewodzone 3 Vrms 3 Vrms Srodowisko placéwek profesjonalnej opieki
zaklocenia od 150 kHz | od 150 kHz zdrowotnej i domowej opieki zdrowotnej.
0 Czestoliwosci | do 80 MHz | do 80 MHz
radiowej
6 Vrms
IEC 61000-4-6 w pasmie ISM
(tylko ETS) i amatorskich
pasmach
radiowych
od 150 kHz
do 80 MHz
Promieniowane 10 V/im 10 V/im Srodowisko placéwek profesjonalnej opieki
zaklocenia 0d 80 MHz | Od 80 MHz zdrowotnej i domowej opieki zdrowotne;j.
o czestollwoscl | 427 GHz | do2,7 GHz Natezenie pola wytwarzanego przez
radiowe] stacjonarne nadajniki radiowe, okrelone na
IEC 61000-4-3 podstawie badania elektromagnetycznego

lokalizacji?, powinno by¢ mniejsze niz
poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci. Zaktdcenia moga wystapi¢
w sasiedztwie sprzetu oznaczonego
symbolem przedstawionym ponizej:

(((i) ))
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UWAGA: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie
sie fal elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie fal przez budynki, przedmioty i ludzi.

a Nie mozna doktadnie w sposob teoretyczny przewidzie¢ natezen pdl pochodzacych od nieruchomych
nadajnikow, np. stacji bazowych telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) oraz ladowej
radiokomunikacji ruchomej, radiostacji amatorskich, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz nadajnikow
telewizyjnych. Aby oceni¢ Srodowisko elektromagnetyczne z uwzglednieniem stacjonarnych nadajnikéw
radiowych, nalezy przeprowadzi¢ badanie elektromagnetyczne w miejscu uzytkowania urzadzenia.

Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest system Precision Spectra, przekracza
poziom zgodno$ci stosowny dla fal o czestotliwosci radiowej, system Precision Spectra nalezy
obserwowaé w celu zweryfikowania prawidtowego dziatania. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego
dziatania konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych $rodkéw, takich jak zmiana orientacji lub
przestawienie systemu Precision Spectra.

Zalecane odstepy pomiedzy przeno$nymi i komdrkowymi urzadzeniami
do komunikacji radiowej a systemem Precision Spectra

System Precision Spectra jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym,

w ktérym kontrolowane sa promieniowane zaktécenia o czestotliwosci radiowej. Nabywca lub
uzytkownik systemu Precision Spectra moze zapobiega¢ zakidceniom elektromagnetycznym,
zachowujac minimalny dystans wynoszacy 30 cm pomigdzy sprzetem do bezprzewodowe;j

i komorkowej facznosci radiowej (nadajniki) a systemem Precision Spectra.

UWAGA: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie
sie fal elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie fal przez budynki, przedmioty i ludzi.

Uwaga dla uzytkownika zgodnie ze specyfikacja Industry Canada Radio
Standards:

Urzadzenie to spetnia wymogi norm(y) Industry Canada license-exempt RSS. Dziatanie jest
dozwolone po spetnieniu dwdch nastepujacych warunkow:

1. urzadzenie nie moze by¢ zrédtem zakidcen oraz

2. urzadzenie musi akceptowac wszelkie zakidcenia, w tym zaktdcenia mogace powodowac
niepozadang prace urzadzenia.

Pomoc techniczna

Brak cze$ci wymagajacych czynnosci serwisowych ze strony uzytkownika. W razie pytan lub
probleméw nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Boston Scientific.
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Koniec zaprogramowanego okresu uzytecznosci

Oprogramowanie IPG systemu Precision Spectra jest zaprogramowane do uzytkowania

przez 12 lat. Kiedy zblizy sie koniec zaprogramowanego okresu uzytecznosci IPG, pilot i
programator Klinicysty systemu Precision Spectra dostarczg nastepujacych wskaznikéw w celu
poinformowania uzytkownika o tym fakcie:

+ Pilot — okoto sze$¢ miesigcy przed zaprogramowanym koricem okresu uzyteczno$ci pilot
wyswietla¢ bedzie (raz na tydzien) komunikat wskazujacy pozostatg liczbe dni pracy. Od
okoto jednego miesiaca przed koricem okresu uzytecznosci komunikat ten bedzie
wyswietlany codziennie.

+  Programator klinicysty — okoto sze$¢ miesiecy przed zaprogramowanym koricem okresu
uzytecznosci na ekranie potaczenia programatora klinicysty wyswietli sie wskaznik. Po
uptywie zaprogramowanego okresu uzyteczno$ci po poditaczeniu do stymulatora wyswietla
sie komunikat informujacy, ze osiggnieto zaprogramowany okres uzytecznosci i
programowanie jest niedozwolone.

Pacjent powinien skontaktowa¢ sie z lekarzem po wy$wietleniu sie pierwszego komunikatu o
pozostatej liczbie dni uzyteczno$ci urzadzenia.

Zywotnos¢ baterii IPG

Przeznaczona do dotadowywania bateria IPG systemu Precision Spectra powinna pracowac
co najmniej pie¢ lat, a jej okres uzytecznosci wynosi maks. 25 lat." W typowych warunkach

IPG nalezy tadowaé co najmniej co 30 dni.? W miare uptywu czasu bateria IPG bedzie
wymagac czestszego tadowania. Podobnie jak w przypadku wszystkich baterii przeznaczonych
do dotadowywania, uzycie baterii i wielokrotne cykle tadowania ograniczajg maksymalng,
pojemnosc¢ baterii IPG. Zywotno¢ baterii zalezy od ustawien i warunkow stymulagji.

" Przewidywany okres pracy baterii zdefiniowany jest jako diuzszy okres:
A. Typowy przypadek: moment, w ktérym nie mozna utrzymac terapii przy codziennym tadowaniu.
LUB

B. Przypadek duzego zuzycia energii: moment, w ktérym maksymalny odstep pomiedzy kolejnymi dotadowaniami

osiggnat 50% w poréwnaniu do poczatkowego ostepu pomiedzy kolejnymi tadowaniami.
2 Szacunkowy odstep pomiedzy kolejnymi fadowaniami oparto na nastepujacych zatozeniach:

+ IPG systemu Precision Spectra jest wszczepiany jako nowy i na poczatku okresu dotadowywania.

+ |PG zaprogramowano na nastepujace ustawienia: Amplituda pradu: 4 mA; szeroko$¢ impulsu: 300 ps; czestotliwo$¢
impulséw: 50 Hz oraz impedancja: 750 oméw.
UWAGA: Faktyczne ustawienia moga by¢ inne, co wplywa na zmienno$c¢ liczby dni pomiedzy kolejnymi
dotadowaniami.
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Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T:. +43 160 810 F: +43 1 60 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T +359 2986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile
T. +562 445 4904 F: +562 445 4915

China - Beijing
T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark

T: 8030 80 02 F: 80 30 80 05
Finland

T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

System Precision Spectra™ — informacje dla lekarzy
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India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 37957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T. +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34 901111215 F +34 902 26 78 66

Sweden
T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan
T: +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270

Thailand
T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328



Informacje dotyczace bezpieczenstwa

UWAGA: numery telefondw i fakséw moga
ulec zmianie. Aktualne dane
teleadresowe mozna znalez¢ na
stronie internetowej http:/fwww.
bostonscientific-international.
com/ lub piszac pod adres:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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El6ir6 orvosok informacioja

Garanciak

Termékei megbizhatésaganak és teljesitményének ndvelése érdekében a Boston Scientific
Corporation fenntartja a termékeivel kapcsolatos informaciok elézetes figyelmeztetés nélkuli
valtoztatasanak jogét.

Védjegyek

Minden védjegy az adott tulajdonosok védjegye.

Tovabbi informaciok

A javallatokat és a kapcsolddo informaciokat a Javaslatok cim( hasznélati utasitasban talalja.
Az egyéb, a jelen kézikonyvben nem talalhato, kifejezetten az eszkdzre vonatkozé informaciok,

cimkézési szimb6lumok és garancia informaciok tekintetében, 1dsd az SCS Rendszerének
megfeleld hasznélati utasitast a Referencia-ttmutatoban talalhato felsorolés szerint.

Precision Spectra™ Rendszer el6ir6 orvosok informaciéja
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Ez az oldal szandékosan lett liresen hagyva
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Akésziilék és a termék leirasa

A késziilék és a termék leirasa

A Precision Spectra Gerincveld Stimulacios Rendszer részei a Beliltetheté Impulzus
Generator (IPG), az ideigleges és maradandd Béron keresztiili Vezetékek, a Sebészeti Lapat
vezetékek, a Vezeték Hosszabbitdk, az OR Kabelek, a Probastimulator, a Taviranyito, az
Orvosi Programoz6, valamint a Programoz6 Palca, melyek mindegyike kilon készletként van
csomagolva. Ezek a készletek az egyszer hasznalatos kiegészitéket és eldobhaté eszkdzoket
is tartalmazzak.

A Precision Spectra Rendszer jellemzéje tébbek kozt:

+  Stimulaciés elektroda helyszini navigacidja

+ Harminckét egymastol fiiggetlen, arammal szabalyozott elektroda

+ Négy programozhat6 stimuléciés tertlet programonkeént; tizenhat lehetséges program

*  Hosszl tavi mikodés

+  Széles tartomanyl paraméterezhetdség

+  Kis méret

+ Kétldbas programozasi tartomany

+ Atermék nem tartalmaz kimutathaté latexet

Ellenjavallatok
A maradando Gerincveld Stimulacids (SCS) terapia ellenjavallott azoknal a pacienseknél, akik:

+ nem tudjak mikddtetni az SCS rendszert

+ sikertelen probastimulacion estek at, melynek soran nem csillapodott hatékonyan a fajdalmuk
+ jelentds sebészeti kockazatot képeznek

+ terhesek

Biztonsagi informacio

FIGYELMEZTETES: Tilos az orvostechnikai eszkdzok engedsly nélkiili médositasa. Az
orvostechnikai eszkdzok engedély nélkili mddositasa tonkretehetné a rendszer épségét, és a
péaciensben kart tehetne vagy sértilést okozhatna.

Informacidk a Paciensnek
Figyelmeztetések

A toltés miatt ho keletkezik. A Paciensek ne végezzenek toltést alvas kdzben. Ez égési

sériilést eredményezhetne. A toltés soran a TS felmelegedhet. Ovatosan kell kezelni. Egési

sériilést eredményezhet, ha a Toltét nem a Tolt6ovvel vagy ragasztdtapasszal hasznaljak. Ha

a paciensek fajdalmat vagy kellemetlenséget tapasztalnak, azonnal fiiggesszék fel a toltést, és
Iépjenek kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal. E
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Magnesesrezonancia-képalkotas (MRI).

MRI radiofrekvencias ado vagy ado6-vevo testtekercs: A Precision Spectra
Rendszerrel implantalt pacienseket nem szabad MRI radiofrekvencias ado vagy ado-
vevd testtekercsnek kitenni. A radiéfrekvencias testtekercsnek valo kitettség jelentds
melegedést és/vagy szdvetkarosodast eredményezhetne, kiiléndsen az implantatum
proximalis és disztalis részeinek kdzelében. A radidfrekvencias testtekercsnek vald
kitettség karosithatja az IPG elektronikajat, amely esetlegesen a késziilék cseréjét teheti
szlikségessé. A radiofrekvencias testtekercsnek valo kitettség tovabba fesziiltséget
indukalhatna a vezetékeken és a stimulatoron keresztiil, szandékolatlan stimulaciot
okozva, amit a paciens bizsergetd, raz6 vagy rangato érzésként tapasztalhatna meg.
MRI radiofrekvencias ado-vevé fejtekercs: A Precision Spectra Gerincvelé Stimulacids
(SCS) Rendszer “MR-feltételes”. A fej kizardlagos (a test tobbi részét nem érinté) MRI
vizsgalata biztonsagosan elvégezheté minddssze 1,5 teslas vizszintes, zart végu, egész
testre kiterjedd MRI rendszerrel, amelyet gy konfiguraltak, hogy az MRI szkennelésre
az 1,5 T-s radiofrekvencias ad6-vevd fejtekercsét haszndlja, amennyiben betartjak az
“ImageReady™ MRI Irényelvek a Precision Spectra Gerincveld Stimulaciés Rendszerhez”
kiegészitd kézikdnyv dsszes utasitasat. Fontos elolvasni az dsszes informéaciot, amely
ebben a kiegészitd kézikdnyvben talalhatd, miel6tt az MRI vizsgalatot elvégeznék

vagy ajanlanak egy Precision Spectra SCS Rendszerrel rendelkezd paciensnek.. Az
“‘ImageReady™ MRI Ir&nyelvek a Precision Spectra Gerincveld Stimuldciés Rendszerhez”
kézikényv megtalalhat6 a Boston Scientific webhelyein (www.bostonscientific.com és
www.controlyourpain.com/dfu). Olyan MRI vizsgalatok értékelésére még nem keriilt

sor, melyeket Precision Spectra Rendszerrel rendelkez6 pacienseken nyitott oldalu

vagy mas tipust, mas (er8sebb vagy gyengébb) erésségli statikus magneses mezével
lizemelé MRI rendszerrel végeztek volna, ezért ezeket nem szabad végrehajtani.

Kiilsé késziilékek: A Precision Spectra kiilsé komponensei (pl. a Kiilsé

Prébastimulator, a Taviranyito, az Akkumulator To6lt6) MR-veszélyesek. Nem

vihet6k be MR-kérnyezetbe, mint amilyen példaul az MRI szkenner.

Gyermekgyogyaszati felhasznalas. A gerincveli stimulacié biztonsagossagat és
hatékonysagat gyermekgydgyaszati felhasznalas esetén még nem allapitottak meg.

Diatermia. Az SCS-ben részestilé pacienseknél nem szabad rovidhullama, mikrohullamu
és/vagy terapias ultrahang-diathermiat hasznalni. A diathermia altal létrehozott energia
tovabbitodhat a Stimulacios rendszeren keresztiil, szovetkarosodast okozva a vezeték feldli
oldalon, és sulyos sérilést vagy halalt eredményezve. Akar be-, akar kikapcsolt allapotban van,
karosodhat az IPG.

Beiiltetett Stimulacios Késziilékek. A gerincveld stimulatorok zavarhatjak a bedltetett

érzékeld stimulatorok, példaul pacemakerek vagy cardioverter-defibrillatorok miikédését.
A beliltetett stimulacios késziilékek neurostimulatorokra gyakorolt hatasai nem ismertek.
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A stimulator sériilése. Egéseket eredményezhet, ha az impulzus generator tokja megrepedt
vagy atszurodott, és a paciens szdvete ki van téve az akkumulator vegyi anyagainak. Ne
liltesse be a késziiléket, ha a tok sériilt.

Testtartas-valtasok. A paciensek figyelmét fel kell hivnia arra, hogy a testtartas-valtasok
illetve hirtelen mozdulatok az észlelt stimulacios szint csdkkenéseit, vagy kellemetlen illetve
fajdalmas ndvekedéseit okozhatjak. A paciensek figyelmét fel kell hivni arra, hogy csékkentsék
az amplitudét, vagy kapcsoljak ki az IPG-t, miel6tt testtartast valtanak.

Fontos: Ha kellemetlen érzések lépnek fel, az IPG-t azonnal ki kell kapcsolni.

Elektromagneses interferencia. Az er6s elektromagneses mezé kikapcsolhatja a stimulatort,
vagy a stimulaci6 atmeneti, elére nem lathatd valtozasait eredményezheti, illetve zavarhatja

a taviranyitéval torténé kommunikaciot. A paciensek ne tartzkodjanak az alabbi eszkdzok
kézelében, illetve fokozottan tgyelienek, ha ilyen eszkdzok kdzelében tartdzkodnak:

+ Aruhazakban, kényvtarakban és egyéb kozintézményekben hasznalt lopasérzékelsk,
biztonsagicimke-deaktivatorok és RFID-készilékek. A paciensnek 6vatosan kell
eljamnia, és a lehetd leggyorsabban at kell haladnia az érzékeld kdzepén.

+ Areptereken vagy kormanyzati épiletek bejaratanal elhelyezett biztonsagi
atvilagitoberendezések, a kézi késztilékeket is beleértve. A paciensnek segitséget kell
kérnie a késziilékek kikeriiléséhez. Ha ez nem lehetséges, akkor a kész(iléken minél
elébb at kell haladni, a lehetd legmesszebb maradva téle.

+ Elektromos tavvezetékek és generéatorok.

+  Elektromos acélkemencék és ivhegesztok.

+ Nagy magnesességi sztere6 hangsugarzok.

+ Er6s magnesek.

+ Rédiéfrekvencias (RF) jeleket kibocsato, LoJack vagy egyéb lopasgatlo rendszert
hasznélé autdk vagy més motorizalt jarmivek. Az ilyen rendszerek altal kibocséatott
nagy energiaju mezék megzavarhatjak a Taviranyité miikodését, akadalyozva ezzel
a stimulacio vezérlését.

+ Egyéb elektromagneses zavarforrasok, példaul a radio- és tévéallomasok
addberendezései, illetve az amatdrradios, CB-radios ado-vevd készllékek vagy URH-add-
vevl késztilékek.

Megjegyzés: Ha a kézvetlen kérnyezetiikben tartézkodik, az olyan berendezések, amelyek
erds elektromagneses mez6t hoznak létre, nem kivant stimulaciot okozhatnak,
vagy zavarhatjak a vezeték nélkiili kommunikaciot (még akkor is, ha
megfelelnek a CISPR [International Special Committee on Radio Interference]
szabvanyoknak).
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Ovintézkedések
Szakorvosi képzettséget igényel.

Orvostechnikai eszk6zok/Orvosi terapiak. Az alabbi orvosi terapiak vagy eljarasok

kikapcsolhatjk a stimuléciét, vagy maradandéan kérosithatjak a Stimulatort, kiiléndsen

a késziilék kozvetlen kdzelében vald felhasznalas esetén:

+ hélyagkézuzas

+ elektrokauter (Lasd ,Informéciok a Szakorvosnak’, a kévetkezd oldalon 389)

+  kiils6 defibrillalas

+ sugarterapia (El6fordulhat, hogy a készlilék sugarzas miatt karosodasa nem észlelheté
azonnal.)

+ ultrahangos szkennelés

* nagyteljesitményd ultrahang

Ha a stimulacié be van kapcsolva, a rontgen és CT vizsgalatok kart tehetnek a stimulatorban.
Ha a stimulacio ki van kapcsolva, a rontgen és CT valészindtlen, hogy kart tennének a
stimulatorban.

Ha a fentiek barmelyike orvosi indokkal sziikségessé valik, lasd: ,Informaciok a Szakorvosnak”,
a kdvetkezd oldalon 389. Végsé esetben viszont a késziilék karosodasanak eredményeként

Gépjarmiivek és egyéb berendezések. A paciensek nem lizemeltethetnek gépjarmiivet,
egyéb motoros jarmivet, illetve potencidlisan veszélyes gépet/iberendezést, amikor a terapias
stimulacio bekapcsolt allapotban van. El&szor ki kell kapcsolni a stimulaciét. Ha a stimulacidban
hirtelen valtozasok lépnek fel, az elvonhatja a paciensek figyelmét attol, hogy a jarmivet vagy
berendezést odafigyelve lizemeltessék.

Posztoperativ id6szak. Az operaciot kovetd két hét soran fontos, hogy a paciensek nagyon
nagy gondot forditsanak arra, hogy megfelelé gyogyulas révén rogziljenek a bediltetett
komponensek, és zarodjanak a mtéti bemetszések.

+ Apaciensek nem emelhetnek 2,5 kilogrammnal (6t fontnal) nehezebb targyakat.

+ Apaciensek nem végezhetnek kemény fizikai tevékenységet, mint példaul a kicsavarodas,
meghajlds vagy maszas.

+ Ha uj vezetékek betltetésére keriilt sor, a paciensek nem emelhetik a karjukat a fejtik fole.

Ideiglenesen el6fordulhat némi fajdalom az implantatum tertiletén, ahogy a bemetszések

gyogyulnak. A pacienseket utasitani kell, hogy ha a kellemetlen érzés két hétnél tovabb is

fennall, akkor lépjenek kapcsolatba a szakorvosukkal.

Ha a péciensek tulzott pirossagot vesznek észre a seb terlletén ebben az idészakban,
kapcsolatba kell Iépnitik a szakorvosukkal, hogy ellendrizzék, nincs-e elfertézédés, és
megfeleld kezelésben részesiilienek. Ritka esetekben eléfordulhat ebben az idészakban
a beiiltetett anyagokat illeté nem kivanatos szdvetreakci.
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A pacienseknek konzultalniuk kell szakorvosukkal, miel6tt a fajdalom csokkenésének
koszonhetden életmodbeli valtoztatasokat vezetnének be.

A Stimulator helye. A paciensnek soha nem szabad megkisérelnie, hogy megvéaltoztassa
a Stimulator iranyat, vagy "megforditania” (elforditsa vagy eltekerje) azt. A pacienseknek
nem szabad "babralnia" vagy jatszania a Stimulatorral. Ha a Stimulator megfordul a paciens
testében, nem tud toltédni. Ha a paciens tud rola, hogy a késziilék megfordult, vagy a
stimulacio a téltés utan nem kapcsolhatd be, akkor kapcsolatba kell Iépnie szakorvosaval,
hogy a sor keritsenek a rendszer kiértékelésére. Egyes esetekben a Stimulator feletti bor
idével nagyon vékonnya valhat. Ha ez megtérténik, a paciensnek kapcsolatba kell [épnie
szakorvosaval.

A Vezeték helye. Egyes esetekben egy vezeték eimozdulhat az eredeti helyérél, és a fajdalom
megcélzott helyén megsziinhet a stimulacio. Ha ez megtdrténik, a paciensnek konzultalnia

kell szakorvosaval, aki a Stimulator klinikai Ujraprogramozasaval esetleg helyre tudja llitani a
stimulaciot, vagy egy Ujabb operaci6 soran vissza tudja helyezni a vezetéket.

A késziilék meghibasodasa. A Stimulatorok barmikor meghibasodhatnak kiilonféle
komponens-meghibasodasok, az akkumulator miikodéképességének megsziinése vagy
vezetékszakadas miatt. Ha a készlilék még teljes (akar négy oras) feltdltés utan is abbahagyja
a mlkodést, a paciensnek ki kell kapcsolnia a Stimulatort, és kapcsolatba kell [épnie
szakorvosaval, hogy a rendszert kiértékeljek.

Uzemi hémérséklet. A probastimulator, a taviranyito és a programozé palca tizemi
hémérséklete 5-40 °C (41-104 °F). A hibas miikodés elkerllése érdekében ne hasznalja
a toltét, ha a kdrnyezeti hdmérséklet 35 °C (95 °F) felett van.

Tarolas, kezelés és szallitas. Ne tegye ki a Taviranyitét vagy a Toltérendszer komponenseit
tulzottan meleg vagy hideg kériilményeknek. Ne hagyja a késziilékeket hosszabb idére az
autdjaban vagy kiiltéren. A szélséséges hdmérséklet, killondsen a nagy meleg karosithatja az
érzékeny elektronikat.

Ha a Taviranyitdt vagy a Toltérendszert egy darabig akkumulatorok nélkiil kell tarolni, a tarolasi
hémérséklet ne 1épje tl a -20 és 60 °C (-4 és 140 °F) kdzotti hdmérsékletet.

Kezelje 6vatosan a rendszer killsé komponenseit és kiegészitéit. Ne ejtse le 6ket, illetve ne
meritse vizbe. Bar sor kerllt megbizhatosagi teszt elvégzésére a gyartas és teljesitmény
mindségének biztositasa érdekében, a készllékek kemény felliletekre vagy vizbe ejtése, vagy
egyéb durva kezelése maradandoéan karosithatja ezeket a komponenseket. (Lasd "Korlatozott
Garancia - IPG".)

APaciens Proba végeztével tavolitsa el az elemeket a Probastimulatorbol.
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A komponensek artalmatlanitasa. A Taviranyitot vagy a Tolt6t ne dobja tlizbe. Az ezen
készulékekben lévé akkumulator felrobbanhat a tiizben. A hasznalt akkumulatorokat a helyi
szabalyozasnak megfeleléen artalmatlanitsa. Az IPG-t hamvasztas esetén explantalni kell,
és visszajuttatni a Boston Scientific vallalathoz. A kiilsé kész(ilékek artalmatlanitasat a helyi
jogszabalyi kdvetelmények szerint kell végezni. Kérjlk, lépjen kapcsolatba egészségligyi
szakemberével.

A Taviranyito, a Toltérendszer, a Kiilsé Probastimulator és a Palca tisztitasa.
Atéltérendszer komponensei ruha- vagy szévetdarabra felvitt alkohollal vagy enyhe
tisztitoszerrel tisztithatok. A Taviranyitd, a Kiilsé Prébastimulator és a Programoz6 Pélca
enyhén megnedvesitett ruha- vagy szovetdarabbal felvitt enyhe tisztitoszerrel tisztithatd.

A szappanos tisztitdszerek maradvényait el kell tavolitani egy vizzel enyhén megnedvesitett
ruhadarabbal. A tisztitasra ne hasznaljon maré hatasu tisztitdszereket. Ne tisztitsa a
kiegészitdket, ha azok kozvetlentil vagy kdzvetve az elektromos halézathoz vannak
csatlakoztatva.

Mobiltelefonok és egyéb hordozhaté radidfrekvencias kommunikacios késziilékek.

A mobiltelefonok varhatéan nem okoznak interferenciat, de hasznalatuk teljes kor(i hatasa
jelenleg még nem ismert. A pacienst tajékoztatni kell arrél, hogy a hordozhaté radiofrekvencias
kommunikaciés berendezéseket (példaul mobiltelefonokat) legalabb 15 cm (6 hiivelyk)
tavolsagban kell tartani a beilltetett kész(ilék terlletétdl. Ha interferencia Iép fel, helyezze

a mobiltelefont tavolabbra a stimulatortol, vagy kapcsolja ki a telefont. Ha a paciensnek
aggalyai vannak, vagy problémaba Uitkozik, Iépjen kapcsolatba szakorvosaval.

Nem kivanatos hatasok
Minden operaci6 potencialis kockazatokkal jar.

A gerincvel6i stimulacié biztositasara szolgalo rendszer részeként beiiltetett impulzus
generatorral jar6 lehetséges kockazatok tobbek kozt:

+  Avezeték elmozduldsa, amely kellemetlen valtoz&sokhoz vezet a stimuldcidban, melynek
kovetkeztében csokken a fajdalom enyhitése.

+ Arendszer meghibasodasa, amely barmikor el6fordulhat a komponensek vagy az
akkumulator kiilénféle meghibasodasai miatt. Ezek az események, tobbek kdzt a kész(ilék
meghibasodasa, a vezetékszakadas, a hardver iizemzavarai, a meglazult csatlakozasok,
az elektromos rdvidzarlatok vagy nyitott aramkorok és a vezeték szigetelés megszakadasai,
a fajdalom nem hatékony kontrolljat eredményezhetik.

+ El6fordulhat a szévetreakcié a beliltetett anyagokra. Néhany esetben a vezeték korlli
reaktiv szovetképzédés az epiduralis térben a gerincveld-kompresszid késleltetett
bekdvetkezését és neuroldgiai/érzékszervi deficitet eredményezhet, beleértve a bénuldst is.
Abekdvetkezés ideje valtozd, ez lehet par hét vagy pér év a beliltetés utan.

+ Id6vel eléfordulhat a bér erézidja az IPG helyénél.
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Utasitsa arra a pacienst, hogy minden esetben lépjen kapcsolatba tajékoztatas céljabol a

A sebészeti eljaras lehetséges kockazatai: ideiglenes fajdalom az implantatum helyén,
fert6zés, agy-gerincveldi folyadék (CSF) szivargasa, és ritka esetben ugyan, de epiduralis

vérzés, szeroma, vérémleny és bénulas.

Az elektromagneses interferenciat okozo kiilsé forrasok a készulék izemzavarat
okozhatjak, kihatva a stimulaciora.

Az MRI-nek val6 expozicié a szévet melegedését, a kép artefaktumait, a
neurostimulatorban és/vagy a vezetékekben indukalt fesziiltséget, a vezeték
athelyezédését eredményezheti.

Idével nem kivanatos stimulacié fordulhat el az elektroédak koriili szovet sejtvaltozasai
miatt, az elektroda helyzetének valtozasai miatt, a kilazult elektromos csatlakozasok és/

vagy a vezeték meghibasodasa miatt.

A paciens hetekkel az operacié utdn a mellkasfal fajdalmas elektromos stimulaci6jat élheti

A Stimulator id6vel elmozdulhat eredeti helyzetébdl.
Gyengeség, esetlenség, zsibbadtsag vagy fajdalom a belltetés szintje alatt.
Tartosan fennall6 fajdalom az IPG vagy a vezeték helyénél.

szakorvosaval.

Informacidk a Szakorvosnak

Beiiltetett Stimulacios Késziilékek. Ha ilyen beliltetett késziilékek javallottak a paciens

szamara, a parhuzamos elektromos terapiak allandé bevezetése el6tt gondos sziirésre van
szilkség annak megallapitasahoz, hogy biztonségos eredményeket lehet-e elérni.

Testtartas-valtasok. A paciens aktivitasszintjétdl fiiggen a testtartas-valtasok befolyasolhatjak
a stimulacio intenzitasat. Utasitsa a pacienst arra, hogy a Taviranyitét mindig tartsa a keze
lgyében, és gondoskodijon arrél, hogy megértse, hogyan llithatja be a stimulaciés szinteket.
Tovabbi informaciokeért lasd jelen kézikdnyv Informacidk a Paciensnek szakaszaban a
Testtartas-valtasok részt, oldal 385.

Orvostechnikai eszk6zok/Orvosi terapiak. Ha a pacienst kézuzasnak, elektromos
égetésnek, kiilsé defibrillacionak, sugarterapianak, ultrahangos vizsgalatnak, vagy
nagyteljesitmény( ultrahangnak, rontgennek, vagy CT vizsgalatnak kell alavetni:

A procedura vagy alkalmazas el6tt legalabb 6t perccel kapcsolja ki a stimuléciot.
Minden berendezést, koztlk a foldelélemezeket és a lapatokat is az IPG-tél a leheté
legtavolabb kell hasznalni.

Minden eréfeszitéssel azon kell lennie, hogy az olyan mezdket, mint az aram, sugarzas

vagy nagyteljesitmény( ultrahang-sugarak, tavol tartsak az IPG-tél.
Aberendezést a klinikailag el&irt legalacsonyabb energiabeallitasra kell allitani.
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+ Utasitsa a pacienst arra, hogy a kezelés utan ellendrizze az IPG miikodését, bekapcsolva
az IPG-t és fokozatosan a kivant szintre ndvelve a stimulaciot.

Alapvet6é miikodés

Akls6 elektromos komponensek hibaja nem eredményez elfogadhatatlan kockéazatot
a felhasznalé szamara.

Telemetrias informaciok

Frekvenciasav: 119-131 kHz

A modulacié tipusa: FSK

Effektiv sugarzott teljesitmény: maximum 0,05 mW (-13 dBm)
A magneses mezd térerdssége (3 m tavolsagban): 46 pA/m
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Sterilizacio
A Precision Spectra Rendszer minden bediltethetd és sebészeti komponense etilén-oxiddal van
sterilizalva.

Vizsgalja meg a steril csomagolas allapotat, mieltt kinyitna, és felhasznalna a komponenseket.
Ne hasznalja a tartalmat, ha a csomagolés sérlilt vagy elszakadt, vagy ha a steril csomagolas
sériilt pecsétje miatt szennyezGdésre gyanakszik,

* Ne hasznaljon semmilyen komponenst, amelyen a karosodas jeleit latja.

+ Ne sterilizalja Ujra a csomagolast vagy tartalmat. Szerezzen be egy steril csomagot a
Boston Scientific vallalattdl.

+ Ne hasznélja fel, ha a termék cimkén lathato lejarati ideje letelt.

+ Minden komponens egyszer hasznalatos. Ne hasznélja fel Ujra.

+ Ne hasznélja fel, ha a csomagolas nyitva van vagy sértilt.

+ Ne hasznélja fel, ha a cimkézés hianyos vagy nem olvashato.

FIGYELMEZTETES: Etilén-oxid (EO) eljarés révén STERIL &llapotban leszéllitott tartalom.
Ne hasznélja, ha a sterilgat sériilt. Ha sériilést talal, hivia Boston Scientific képvisel6jét.

r.gl Egyszer hasznélatos.
Ne hasznalja fel djra.

(%) Ne sterilizalja Gjra.
@ Ne hasznaljuk, ha a csomagolas sériilt.

Csak egyetlen paciensnél hasznalhato fel. Ne hasznalja fel, dolgozza fel vagy sterilizélja

Ujra. Az Ujboli felnasznalas, feldolgozas vagy sterilizalas ténkreteheti a késziilék szerkezeti
épségét és/vagy a késziilék meghibasodasahoz vezethez, ami pedig a paciens sérilését,
betegségét vagy halalat eredményezheti. Az Ujboli felhasznalas, feldolgozas vagy sterilizalas
tovabba a készillék szennyez6désének kockazatat hordozza és/vagy a paciens fertézését vagy
keresztfertdzését okozhatja, tdbbek kdzt, de nem kizarélagosan fert6z6 betegség(ek) atvitelét
egyik paciensrél a masikra. A készilék szennyezddése a paciens sériléséhez, betegségéhez
vagy halalahoz vezethet.

Hasznalat utan a terméket és csomagolaséat a korhaz, a kozigazgatas és/vagy a helyi
korményzati szabalyzat szerint &rtalmatlanitsa.
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Elektromagneses kompatibilitas

EN 60601-1-2 Besorolasi informacio
+ Bels6 tapellatast berendezés

+ Folyamatos miikddés

+ Szokasos berendezés

+ |l. osztaly
Utmutato és a Gyarto nyilatkozata — elektromagneses kibocsatasok
A Precision Spectra System rendeltetésszerlien az alabb feltlintetett elektromégneses kdrnyezetben
hasznalhato. Az IPG vevéjének vagy felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrél, hogy ilyen
kérnyezetben hasznaljak.
Kibocsatasi Teszt Megfeleléség Elektromagneses Kornyezet Utmutatd
RF kibocsatasok CISPR 11 | 1. Csoport A Precision Spectra Rendszer csak belsd
funkci6jahoz hasznal RF (radiéfrekvencias)
energiat. Ezért az RF kibocsatasok
nagyon alacsonyak, és nem valészind,
hogy interferenciat okoznak a kdzelben
1év6 elektronikai berendezésekben.
RF kibocsatasok CISPR 11 | B Osztaly A Precision Spectra Rendszer barmely
Harmonikus kibocstasok B Osztél héztartasban valé hasznalatra alkalmas.
Y Beleértve ebbe az otthoni haztartast és
IEC 61000-3-2 azokat is, amelyek kozvetleniil csatlakoznak
Fesziiltségingadozasok / | Megfelel a nyilvanos alacsony fesziltsegli
Fényingadozas- villamosenergia hélozatra, amely a hdztartas
kibocsatasok IEC 61000-3-3 céljara szolgalo épiileteket ellat].
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Utmutato és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

A Precision Spectra Rendszer az alabb feltiintetett elektromagneses kdrnyezetben hasznélhato.
A Precision Spectra rendszer vasarlojanak vagy hasznaléjanak gondoskodni kell arrél, hogy ilyen

kornyezetben hasznaljak.

Zavart(irési vizsgalat

IEC 60601
vizsgalati szint

Megfeleldségi szint

Elektromagneses
kornyezet - utmutato

Elektrosztatikus kisiilés | Levegé: Levegé: A padléburkolat anyaga
(ESD) - IEC 61000-4-2 +2KV, 4KV, TaV|rany|to &s Tolt6: fa, beton vagy keramia
£8KV £15kV £2KkV +4KV legyen. Szintetikus eredet(
£8KkV + 15KV padldboritas esetén
L a relativ paratartalom
Erintkezés: ETS és Palca: £ 2KV, | ogalabh 30% legyen.
+4kV,£8kV
+8kV
. - Megjegyzés: Kiilsé
Erintkezés: készUlékekre vonatkozik.
Taviranyité és
Tolté: + 8 kV
ETS és Palca: + 6 kV
Gyors elektromos + 2 kV a tapkabelekre | + 2 kV a tapkabelekre | A halozati aramellatasnak

tranziens/burst jelenség
- |EC 61000-4-4

(csak a Programozd
Palca)

+ 1 kV a bemeneti/
kimeneti kabelekre

+ 1 kV a bemeneti/
kimeneti kabelekre

a szokasos ipari vagy
kérhazi mindségiinek kell
lennie.

Tulfesziiltség —
IEC 61000-4-5

(csak a Programozd
Palca)

+1kV
vonalfesziiltség

+ 2 kV foldfesziltség

+1kV
vonalfesziiltség

+ 2 kV foldfesziiltség

Ahalozati aramellatasnak
a szokasos ipari vagy
koérhazi minéséglinek kell
lennie.
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Abemeneti
tapkabeleken észlelhetd
fesziiltségesések, révid
megszakadasok és
fesziltségingadozasok
- 1EC 61000-4-11

<5% Ur

(>95% esés
az Ur-ben)

0,5 cikluson at

<5% Ur

(>95% esés
az Ur-ben)

0,5 cikluson at

A hélézati aramellatasnak
a szokasos ipari vagy
korhazi mindséglinek kell
lennie. Ha a Precision
Spectra Rendszer
folyamatos (izemelésére

(csak a Programozo 40% U~ 40% U+ aramkimaradas ideje alatt
Palca) (60% esés az Ur-ben) | (60% esés az s satkseg van, javasolt
i ) Ur-ben) a Precision Spectra
5 cikduson 4t T , Rendszer aramellatasat
5 cikluson at sziinetmentes
70% Ur aramforral)srollvagy o
) 70% U akkumulatorrél biztositani.
(30% esés az Ur-ben) oxT
25 cikluson at (30% eses az
Ur-ben)
25 cikluson at
<5% Ur
(>95% esés .
az Ur-ben) <5% Ur
5 mp-re (>95% esés
az Ur-ben)
5 mp-re
A hélozati frekvencia 30 A/m 30 A/m A hélozati frekvencias
(50/60 Hz) magneses
mégneses tere térer6sségeknek a
IEC 61000-4-8 jellemzé ipari vagy kérhazi

kornyezetnek megfelelé
szinteken kell mozogniuk.
A mindennaposan
hasznalt berendezésekbél
szarmaz magneses
mezG8k varhatéan nem
befolyasoljak a késziiléket.

MEGJEGYZES: Az U- a valtakozo &ram fesziiltsége a tesztszint alkalmazasa elétt.
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Utmutato és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavart(irés

A Precision Spectra Rendszer az alabb feltlintetett elektromagneses kérnyezetben
hasznélhato. A Precision Spectra rendszer vasarléjanak vagy hasznalojanak
gondoskodni kell arrél, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavartiirési IEC 60601 | Megfeleloségi Elektromagneses kornyezet — Gtmutato
vizsgalat vizsgalati szint
szint
Vezetett RF 3 Vrms 3 Vrms Egészségugyi intézményekre és
IEC 61000-4-6 150 kHz - 150 kHz - otthoni betegépolési kéri]lményekre
(csak ETS) 80 MHz 80 MHz jellemz6 komyezet.
6Vrms a
150 kHz -
80 MHz kozotti
ISM- és
amatdrradios-
savokban
Sugarzott RF 10 Vim 10 Vim Egészségiigyi intézményekre és
IEC 61000-4-3 80 MHz - 80 MHz - otthoni betegépolési k(')'r(]lményekre
27 GHz 27 GHz jellemzé kérnyezet.

Ardgzitett RF jeladok altal kibocsatott
elektromagneses térerdsség (amely helyszini
elektromagneses vizsgalattal® mérhetd

fel) egyik frekvenciatartomanyban sem
haladhatja meg a megfeleléségi szintet. Az
alabbi szimbélummal jelélt berendezések
kozelében interferencia 1éphet fel:

(((i) ))
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MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatéak. Az elektromagneses
hullamok terjedését befolyasolja a kiildnbdzd éplletek, targyak és emberek altali elnyelddés és
visszaverddés.

a) A rogzitett adok, mint példaul a (mobil/vezeték nélkiili) radiotelefon-alapallomasok, foldi mozgéradiok
alapallomasai, amatér radiok, AM- és FM-radiésugarzasok és TV-sugarzasok térereje elméletileg nem
jelezheté elére pontosan. A rogzitett RF jeladokbol szarmazd elektromégneses kornyezet felméréséhez
érdemes fontoléra venni egy elektromagneses vizsgalat elvégzését. Ha a Precision Spectra rendszer
hasznalatanak helyén a mért térerésség nagyobb, mint a fenti vonatkozé RF-megfeleléségi szint, a
Precision Spectra rendszer hibatlan miikodését ellendrizni kell. Ha rendellenes miikédést észlel, tovabbi
intézkedésekre lehet sziikség, mint példaul a Precision Spectra rendszer elforditasa vagy athelyezése.

A hordozhaté, illetve mobil RF kommunikacios eszk6zok és a Precision
Spectra Rendszer kozotti ajanlott szeparacios tavolsagok

A Precision Spectra rendszer csak olyan elektromagneses kérnyezetben hasznalhato,
amelyben a radiofrekvencias zavard tényezok ellenérzottek. A Precision Spectra Rendszer
vasarléja vagy hasznaldja elésegitheti az elektromagneses interferencia megelézését
azzal, hogy legalabb 30 cm tavolsagot tart fent a hordozhat6 és mobil radiofrekvencias
kommunikaciés eszkdzok, valamint a Precision Spectra Rendszer kozott.

MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatéak. Az elektromagneses
hullamok terjedését befolyasolja a kiilonbozo épiiletek, targyak és emberek altali elnyelddés és
visszaver§dés.

Tajékoztatas a Felhasznald részére az Industry Canada radiészabvany-
specifikaciokra nézve:

Ez a késziilék megfelel az Industry Canada engedélykételezettségre vonatkozé RSS
szabvanyanak (szabvanyainak). A mikddés az alabbi két feltételtdl fiigg:

1. akésziilék nem okozhat interferenciat, valamint

2. akésziiléknek el kell viselnie barmilyen interferenciat, beleértve azt az interferenciat is,
amely a késziilék nem kivanatos miikddését okozhatja.

Miiszaki szerviz

Nincsenek a felhasznalé altal szervizelhetd alkatrészei. Ha valamilyen kérdése vagy
problémaja van, kérjlk, 1épjen kapcsolatba Boston Scientific képvisel6jével.
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A Programozott Uzemelés vége

A Precision Spectra Rendszer IPG szoftverét ugy programoztak, hogy 12 év utan véget vessen
az Uzemelésnek. Amikor az IPG a programozott idészak végéhez kdzeledik, a Precision
Spectra Rendszer Taviranyitéja és a Precision Spectra Rendszer Orvosi Programozéja a
kovetkezd jelzésekkel tajékoztatja a felhasznalét a programozott idészak végének kdzeledtérdl:

+  Taviranyit6 - Kérilbelll hat hdnappal a programozott id8szak vége el6tt a Taviranyitd
hetente megjelenit egy lizenetet, amely jelzi az lizemelés hatralévd napjainak szamat.
Korulbelll egy honappal a programozott idészak vége el6tt az Gizenet naponta jelenik meg.

+  Orvosi Programozé - Amikor az tizemelésbdl kevesebb mint hat hénap van hatra, jelzés
jelenik meg az Orvosi Programoz6 Csatlakozasi képrny6jén. Amikor elérte a programozott
id8szak véget, a Stimulatorhoz val6 csatlakozaskor lizenet jelenik meg, jelezve, hogy a
programozott id6szak végét elérték, és a programozas nem megengedett.

A paciensnek kapcsolatba kell Iépnie egészséglgyi szolgaltatojaval, amint eldszér megkapja az
lizemelés hatralévd napjainak szamara vonatkoz6 iizenetet.

IPG akkumulator téltottsége

A Precision Spectra Rendszer IPG Ujratélthetd akkumulatoranak legalabb 6t évig és legfeljebb
25 évig izemelnie kell." Az IPG Ujratoltései kdzotti id6szak tipikus beallitasok esetén legalabb
30 nap.? Idével az IPG akkumulatoranak gyakoribb Ujratoltésre lesz sziiksége. Mint minden
Ujratolthetd akkumulator esetében, id6vel a hasznalat és az ismétlédé Ujratoltési ciklusok
csokkentik az IPG akkumulator maximalis toltési kapacitasat. Az akkumulator Gizemideje az
onnek bedllitott stimulacios programtdl és a stimulécié kdriiményeitél fligg.

" Az akkumulator varhatd mlkédési éveinek szama Uigy hatarozhaté meg, mint a hosszabbik az alabbiak koz(il:
A. Tipikus eset: az az idd, amikor a terapia nem tarthaté fenn napi toltéssel.
VAGY
B. Magas energiaju eset: amikor az Ujrat6ltések kdzotti maximalis iddszak az Ujratéltések kdzotti eredeti idészakhoz
képest tobb mint 50%-kal csokkent.
2 Az Ujratdltések kozotti becsiilt iddszak a kdvetkezd feltevéseken alapul:
* APrecision Spectra IPG Ujonnan van beiiltetve, és a téltési élettartama elején van.
+ Az IPG-t az alabbi beallitasok szerint programoztak: Aramerdsség amplitidéja: 4 mA; Impulzusszélesség: 300 ps;
Impulzusszam: 50 Hz és Impedancia: 750 Ohm.
MEGJEGYZES: A tényleges bellitasok ettdl eltérhetnek, igy Onnél eltérhet az Ujratoltések kdzotti iddszak napjainak
szama.
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Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria
T:. +43 160 810 F: +43 1 60 810 60

Balkans
T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil
T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663

Bulgaria
T +359 2986 50 48 F: +359 2 986 57 09

Canada
T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile
T. +562 445 4904 F: +562 445 4915

China - Beijing
T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T: +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark

T: 8030 80 02 F: 80 30 80 05
Finland

T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

India - Bangalore
T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
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India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T: +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 37957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T. +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T+34 901111215 F +34 902 26 78 66

Sweden
T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan
T: +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270

Thailand
T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul
T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

United States
T: +1 661 949 4747 Toll Free: +1 866 360 4747
F: +1661 949 4022

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire
T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Venezuela
T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328
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MEGJEGYZES: A telefonszamok és

faxszamok valtozhatnak.
A legfrissebb
kapcsolattartasi
informéciokért
kérjiik, keresse fel
weboldalunkat: http./
www.bostonscientific-
international.com/, vagy
irjon az alabbi cimre:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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