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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Jak pouzivat tuto pfirucku

Tato pfirucka poskytuje informace o systému hluboké mozkové stimulace (DBS) Vercise Gevia™. Ped pouzitim systému
DBS Vercise Gevia si tuto pfirucku peclivé pfectéte. Pokud mate jakékoli dotazy nebo obavy ohledné systému DBS,
obratte se na poskytovatele zdravotni péce.

DalSi informace
Nésledujici informace naleznete v Pfirucce k dalkovému oviadani a/nebo Pfirucce pro nabijeni pro:

«  Dalsi pokyny,

+  Kompatibilita mezi sou¢astmi systému DBS,

«  Udrzba a monitorovani pomoci externich zafizenti,

+ Dali informace.
Vysvétlivky k symbol(im znaceni najdete v dokumentu Symboly znaceni.
Dalsi informace jsou také dostupné online na adrese www.bostonscientific.com/patientlabeling.
Zaruky

Spoleénost Boston Scientific Corporation si vyhrazuje pravo bez pfedchoziho upozornéni ménit informace souvisejici s jejimi
vyrobky za U¢elem zlep3eni jejich spolehlivosti nebo provozni kapacity.

Nakresy slouzi pouze pro ilustraci.

Informace pro pacienty
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Ochranné znamky

Vercise™, Vercise Gevia™, Cartesia™, SureTek™, ImageReady™ a Precision Spectra™ jsou ochranné znamky spolecnosti
Boston Scientific Corporation nebo jejich pobocek.

V8echny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnika.

Zaruka

Informace o zaruce zafizeni naleznete na www.bostonscientific.com/warranty.

Prehled bezpecnosti a klinické vykonnosti

Pro zakazniky v Evropské unii jsou tyto informace k dispozici na webovych strankach Evropské databéze zdravotnickych
prostfedki (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. K vyhledani Prehledu bezpecnosti a klinické vykonnosti
zafizeni pouZijte vyrobce a nazev zafizeni uvedeny na 8titku.

Technicka podpora

Systém neobsahuje Zadné uzivatelem opravitelné ¢asti. Pokud méate konkrétni dotaz nebo problém, obratte se na poskytovatele
zdravotni péce. Potfebujete-li z néjakého divodu kontaktovat spoleénost Boston Scientific, pouzijte kontaktni informace
poskytnuté pro vasi oblast na adrese www.bostonscientific.com.

Karta implantatu pacienta

Vas lékar vam poskytne kartu implantatu s identifikaci vaSeho konkrétniho implantatu. Kartu implantéatu noste vzdy u sebe.
Ukazte ji vSem svym poskytovatel(im zdravotni péce (Iékailim, zubailim, technikiim), aby védéli, Ze mate v téle implantované
zafizeni.

Pokud jste kartu implantatu neobdrzeli, kontaktujte poskytovatele zdravotni péce.

Informace pro pacienty
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

L] Al r r r ]
Dulezité kontaktni udaje
Pro pfipad potfeby si nize poznamenejte kontaktni informace vasich poskytovateld zdravotni péce:

Neurochirurg

Neurolog

Osetfovatel

Informace pro pacienty, ¢leny rodiny a oSetrovatele

+  Spolecnost Boston Scientific doporucuje, abyste si precetli cely navod pro pacienta. Pouzivani zafizeni dfive, nez
si precCtete cely tento navod, je nebezpeéné. Pokud mate jakékoli dotazy o informacich uvedenych v tomto navodu,
obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce.

+ Poskytovateliim zdravotni péce vzdy sdélte, Ze mate implantovano zafizeni pro stimulaci mozku. Pokud
maji poskytovatelé zdravotni péce dotazy ohledné vaSeho systému DBS, mohou se obratit na technickou podporu
spole¢nosti Boston Scientific. Kontaktni seznam uréeny pro vasi oblast naleznete na adrese www.bostonscientific.com.

+ Pokud mate jakékoli dotazy nebo obavy ohledné své Ié&by DBS, obratte se na poskytovatele zdravotni péce.
V pfipadé nouze volejte na telefonni €islo 155 nebo mistni pohotovostni sluzbu.

Informace pro pacienty
92932023-05 iv z vi


http://www.bostonscientific.com

UVOO. 1t ssseeeeeessesessssssesesesesssssessess s sssssss R AR 1
POPIS SYSIEIMUL.....viiiiiiiiitci s e et e et e ettt r R R r e e rnns 2
Informace 0 doDiJECH IPG DALETII...........c.iviieiiiec e 4

Bezpefnostni iNfOrMACe ... 6
INCIKACE POUZITT ...ttt ettt s bbbttt s s 6
POPUIACE PACIENTUL ......coieiecveieiit ettt s bbb bbbt b bbbt s s bbb s st e 6
UBBI POUZILT ... eee s 7
ST S oL o TP 7
ZIVORNOSE ZAFIZENT ... ss e s s enssse e 7
Kontraindikace (kdy nelze systém DBS Vercise Gevia POUZIL) ........ccccvvicecereiiiicere e, 8
L2 01V oL T TP STTTTRTR 9
BezZPeCnOStNi OPAIFENI .......ccviee e 16
NEZAAOUCT UCINKY ...ttt bbbt 25

Elektromagnetickda kompatibilita ............cocouienn s ————————— 30
Informace o klasifikaci dle normy EN 60601-1-2..........cooeiiiiieniceeee s 30

Informace pro pacienty
92932023-05 v z vi



Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™
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Uvod

Uvod

Systém DBS Vercise Gevia zprostiedkovava lé¢bu pomoci
stimulace struktur v mozku elektrickymi vyboji (Obrézek 1).
Systém DBS Vercise Gevia zahrnuje dobijeci implantovatelny
generator impulzt (IPG). IPG je rovnéz oznacovan jako
stimulator.

Poznamka:  Néktefi pacienti mohou mit IPG implantovany
v oblasti bficha.

Obrazek 1. llustrace implantovaného
systému DBS (oblast hrudniku)

Informace pro pacienty
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Popis systému

Systém DBS Vercise Gevia zahrnuje implantovatelné i neimplantovatelné sou¢asti. Systém ma tfi hlavni implantovatelné
soucasti:

+ Elektrody DBS: Elektrody DBS jsou tenké izolované vodice, které dodavaji elektrické impulzy do mozku. Télo elektrod
DBS je implantovano pod pokozkou hlavy. Druhy konec elektrody je pfipojen k prodluzovacimu prvku elektrody DBS,
ktery je obvykle umistén za uchem.

+ Prodluzovaci prvky elektrod DBS: Prodluzovaci prvky elektrod jsou tenké izolované vodice, které propojuiji elektrody
s IPG. Jeden konec prodluZovaciho prvku elektrody je pfipojen k elektrodg, ktera je obvykle umisténa za uchem. Druhy
konec prodluzovaciho prvku elektrody je pfipojen k IPG. ProdluZovaci prvek elektrod pfenasi elektrickou stimulaci
z IPG do elektrody.

* Implantovatelny generator impulzi (IPG): Generator IPG vysila malé elektrické impulzy do konce elektrody DBS,
ktery je implantovan v mozku. Elektroda vyvolava mozkovou stimulaci. IPG Ize umistit pod pokoZku v oblasti hrudniku
nebo bficha. Po chirurgickém zakroku implantace DBS poskytovatel zdravotni pé€e upravi nastaveni stimulace IPG.

IPG obsahuje dobijeci baterii. Baterie napaji systém DBS. Baterii muzete dobijet pomoci nabijeciho systému DBS.

Informace pro pacienty
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Uvod

Systém DBS Vercise Gevia mé dvé hlavni neimplantovatelné sougasti:

+ Dalkové ovladani: Dalkové ovladani je ruéni programator, ktery ovlada IPG,

+ Nabijeci systém: Nabijeci systém nabiji baterii dobijecich DBS IPG.
Optimalni vyuZiti systému DBS Vercise Gevia vyZaduje nasledujici znalosti:

+ Jak bezpeéné Zit se systémem DBS Vercise Gevia,
+ Jak pouzivat dalkové oviadani,
+ Jak pouzivat nabijeci systém k nabijeni IPG.

Poznamka:  Soucasti systému DBS Vercise Gevia neobsahuji pfirodni latex.

Informace pro pacienty
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Informace o dobijeci IPG baterii

Informace tykajici se nabijeni IPG naleznete v Pfirucce pro nabijeni. Informace tykajici se kontroly stavu baterie IPG a hla3eni
o stavu baterie naleznete v Pfirucce k dalkovému oviadani.

IPG baterie
Zivotnost dobijeci baterie IPG by méla byt minimainé 5 let provozu. V mnoha pfipadech mize baterie IPG zajiStovat az 25 let
provozu. Zivotnost baterie je zavisla na nastaveni stimulace a na podminkach.

Odhad doby nabijeni

Spolec¢nost Boston Scientific doporu€uje zvolit takovy plan nabijeni, ktery nejlépe odpovida vaSemu Easovému rozvrhu
a Zivotnimu stylu pfi zachovani dostatené miry nabiti, aby bylo moZné zachovat stimulaci. PoCitejte s dobou nabijeni 5 az
30 minut denné nebo dobou pravidelného nabijeni 30 minut aZ 4 hodiny kazdé 1-2 tydny. Plan nabijeni se vSak m0ze lisit
v zavislosti na nastaveni stimulace. U nastaveni s vy33i spotfebou energie bude nutné astéjSi nabijeni. Pfi vytvafeni planu
nabijeni je nutné vytvofit spravnou rovnovahu mezi nasledujicimi poZadavky:

+ Kolik energie je potieba pro ucinnou terapii,

+ Jak &asto chcete nabijet,

+ Jak dlouho chcete nabijet,

+ Jak chcete spravovat svij osobni harmonogram.

Informace pro pacienty
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Uvod

Programovaci software systému DBS Vercise Gevia poskytuje poskytovatellim zdravotni péce konzervativni odhad ohledné
frekvence nabijeni. Tento odhad pfedpoklada, ze stimulace probiha na vychozi stimula¢ni trovni 24 hodin denné 7 dni v tydnu.
Muzete se drzet téchto odhadl nebo si spoleéné s poskytovatelem zdravotni péée vytvorit systém nabijeni, ktery nejlépe
vyhovuje vaSemu harmonogramu.

Pokud IPG nenabijete a pfejde do rezimu hibernace, stimulace se vypne a zlstane vypnuta, dokud IPG znovu nenabijete.
Viytvoite plan nabijeni, abyste zabranili ztraté stimulace v disledku slabé baterie.

IPG m{iZe v pribéhu let vyZadovat kratSi intervaly mezi nabijenimi. Pokud jiz stimulaci neni mozné zajistit pomoci bézného
nabijeni, IPG je nutné vyménit.

Informace pro pacienty
92932023-05 5z 195



Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Bezpecnostni informace

Indikace pouziti
Systém DBS Vercise Gevia je indikovan k pouziti pfi nasledujicich postupech:

+ Unilateralni nebo bilateralni stimulace subtalamickych jader (STN) nebo vnitfniho globus pallidus (GPi) pfi lé&bé
Parkinsonovy choroby s odpovédi na 1é¢bu levodopou, kterou nelze dostateéné kontrolovat podavanim I1€ka,
u osob ve véku 18 let a starSich.

+ Unilateralni nebo bilateralni stimulace subtalamickych jader (STN) nebo vnitfniho globus pallidus (GPi) pfi 1é&bé
nezvladatelné primarni a sekundarni dystonie u pacientl ve véku 7 let a starSich,

+ Talamicka stimulace pro potlaCeni tfesu, ktery nelze kontrolovat podavanim I€k0 u pacientd s diagnézou esencialniho
tfesu nebo u Parkinsonovy choroby u osob ve véku 18 let a starsich.

Populace pacientt
Cilovymi skupinami pacientt pro Ié&bu DBS jsou pacienti s nasledujicimi indispozicemi:

« Parkinsonova choroba (PD) - s odpovédi na Ié¢bu levodopou, kterou nelze dostateéné kontrolovat podavanim lékd,
u pacientli ve véku 18 let a starSich,
+  Dystonie — primarni nebo sekundarni nefesitelna dystonie u pacientl ve véku 7 let a starsich,

« Tres - spojeny s PD nebo esencilni tfes (ET) nedostatecné kontrolovany Iéky u pacientd ve véku 18 let a starSich.

Informace pro pacienty
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Bezpecnostni informace

Ucel pouziti
Systém DBS spoleénosti Boston Scientific je uréen k 1é&bé pohybovych poruch pomoci stimulace specifické cilové oblasti
mozku.

Klinicky pFinos
Klinickym pfinosem systému DBS spoleénosti Boston Scientific je zmirnéni motorickych pfiznaki onemocnéni

(Parkinsonova choroba, dystonie, tfes). DalSim zndmym pfinosem snizeni motorickych pfiznakd je zvySeni funkénosti
a kvality zivota. Pacienti ¢asto uzivaji méné 1ékd, a proto se snizuje vyskyt vediejSich G&inkd léku.

Zivotnost zafizeni

Minimalini Zivotnost implantovatelnych soucasti je 5 let.

Informace pro pacienty
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Kontraindikace (kdy nelze systém DBS Vercise Gevia pouzit)

Pouziti systému DBS Vercise Gevia neni doporuc¢eno u pacientll s nasledujicimi stavy a u pacient, ktefi budou podstupovat
nasledujici procedury:

+ Diatermie: Pacienti nesmi byt vystaveni zadné formé diatermie v ramci 1é¢by jejich zdravotniho stavu ani jako soucasti
chirurgického zakroku. Energie generovana diatermii mize byt pfenasena do systému DBS Vercise Gevia, coz mize
vést k poskozeni mozkové tkané s nasledkem vazného nebo smrtelného zranéni. Pouziti kratkovinné, mikrovinné
a lé¢ebné ultrazvukové diatermie u pacientl s implantovanym systémem DBS Vercise Gevia mlZe vést k vaznému
nebo smrtelnému zranéni.

«  Omezené schopnosti pacienta: Systém DBS Vercise Gevia nelze implantovat pacientiim, ktefi nedokazou spravné
pouzivat dalkové ovladdani a nabijeci systém.

*+  Vysokeé chirurgické riziko: PouZiti systému DBS Vercise Gevia neni doporu€eno u pacientl s vysokym chirurgickym
rizikem.

Informace pro pacienty
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Bezpecnostni informace

Varovani

Automobily a zafizeni

Po obdrZeni systému DBS Vercise Gevia pouzivejte nasledujici zafizeni s opatrnosti:
+  Automobily,
+  Ostatni motorova vozidla,
+ Potencialné nebezpecné stroje nebo zafizeni.

Viyhnéte se aktivitam, které by byly nebezpeéné, pokud by se IéCené pfiznaky vratily. Vyhnéte se ¢innostem, které zplsobuiji
zmény stimulace. U pacientt s Parkinsonovou chorobou byly zjiStény zhorSené fidi¢ské schopnosti a vy$§i nehodovost.

Pokud systém DBS z jakéhokoli dlivodu prerusi lé¢bu béhem nasledujicich €innosti, vystavujete se zvySenému riziku,
Ze zpUsobite zranéni nebo smrt sobé i ostatnim:

+  Rizeni auta,
+  Rizeni jakéhokoli jiného motorového vozidia,

+ Pouzivani potencialné nebezpecnych stroji nebo zafizeni.

Informace pro pacienty
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Elektromagneticka interference
Silna elektromagneticka pole mohou vyvolat nasledujici G¢inky:

* Vypnuti stimulace,
+  Zpusobit do¢asné nepfedvidatelné zmény ve stimulaci,
+  Rusit komunikaci dalkového ovladani.

Silna elektromagneticka pole mohou na kratkou dobu vypnout stimulaci. Pfi odstranéni elektromagnetického pole se stimulace
mUze sama obnovit.

Viyhybejte se nasledujicim mistiim a v pfipadé, ze se v jejich blizkosti ocitnete, jednejte opatrné:
+  Detekéni ramy proti kradeZi, deaktivatory elektronickych visadek a zafizeni RFID pouzivané napfiklad v obchodnich
domech, knihovnach a na dalSich vefejnych mistech.

- Pokud musite detektorem projit, postupujte opatrné. SnaZte se projit stfedem detektoru, a to co nejrychleji.
Interference pochazejici z téchto zafizeni pravdépodobné nezplsobi trvalé poskozeni implantovaného zafizeni.

+  Bezpegnostni ramy pouzivané napfiklad na letistich nebo pfi vstupech do vladnich budov, véetné pfenosnych skenerd.

- Pozadejte bezpecnostni personal o pomoc a sdélte mu, Zze mate implantovan zdravotnicky prostfedek
a potfebujete bezpecnostni ram obejit. Pokud bezpecnostnim ramem projit musite, projdéte jim co nejrychleji
a v co nejvétsi mozné vzdalenosti od ramu. Interference pochazejici z téchto zafizeni pravdépodobné
nezpusobi trvalé poSkozeni implantovaného zafizeni.

Informace pro pacienty
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Bezpecnostni informace

+ Elektricka vedeni a elektrické generatory.

+  Elektrické ocelové pece a obloukové svaredky.
+  Velké magnetické reproduktory.

+  Silné magnety.

+  Automobily a jina motorova vozidla vyuzivajici systém LoJack nebo jiné systémy ochrany proti kradezi, které mohou
vysilat radiofrekvenéni (RF) signaly. Vysokofrekvencni pole vytvafend témito systémy mohou rusit innost dalkového
ovladani a jeho schopnost ovladat stimulaci.

+ DalSi zdroje elektromagnetického ruSeni, jako napf. RF vysilage na:
- Televiznich vysilacich stanicich,
- Radiovych stanicich,
- Amatérskych radiovych vysilacich,
- Vysilatkach v ob&anském pasmu,
- Vysilackach sluzby FRS (Family Radio Service).

Poznamka: V tésné blizkosti miZe zafizeni generujici silna elektromagneticka pole zplsobit nechténou stimulaci nebo
ru$it bezdratovou komunikaci mezi dalkovym oviadanim a IPG. K tomu muze dojit, i kdyzZ zafizeni vyhovuje
poZadavkiim Mezinarodniho zvia$tniho vyboru pro radiovou interferenci (CISPR).

Informace pro pacienty
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Zahfivani pfi nabijeni

S nabijeckou zachazejte opatrné. Nabijecka se b&hem nabijeni IPG mUze zahfivat.
+ PouZivejte nabijecku s objimkou nabije¢ky, popruhem nabijecky nebo naplasti, abyste se nepopalili.
* Nenabijejte zafizeni béhem spanku. Mohlo by dojit k popéleni.
+ Pokud citite bolest nebo nepohodli, ukoncete nabijeni a obratte se na poskytovatele zdravotni péce.

Vysoké urovné stimulace

Vlysoké urovné stimulace mohou poskodit mozkovou tkan. Poskytovatel zdravotni pé€e naprogramuje nastaveni vasi stimulace,
aby zajistil, Ze Urovné stimulace budou bezpeéné.

Intrakranialni krvaceni

Umisténi elektrod DBS v mozku m0ze zvysit riziko krvaceni do mozku nebo jeho okoli. Informujte poskytovatele zdravotni péce,
pokud:

+ Jste nachylngjsi ke krvaceni,
+  Mate potize se srazlivosti krve,
+  UZivate Iéky na Fedéni krve.

Tyto faktory mohou zvysit riziko krvaceni do mozku nebo jeho okoli.

Poskozeni IPG
V/ pfipadé prasknuti nebo propichnuti plasté IPG mdze dojit k vystaveni tkané chemickym latkam z baterie, které mohou zpisobit
chemické popéleniny.

Informace pro pacienty
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Bezpecnostni informace

Vysetieni magnetickou rezonanci (MR)

Pacienti s implantovanym systémem DBS Vercise Gevia se mohou podrobit vySetfeni magnetickou rezonanci za pfedpokladu
spinéni specifickych podminek. Podminky pro vySetfeni MR jsou uvedeny v pfiru¢ce pro Iékafe Pokyny k vySetfeni MR
ImageReady ™ pro systémy DBS spolecnosti Boston Scientific. Tato pfirucka je k dispozici na adrese www.I[FU-BSCI.com.

Va$ poskytovatel zdravotni pé&e si musi precist vSechny tyto informace a stanovit vSechny podminky, které je tfeba splnit pred
provedenim a doporuéenim vy3etieni MR.

Externi zafizeni: @ Externi/neimplantovatelné soucasti systému DBS Vercise Gevia (nabijeci systém, dalkové ovladani
a prisluSenstvi) nejsou bezpecné pro MR. Neberte je do Zadného prostredi MRI.

DalSi implantovana stimulaéni zafizeni
Pokud musite sou¢asné se DBS IPG pouzivat jiné implantovatelné stimulacni zafizeni, kontaktujte poskytovatele zdravotni
péce. Pouzivani jinych implantovatelnych stimulacnich zafizeni sou¢asné se DBS IPG muze narusit fungovani téchto zafizeni.
Je tfeba pedlivé naprogramovat vdechny systémy. Priklady dalich implantovatelnych stimulacnich zafizeni:

+ Kardiostimulatory,

+ Kardiovertery-defibrilatory,

+  Pumpy pro podavani léku.
Téhotenstvi
Neni zndmo, zda zafizeni DBS mliZze zplsobovat komplikace v t€hotenstvi.

Informace pro pacienty
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Status dystonicus (pacienti s dystonii)
Pokud se piiznaky dystonie vrati nebo pokud se zhorsi, okamzité kontaktujte poskytovatele zdravotni péce.

U pacientt s dystonii pouzivajicich systém DBS se mohou ojedinéle objevovat Zivot ohroZujici zhorSujici se pfiznaky dystonie.
Tyto pfiznaky mohou byt oznadovany jako ,status dystonicus”, ,dystonicka boure" nebo ,dystonicka krize“. Tento stav mlze
navodit fada faktortl véetné pferuseni stimulace zafizenim DBS. Tento stav je charakterizovan zavaznou dystonii doprovazenou

rozpadem svalové tkané, selhanim organd a v krajnich pfipadech dokonce smrti.

Je dllezité, abyste monitorovali své pfiznaky a zajiStovali idrzbu systému DBS dle pfedpisu. Pokud se z jakéhokoli divodu
domnivate, ze systém DBS nadale nezajiStuje adekvatni stimulaci, okamzité kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.
Pokud se pfiznaky dystonie zhorsi, okamzité kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.

Seznamte se s pouzivanim dalkového ovladani, abyste zajistili, e je vas systém DBS zapnuty a Ze zajistuje stimulaci.
Naucte se, jak IPG nabijet.
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Bezpecnostni informace

Sebevrazda

V souvislosti s [é¢bou DBS se dle predchozich zkuSenosti mize spojovat nastup deprese nebo zhorSovani deprese, ktera mize
mit do€asny nebo trvaly charakter. HlaSeny byly také myslenky na sebevrazdu, pokusy o sebevrazdu a sebevrazdy. Pacienti
a oSetfovatelé musi zvazit ndsledujici aspekty:

+ Pokud jste se v minulosti potykali s depresi, mySlenkami na sebevrazdu nebo pokud jste se o sebevrazdu pokusili,
promluvte si 0 tom s oSetfujicim poskytovatelem (poskytovateli) zdravotni péce. Peclivé se seznamte s moznymi riziky
nového nastupu nebo zhorSeni deprese (vEetné myslenek na sebevrazdu) i potencialnimi klinickymi pfinosy 1é¢by DBS.

+  Pokud si po zakroku vSimnete neobvyklych zmén nalady, chovani (napfiklad zvySena Uzkost, problémy se spankem,
ztrata zajmu o aktivity, pocity beznadgje, vykyvy nalad, pokles nebo nardst télesné hmotnosti) nebo schopnosti
sebeovladani, obratte se na svého poskytovatele zdravotni péée. Pokud se potykate s mySlenkami na sebevrazdu,
okamzité kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péCe nebo zachrannou sluzbu.

« DuleZitou soucasti lécby je pravidelné postupovani kontrolnich vySetfeni u vaseho poskytovatele zdravotni péce.

Lécebny ultrazvuk
Nevystavujte implantované souéasti systému DBS terapeutickému ultrazvuku.

Neopravnéné tpravy
Neopravnéné zmény zdravotnickych prostfedki nejsou povoleny. Pokud by byly na zafizenich provedeny neopravnéné zmény,
mohlo by dojit k ohroZeni integrity zafizeni a ke zranéni osob.
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Bezpecnostni opatieni

Cinnosti vyzadujici koordinaci:
Ztrata koordinace je potencialnim vedlejSim uéinkem terapie DBS. Pacienti by méli vénovat pfiméfenou opatrnost pfi provadéni
¢innosti vyzadujicich koordinaci, véetné téch, které byli schopni provozovat pred Ié¢bou (napf. plavani).

Koupani
Pacienti by méli byt pfi koupani opatrni.

Mobilni telefony a dals$i prenosna RF komunikacni zafizeni

Vzajemna interference s mobilnimi telefony se neogekava. VSechny disledky interakce s mobilnimi telefony nejsou v tomto
okamziku znamy. Pfenosné RF komunika¢ni zafizeni (napfiklad mobilni telefon) musi byt udrzovano ve vzdalenosti minimainé
6 palce (15 cm) od oblasti, kde se nachazi implantované zafizeni. Pokud dojde k interferenci, pfesurite mobilni telefon

mimo implantovany IPG nebo telefon vypnéte. Pokud mate néjaké obavy nebo se vyskytne problém, obratte se na svého
poskytovatele zdravotni péce.
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Cisténi dalkového ovladani a nabijeciho systému

Soucasti dalkového ovladani a nabijeciho systému Ize Cistit alkoholem nebo jemnym Eisticim prostfedkem pomoci hadfiku nebo
papirového kapesniku. Zbytky mydlovych Eisticich prostfedk( je tfeba odstranit vihkym hadfikem a nasledné offit dosucha.

K Cidténi nepouZivejte abrazivni Cistici prostfedky. Nedistéte zafizeni, ktera jsou pfimo i nepfimo pfipojena k sitové zasuvce.

Pfed mytim z objimky nabijecky vyjméte nabijeCku, protizavaZzi a pfipadné rozpérku nabijecky. Pfed mytim z popruhu nabijecky
vyjméte nabijeCku a pfipadné rozpérku nabijecky. Objimku nabijecky nebo popruh nabijecky myijte ruéné jemnym mydlovym
roztokem a studenou vodu. Neperte objimku nabijecky ani popruh nabijecky v pracce. Nechte objimku nabijecky nebo popruh
nabijecky uschnout na vzduchu. Pokud jsou objimka nabijecky nebo popruh nabijecky vinké nebo mokré, nepouzivejte je.
Jako uzivatel t&chto externich zafizeni mizete na téchto externich zafizenich provadét vyhradné tyto servisni Gkony a Udrzbu:
+ Nabijeni baterie,
« Cigténi.

Pfi provadéni servisnich ukonu a Udrzby zajistéte, aby zafizeni nebyla pouzivana.

Informace pro pacienty
92932023-05 17 z 195



Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Likvidace soucasti

Soucasti DBS vyjmuté z téla je tfeba vratit spolec¢nosti Boston Scientific. IPG je tfeba pfed kremaci vyjmout z téla a vratit
spole¢nosti Boston Scientific. Pfi kremaci by mohlo dojit k vybuchu baterie IPG.

Dalkové ovladani a nabijeci systém obsahuiji baterie, které mohou pfi vystaveni ohni explodovat a zplisobit zranéni.
Délkoveé ovladani nebo nabijeci systém nevhazujte do ohné. Pouzité baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi zakony a pfedpisy.

Prodleva ucinkd

Muze néjakou dobu trvat, nez za€nou byt patrné ucinky 1é¢by systémem DBS. K dosaZeni optimalniho zviadnuti pfiznak( mize
byt nutné v pribéhu nékolika tydni az mésicl ¢asto upravovat nastaveni stimulace.

Pripojeni zafizeni

Nepfipojujte port USB dalkového ovladani k Zzadnému jinému zafizeni s vyjimkou dodané nabijecky dalkového oviadani.
Nepfipojujte nabije¢ku do zadného jiného zafizeni nez do dodané zakladny.
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Porucha zafizeni
Implantaty mohou kdykoli selhat z nésledujicich pficin:

+ Nahodné selhani nékteré soucasti,
*  Ztrata funkénosti baterie,
+  Zlomeni elektrody,
«  Pfemisténi elektrody.
Nahlé zastaveni stimulace m0ze zpUsobit vznik zavaznych reakci. Pokud IPG pfestane fungovat i po Upiném nabiti,

vypnéte stimulaci pomoci dalkového ovladani a okamZité kontaktujte poskytovatele zdravotni péCe. Poskytovatel zdravotni
péce posoudi systém DBS a poskytne spravnou 1é¢bu, dojde-li k navratu pfiznaku.

Orientace IPG

Pacienti by se nikdy neméli nepokou3et zménit orientaci generatoru IPG ani generator IPG pfeklopit. Nedotykejte se incizi ani
mista implantace IPG. Pokud se IPG v téle pfeklopi, miZe se stat, Ze nebude schopen komunikovat s dalkovym ovladanim nebo
lékafskym programéatorem. Pokud se IPG ve vadem téle preklopi, neni jej poté mozné nabijet. Pokud po nabijeni nelze zapnout
stimulaci, obratte se na svého poskytovatele zdravotni péCe a poZadejte ho o zkoudku systému.

Pokud zaznamenate zménu ve vzhledu pokozky v misté implantace IPG, napf. postupné slabnuti kiize, obratte se na svého
poskytovatele zdravotni péce.
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Masaze

Viyhybejte se masazim v blizkosti implantovanych soucasti systému DBS. Pokud podstupujete masaz, informujte
maséra o implantovaném zafizeni. Ukazte mu, kde se nachazi IPG, prodluZovaci prvek elektrody DBS a elektrody DBS.
Masér se musi témto oblastem vyhnout a dbat zvySené opatrnosti.

Zdravotnické prostredky / terapie

Nasledujici zdravotnické terapie nebo postupy mohou:

- Vést k vypnuti stimulace,
- ZpUsobit trvalé poskozeni IPG,
- Zplisobit zranéni, zejména pokud jsou pouzivany v blizkosti IPG.

+ Diagnostické ultrazvukové skenovani by nemélo IPG poSkodit, pokud je stimulace vypnuta. Bylo provedeno testovani
dle pfislunych norem.

+ Elektrokauterizace — pouziti zahfaté elektrické sondy k zastaveni krvaceni v pribéhu chirurgického zakroku.
To m0ze potencialné zpusobit poskozeni IPG nebo vést ke zranéni. Pokud musite nutné postoupit tento postup,
vas poskytovatel zdravotni pé¢e musi nastudovat a dodrZovat pokyny k elektrokauterizaci uvedené v pfirucce
Informace pro predepisujici lékare.

+  Externi defibrilace — pouziti elektricky nabitych padlovych elektrod k obnoveni ¢innosti srdce v pfipadé nouze.
Bezpecné pouZiti u pacientli pouzivajicich systém DBS nebylo potvrzeno. Bylo provedeno testovani dle pfislusnych
norem. Defibrilace pravdépodobné nezpisobi trvalé poskozeni implantovaného zafizeni, pokud:

- Je stimulace vypnuta;
- Elektroda defibrilatoru nepfijde do kontaktu s Zadnou soucasti implantovaného zafizeni;

Informace pro pacienty
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Bezpecnostni informace

+ Litotrypse — zvukové nebo radzové viny s vysokym vykonem obvykle pouzivané pfi lécbé ZluCovych a ledvinovych
kamend. Viysokofrekvenéni signaly vedené v blizkosti IPG mohou poskodit obvody;

+ Radiaéni terapie — ionizujici zafeni béZné pouZzivané pfi I6¢bé rakoviny. Pomoci olovéného stinéni chrarite IPG pied
poSkozenim radiaci. KaZdé poSkozeni DBS IPG z&fenim nemusi byt ihned zjistitelné;

+ Transkraniélni stimulace — pouZiti elektrickych nebo magnetickych poli ke stimulaci nervovych bunék v mozku.
Bezpecné pouziti téchto typd IéCby nebylo u pacientli pouzivajicich systém DBS potvrzeno;

+ Rentgenova vySetfeni a vySetfeni CT mohou poSkodit IPG, pokud je stimulace zapnuta. Rentgenova vySetieni
a vySetfeni CT by neméla DBS IPG po$kodit, pokud je stimulace vypnuta.

Pokud je néktery z vySe uvedenych postupt z Iékafského hlediska potfebny, provadéjte tento postup co nejdale od
implantovanych soucasti. V nékterych pfipadech vSak mize byt nutné provést vyjmuti systému DBS v dlsledku vazného zranéni
pacienta nebo poskozeni zafizeni.

Pfed zahajenim téchto postupu, 1éCebnych terapii nebo diagnostiky musi poskytovatel zdravotni péée zavolat oddéleni technické
podpory spoleénosti Boston Scientific a vyzadat si patficné pokyny. Pfipadné muze postupovat podle pokyn( uvedenych
v pfiruce Informace pro predepisuijici Iékare.

Provozni teplota

Provozni teplota dalkového ovladani se nachazi v rozmezi 5 °C az 40 °C (41 °F az 104 °F). Nepouzivejte nabijeci systém,
pokud okolni teplota pfesahuje 35 °C (95 °F).
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Jiné modely externich zafizeni

Pouzivejte pouze dalkové ovladani a nabijeCku dodané se systémem DBS Vercise Gevia. Jiné podobné modely dalkového
ovladani a nabijecky se systémem DBS Vercise Gevia nefunguiji.

Pediatricti pacienti

PeCovatelé se musi seznamit s pouzivanim dalkového ovladani, aby dokazali zkontrolovat, Ze je systém zapnuty a Ze zajistuje
stimulaci. PeCovatele musi védét, jak IPG nabijet. Pokud se pfiznaky vrati, peCovatel musi neprodlené kontaktovat poskytovatele
zdravotni péce.

Pooperacni péce
Po chirurgickém zakroku zajisti I1ékarsky personal standardni Iékafskou pédi:
+ Zaucelem zaznamenani polohy elektrod DBS a IPG mdze byt provedeno CT skenovani.
+ Vya €len vasi rodiny budete pouceni o tom, jak systém DBS funguje, a obdrzite nasledujici pokyny:
- Jak zapnout a vypnout stimulaci,
- Jak nabijet IPG baterii,
- Budete rovnéz seznameni s realistickym o¢ekavanim vysledku stimulace pfi |é¢bé vaseho onemocnéni.
+ Mohou vam byt pfedepsana antibiotika jako prevence mozné infekce.

+ Pokud trpite pooperacnimi bolestmi, poskytovatel zdravotni péce pfed propusténim z nemocnice zajisti pfislusna
opatfeni.

+  Po chirurgickém zakroku je nutné, aby vas doml odvezla dospéla osoba schopna zodpovédné dodrZovat pokyny
tykajici se pooperacni péce.
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Po chirurgickém zakroku budte opatrni, aby rana po implantaci sou¢asti méla moznost se dobre zahojit:
+  Omezte pohyby hlavy podle pokyn( poskytovatele zdravotni péce az do zhojeni. To mliZe zahrnovat otaceni nebo
pohyb hlavy nahoru, doll a ze strany na stranu.
+ Nepokousejte se prenadSet tézké prfedméty.

+ Nesprchujte se, dokud vam to nepovoli poskytovatel zdravotni péce. Na kontrolnim vySetfeni vam poskytovatel
zdravotni péCe odstrani chirurgické stehy a svorky.

+ DodrZujte pokyny poskytovatele zdravotni pée tykajici se odévu v oblasti implantovaného IPG.

Zahajeni stimulacni Ié¢by se mUze opozdit az o 2 mésice, dokud nepomine pfipadny otok. Nacasovani lécby zavisi na
posouzeni poskytovatele zdravotni péce. Pooperacni otok by mél postupné pominout. Pokud otok v oblasti IPG pretrvava i po
zahajeni stimulacni I1é¢by, mGZze tento otok prodlouzit dobu nabijeni, pfipadné nabiti IPG znemoznit. Pokud otok pfetrvava,
obratte se na poskytovatele zdravotni péce.

Dokud nedojde k Upinému zhojeni, mlzete v oblasti kolem IPG citit bolest. Pokud do 2 tydn{ bolest neustoupi, obratte
se na poskytovatele zdravotni péce.

Pokud v oblasti ran zaznamenate nadmérné zarudnuti nebo prosakovani, obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce.
Ve vzacnych pfipadech mliZe dojit k nezadouci reakci tkané na implantované materialy.
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Uchovavani, manipulace a pieprava

Nevystavujte dalkové ovladdani ani nabijeci systém velmi vysokym nebo nizkym teplotam. Neponechavejte tato zafizeni
po del3i dobu v auté nebo venku. Extrémni teploty, zejména pak vysoké, mohou vést k poSkozeni citlivé elektroniky.
Pokud je tfeba dalkové ovlddani nebo nabijeci systém ulozit na delSi dobu, zajistéte, aby skladovaci teplota nepfesahla
-20 °C az 60 °C (-4 °F az 140 °F).

Zachazejte se soucastmi systému a pfisluSenstvim opatrné. Neupustte je na zem a neponofujte je do vody. PfisluSenstvi véetné
dalkového ovladani a nabijecky skladujte na suchém misté a chrarite je pfed vihkosti. Dalkové ovladani a nabijecku chrafite
pfed doméacimi zvifaty, Skudci a détmi, aby nedoslo k poskozeni téchto zafizeni. V rdmci zajisténi kvality vyroby a funkce bylo
provedeno testovani spolehlivosti. Tato zafizeni vSak mohou byt trvale poskozena:

+ Padem na tvrdy povrch,

+ Padem do vody,

+  NeSetrnym zachazenim.
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Nezadouci uéinky

Ne v8echna rizika souvisejici s pouzitim hluboké mozkové stimulace jsou znama. NiZe je uveden seznam znamych rizik.

Pokud dojde k nékterym z t&chto udalosti, co nejdfive informujte poskytovatele zdravotni péce. Nahlaste jakykoli vazny incident,
ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, spoleénosti Boston Scientific a pfislusnému mistnimu regulaénimu Gfadu

pro zdravotnické prostfedky ve vasi zemi. Zakaznici v Australii by méli hlasit veSkeré zavazné incidenty, které se vyskytnou

v souvislosti s timto prostfedkem, spole¢nosti Boston Scientific a Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Rizika souvisejici s chirurgickym zakrokem a pooperaé¢nim obdobim:

Tvorba krevnich sraZenin, zejména v cévach nohou,

Krevni sraZenina nebo vzduch v krevnim obéhu, které mohou zablokovat pritok krve do ¢asti plic €i jinych tkani,
Unik mozkomi$niho moku (CSF), ktery normalné obklopuje mozek, z lebky,

Zmatenost nebo potize se soustfedénim, pfemySlenim a paméti,

Unmrti,

Infekce,

Zranéni oblasti v blizkosti implantatu, napf. cév, nerv(i, hrudni stény a mozku,

Rizika souvisejici s neurochirurgii a anestezii, véetné nelspésné implantace a zapalu plic,

Bolesti, bolest hlavy ¢i nepohodli,

Zachvaty,

Status dystonicus,

Mozkova pfihoda s nasledkem do€asnych nebo trvalych problémd, jako jsou paralyza nebo potize s fedi,
Otoky nebo podlitiny.
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Mozné vedlejSi ucinky
+  Zmatenost nebo potiZe se soustfedénim, pfemyslenim a paméti,
+ Bolesti, bolest hlavy ¢i nepohodli,
+  Psychiatrické poruchy, napt.:
- Uzkost,
- Deprese,
- Ztrata zajmu ¢i emoci,
- Manické stavy,
- Precitlivélost,
- Problémy se spankem,
- Sebevrazda,
- Myslenky & pokusy o sebevrazdu,
«  Zachvaty,
* Zmény smyslového vnimani,
¢+ Problémy s fe€i ¢i porozuménim jazyku, potiZe s polykanim a také komplikace jako zapal plic zplisobené vdechnutim
Tekutin,
+  Systémové pfiznaky, jako:
- Zrychleny srdecni tep,
- Zmény krevniho tlaku,
- Poceni,
- Horecka,
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- Zavraté,
- Zmény funkce ledvin,

- Problémy s mocenim,
- Zmény sexualni aktivity,
- Zaludegni nevolnost,
- Problémy s travenim,
- Nadymani,
Slabost, svalové kfeCe, tfes, neklid nebo problémy s pohybem, chlizi, koordinaci ¢i polohou téla, pady a zranéni
zplisobené témito problémy,
Nepfijemné pocity, napr. brnéni,
Problémy s vidénim, problémy s pohybem vi¢ka ¢i oka nebo jiné pfiznaky souvisejici se zrakem,
Zmény hmotnosti.
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Rizika souvisejici se zafizenim
+ Alergickd reakce nebo reakce imunitniho systému na implantované materialy;
+  Selhani nebo porucha nékteré z ¢asti zafizeni. To muze, ale nemusi vyzadovat odstranéni nebo vyménu zafizeni.
To zahrnuje mimo jiné:
- Unik tekutiny z baterie,
- Selhani baterie,
- PreruSeni elektrody nebo prodluzovaciho prvku elektrody,
- Poruchy hardwaru,
- Uvolnéné spoje,
- Elektrické zkraty nebo pferusené obvody,
- PoruSeni izolace elektrody;
+  Komplikace v misté implantace, napf.:
- Bolest,
- Nedostateéné hojeni,
- Zarudnuti,
- Horkost,
- Otoky,
- Opétovné otevreni rany;
+ Implantované soucasti zafizeni (IPG, elektroda nebo prodluzovaci prvek elektrod) se mohou pfemistit z plvodniho
mista implantace nebo proniknout pokoZkou, coz mize vyZadovat dal$i chirurgicky zakrok;
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linfekce;
Interference z externich zdrojl elektromagnetického zafeni;
Ztrata odpovidajici stimulace;

V pribéhu vySetfeni MR existuji mozné interakce s implantovanou elektrodou DBS, prodluzovacim prvkem elektrody
a IPG a souvisejici riziko zranéni pacienta. Je dlezité, aby vas poskytovatel zdravotni péce pfi provadéni vysetfeni
MR postupoval podle informaci v pfirucce Pokyny k vySetfeni MR ImageReady™ pro systémy DBS spole¢nosti
Boston Scientific. Ta je k dispozici na adrese www.IFU-BSCI.com;

Bolesti, bolest hlavy &i nepohodli;

Podrazdéni nebo popaleni pokozky v misté IPG;
Status dystonicus;

Ztuhlost svalli nebo ztuhlost pfi pohybu kloubd;

Nahly navrat pfiznak( v pfipadé nahlého zastaveni stimulace nebo podavani Iékh. U pacientd s Parkinsonovou
chorobou byly popsany vzacné pfipady rychlého navratu pfiznakl s progresi do nemoznosti pohybu;

Otok v&etné hromadéni tekutiny v okoli zafizeni.

Informace pro pacienty
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Elektromagneticka kompatibilita
Informace o klasifikaci dle normy EN 60601-1-2

*  Zafizeni s vnitfnim napajenim

*  Nepfretrzity provoz
+  Bé&Zné zafizeni
« Tridall

Tabulka 1: Navod a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém DBS Vercise Gevia je ur€en pouze k pouziti v elektromagnetickém prostfedi popsaném nize. Zakaznik nebo uZzivatel systému DBS Vercise
Gevia musi zajistit, aby byl systém v takovém prostfedi skute¢né pouzivan.

emise IEC 61000-3-3

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Systém DBS Vercise Gevia vyuziva radiofrekvencni energii pouze pro svou vnitfni
RF emise CISPR 11 Skupina 1 funkci. Jeho RF emise jsou tedy velmi nizké a je nepravdépodobné, ze by mohly

zpUsobovat ruseni blizkych elektronickych zafizeni.
RF emise CISPR 11 Tfida B
Emise harmonického proudu Trida B Systém DBS Vercise Gevia je vhodny k pouZiti ve vSech zafizenich. To zahrnuje
IEC 61000-3-2 domacnosti a zafizeni pfimo napojena na vefejnou sit nizkého napéti, ktera
Kolisani napéti / blikave (flicker) . napaji budovy uzivané k bydleni.

Vyhovuje

Informace pro pacienty
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Elektromagneticka kompatibilita

Tabulka 2: Névod a prohlaseni vyrobce - odolnost proti elektromagnetickym emisim

Systém DBS Vercise Gevia je uréen pouze k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi popsaném nize. Zakaznik nebo uzivatel systému DBS Vercise
Gevia musi zajistit, aby byl systém v takovém prostfedi skute¢né pouzivan.

Test odolnosti

Uroveri testu IEC 60601-1-2

Stupen souladu

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Vzduch:
+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV

Vzduch:
Dalkové ovladani a nabijecka:
+2kV, 24KV, £8kV, £ 15kV

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo

Elektrostaticky vyboj z keramickych dlazdic. Jsou-li podlahy pokryty
(ESD) dle normy syntetickym materidlem, méla by byt relativni
IEC 61000-4-2 Kontakt: Kontakt: vihkost alespofi 30 %.
+8kV Dalkové ovladani a nabijecka:
:; f\\/le oviacani a nablecka Poznémka: Plati pro externi elektrické soucasti.

Magneticka pole vyvolavana kmitoCtem napajeciho
Magnetické pole napéti by se méla pohybovat na trovnich typickych
0 vykonové frekvenci 30 Alm 30 Alm pro béZna mista obvykla pro typické prostfedi

sité (50/60 Hz) dle
normy IEC 61000-4-8

komer¢nich budov a nemocnic. Nepfedpoklada
se, ze by toto zafizeni ovlivnila magneticka pole
z béznych elektrickych pfistrojl.

Informace pro pacienty
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Tabulka 3: Névod a prohlaseni vyrobce - odolnost proti elektromagnetickym emisim

Systém DBS Vercise Gevia je uréen pouze k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi popsaném nize. Zakaznik nebo uzivatel systému DBS Vercise
Gevia musi zajistit, aby byl systém v takovém prostfedi skute¢né pouzivan.

Test odolnosti

Uroveri testu

Stupen souladu

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

IEC 60601-1-2
Prostredi profesionalniho zdravotnického zafizeni a prostfedi
doméci zdravotni péce.
Intenzity poli vyvolavanych pevnymi RF vysiladi zjisténé
} ] priizkumem elektromagnetickych podminek? v dotéeném misté
Vyzafovana RF 10Vim 10Vim musi byt nizsi nez stupefi souladu v kazdém frekven&nim
IEC 61000-4-3 80 MHz a2 2,7 GHz 80 MHz a2 2,7 GHz rozsahu. K interferenci mize dochazet v blizkosti zafizeni

oznaceného nasledujicim symbolem:

(((i) ))

a odrazem od nich.

Poznamka: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické $ifeni je ovliviiovano pohlcovanim konstrukcemi, pfedméty a osobami

a Intenzitu pole z pevnych vysilacli nelze teoreticky pfesné piedvidat. To zahrnuje zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezkabelové) telefony

a pozemni mobilni radia, amatérska rédia, radiové vysilani AM a FM a televizni vysilani. Pokud je tfeba vyhodnotit elektromagnetické prostfedi
vzhledem k pevnym RF vysilactim, zvazte provedeni priizkumu elektromagnetickych podminek v dotéeném misté. Pokud intenzita pole namérena

v okoli systému DBS Vercise Gevia pfekroCi vySe uvedeny stuperi souladu RF, peclivé zkontrolujte, zda systém DBS Vercise Gevia funguje spravné.
Je-li Zji$téna abnormalni funkce, maze byt nutné provést vice opatfeni, napf. zménit orientaci nebo pfemistit systém DBS Vercise Gevia.

Informace pro pacienty
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Elektromagneticka kompatibilita

Tabulka 4: Testovani odolnosti ¢tecky RFID

Externi elektrické soucasti systému DBS Vercise Gevia byly testovany z hlediska odolnosti viiéi ruSeni ze &teek RFID podle nésledujicich

specifikaci.

Specifikace RFID dle normy AIM 7351731 Frekvence Uroveii testu (RMS)
ISO 14223 134,2 kHz 65 A/m

ISO/IEC 14443-3 (typ A) 13,56 MHz 7,5A/m

ISO/IEC 14443-4 (typ B) 13,56 MHz 75A/m

ISOAEC 15693 (ISO 18000-3 rezim 1) 13,56 MHz 5A/m

ISO 18000-3 rezim 3 13,56 MHz 12 Alm

ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3Vim

ISO/IEC 18000-63 (typ C) 860-960 MHz 54 Vim

ISO/IEC 18000-4 rezim 1 2,45 GHz 54 Vim

Informace pro pacienty
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Tabulka 5: Prohlaseni vyrobce Blizka pole

Systém DBS Vercise Gevia je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi, kde jsou vyzafovana RF rueni pod kontrolou. UZivatelé systému
DBS Vercise Gevia mohou napomoci prevenci elektromagnetické interference udrzovanim alespon minimalni doporucené vzdalenosti mezi
pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a systtmem DBS Vercise Gevia, jak je doporuceno nize, v zavislosti na
maximalnim vystupnim vykonu komunika¢niho zafizeni.

Informace o elektro-

Test blizkosti Urovei testu IEC 60601-1-2 Stupen souladu o Y
magnetickém prostredi
385 MHz: 27 V/m pfi 18 Hz modulaci impulz(i 27 Vim
EC 6100043 450 MHz: 28 V/m pii modulaci FM 28 Vim Doporugené oddélovaci
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 Vim pfi 217 Hz modulaci impulzd 9Vim vzdalenost d = 30 cm

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m pfi 217 Hz modulaci impulzd | 28 V/im

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m pfi 217 Hz modulaci impulzd | 28 V/im

Doporugena oddélovaci

IEC 61000-4-3 2450 MHz: 28 V/m pfi 217 Hz modulaci impulz( 28 V/m , ~
vzdalenost d = 30 cm

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m pfi 217 Hz modulaci impulzd 9Vim

Poznamka: U frekvenénich pasem uvedenych v tabulce pouzivejte doporucenou oddélovaci vzdéalenost. Minimalni doporucena oddélovaci
vzdélenost 30 cm mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a systémem DBS Vercise Gevia se vztahuje na vSechny
ostatni frekvence v ramci uvedenych rozsahd.

Poznamka: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické $ifeni je ovliviiovano pohlcovanim konstrukcemi, pfedméty a osobami
a odrazem od nich.

Informace pro pacienty
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Elektromagneticka kompatibilita

Upozornéni pro uzivatele podle technickych tdaji RSS (Radio Standards
Specifications) kanadské agentury Industry Canada:

Zafizeni DBS spole¢nosti Boston Scientific splfiuji poZadavky norem RSS agentury Industry Canada na nelicencovana zafizeni.
Jejich provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:

1. Zafizeni nesmi zplsobovat Skodlivé ruseni.
2. Zafizeni musi pfijmout veSkeré rueni, vetné takového, které by mohlo nepfiznivé ovlivnit jeho provoz.
Zakladni vykon

Porucha externich elektrickych sou¢astek nepovede k nepfijatelnému nebezpeci pro uZivatele.

Informace o telemetrii
Nésledujici hodnoty popisuiji propojeni bezdratové komunikace mezi IPG a dalkovym ovladanim:

+  Frekvenéni pasmo: 119 kHz az 131 kHz
«  Typ modulace: FSK
+  Efektivni vyzafeny vykon: 0,05 mW (-13 dBm) max.

+  Sila magnetického pole (ve vzdalenosti 3 m): 46 yA/m

Informace pro pacienty
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Kvalita bezdratovych sluzeb

Systém DBS Vercise Gevia pouziva poloduplexni, primarné-sekundarni komunikacni systém s pfimym propojenim s parametry
uvedenymi v ¢asti Tabulka 6:

Tabulka 6: Kvalita bezdratovych sluzeb

Bézny dosah mezi dalkovym ovladanim a implantovanym IPG

36 palce (91,4 cm)

Nacasovani
Jakmile uZivatel vyda pfikaz, systém zareaguje nejpozdéji za 1,5 sekundy.

Informace pro pacienty
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Elektromagneticka kompatibilita

Odstranovani zavad souvisejicich s pritomnosti vice bezdratovych zafizeni

Jind zafizeni fungujici na bazi bezdratové a RF technologie, ktera jsou provozovana v t&sné blizkosti na podobném frekvenénim
pasmu, mohou zhorSovat dosah a reakcni dobu systému DBS Vercise Gevia. Pokud zaznamenéte problémy s chovanim
bezdratové komunikace mezi dalkovym ovladanim a IPG, zkuste k napravé pozit nésledujici postup:

+  Pokud to jde, zmenSete vzdalenost mezi obéma zafizenimi.

+ Zménte orientaci komunikaéniho zafizeni.

+  ZvétSete vzdalenost komunikagnich zafizeni od jinych zafizeni, ktera by mohla zpGsobovat interferenci, napfiklad:

Televizni monitory,

Pocitaové monitory,

Elektronické sledovaci systémy RFID s kratkym dosahem, jako jsou:
= Skenery vizitek,

= Skenery na parkovistich,

Napajeci adaptéry,

Bezdratové nabijecky,

Informace pro pacienty
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Zabezpeceni bezdratového pfipojeni

Systém DBS Vercise Gevia je vybaven indukéné vazanym telemetrickym systémem kratkého dosahu. Aby byla mozné
komunikace, musi byt dalkové ovladani propojeno s IPG. IPG nebude reagovat na Zadné zafizeni, se kterym neni propojen.
Integritu komunikovanych dat zajistuji jesté dalSi mechanismy.

Informace pro pacienty
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Soucasti a materialy systému

Soucasti a materialy systému

Implantovatelné souéasti

Mezi implantovatelné soucasti vaseho systému DBS spole¢nosti Boston Scientific mohou patfit:

Tabulka 7: Implantovatelné soucasti

Typ zarizeni

Cislo modelu,

Popis

+ Generator IPG
» ZastrCka portu

DB-1200

Souprava implantovatelného generatoru impulzd Vercise Gevia™, 16 kontakt(

* Elektroda
* ManZeta elektrody
* Pouzdro stehu

DB-2201-30DC

Souprava elektrod, 8 kontakt(, 30 cm

DB-2201-45DC

Souprava elektrod, 8 kontaktd, 45 cm

DB-2202-30 Souprava smérovych elektrod Vercise™ Cartesia™, 8 kontaktt, 30 cm
DB-2202-45 Souprava smérovych elektrod Vercise™ Cartesia™, 8 kontakt(, 45 cm
Souprava smérové elektrody Vercise™ Cartesia™ X s 16 kontakty (5 x 3 + 1)

DB-2203-30 a délkou 30 cm

9902 Souprava smérové elektrody Vercise™ Cartesia™ X s 16 kontakty (5 x 3 + 1)
DB-2203-45 a délkou 45 cm

99014 Souprava smérové elektrody Vercise™ Cartesia™ HX s 16 kontakty (4 x 3 + 4)
DB-2204-30 a délkou 30 cm

9904 Souprava smérové elektrody Vercise™ Cartesia™ HX s 16 kontakty (4 x 3 +4)
DB-2204-45 a délkou 45 cm
DB-2500-C Nahradni souprava pro Iékare Vercise™, 8 kontakt( elektrody
DB-2501 Nahradni souprava Vercise™ pro Iékafe s 16kontakini elektrodou

Informace pro pacienty
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Tabulka 7: Implantovatelné soucasti

Typ zafizeni CGislo modelu, Popis
NM-3138-55 Souprava prodluZovacich prvki elektrod, 8 kontaktd, 55 cm
y ) DB-3128-55 Souprava prodluZovacich prvki elektrod, 2 x 8 kontaktt, 55 cm
* ProdluZovaci prvek elektrody - - - -
Z4strika port DB-3128-95 Souprava prodluZovacich prvkd elektrod, 2 x 8 kontaktu, 95 cm
+ Zastrcka portu
P DB-3216-55 Souprava prodluZovacich prvku elektrod s 16 kontakty a délkou 55 cm
DB-3216-95 Souprava prodluZovacich prvki elektrod s 16 kontakty a délkou 95 cm
- DB-4600-C Souprava krytu pro trepanacni otvor SureTek™
* Kryt pro trepanacni otvor . - . —
DB-4605-C Souprava nahradnich krytt pro trepanacni otvor SureTek™
DB-9208-15 Adaptér Vercise™ S8, 8 kontaktd, 15 cm
Adanté DB-9208-55 Adaptér Vercise™ S8, 8 kontakt(, 55 cm
« Adaptér
P DB-9218-15 Adaptér Vercise™ M8, 8 kontaktl, 15 cm
DB-9218-55 Adaptér Vercise™ M8, 8 kontakt(, 55 cm
+ Zdravotnické lepidlo SC-4320 Zdravotnické lepidlo
« Zastrcka portu SC-4401 Zastrcka portu IPG Precision Spectra™
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Soucasti a materialy systému

Materialy

Nésledujici materiély a latky mohou pfijit do kontaktu s t&lem b&hem implantace DBS.

Tabulka 8: Materialy

Typ zafizeni Materialy Procentualni hmotnost
Titan 18 % az 57 %

Generator IPG Epoxid 42 % az 82 %
Silikon az3%

Sablona pro generator IPG Nerezova ocel 100 %

Zastréka portu Termoplast 100 %
Termoplast 69 % az 76 %

Elektroda Platinafiridium 7% az23 %
Epoxid 0% az22 %
Silikon 60 % az 66 %

8 kontaktni prodluzovaci prvek Termoplast 34 % az 40 %
Epoxid <1%

’ ) ] Silikon 14 % az 39 %

Zlato <1%

Pouzdro stehu Silikon 100 %

Informace pro pacienty
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Manzeta elektrody Silikon 100 %
tzrglglsgggﬁiv(;lt(\%? spona elektrod pro Termoplast 100 %
Sroub krytu pro trepanaéni otvor Titan 100 %
Drik tunelovaciho nastroje Nerezova ocel 100 %
Duté ¢éast tunelovaciho nastroje PTFE 100 %
Zdravotnické lepidlo Silikonové zdravotnické lepidio 100 %
Silikon 37%az74 %
Adaptér Termoplast 26 % az 63 %
Epoxid <1%

Sablona pro IPG a tunelovaci néstroj mohou obsahovat kobalt: C. CAS 7440-48-4; &. ES 231-158-0. Definovano jako karcinogen a reprodukéné
toxick4 latka kategorie 1B podle Evropské komise v koncentraci nad 0,1 % hmotnosti.

Poznamka: Sablona pro IPG a tunelovaci néstroj jsou vyrobeny z nerezové oceli a mohou obsahovat kobalt. Soucasné védecké poznatky
potvrzuji, Ze kovové slitiny obsahujici kobalt pouZivané ve zdravotnickych prostfedcich nezpdsobuji zvy$ené riziko rakoviny ani nepfiznivych dcink(
na reprodukci.
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Glosar

Glosar

Amplituda: Viyjadreni sily poskytované stimulace.
Baterie: Zdroj napajeni IPG.

Bezpecnostni opatfeni: Situace, kterym je tfeba vénovat
pozornost, abyste zabranili vzniku potencialné
nezadoucich ucinkd stimulace a/anebo poskozeni
systému DBS Vercise Gevia.

Dalkové ovladani: Pfenosny baterii napajeny programator
slouzici k upravé elektrické stimulace.

Diatermie: LéCebny postup pouzivany k zahfivani télesné
tkané pomoci vysokofrekvencnich elektromagnetickych
proudd nebo ultrazvuku.

Dobijeci IPG: IPG s baterii, kterou Ize dobijet. Po vybiti
baterie je pro pokra¢ovani stimulace nutné dobit baterii.

Elektricka stimulace: Elektrické impulzy vytvafené DBS IPG.

Elektroda DBS: Izolovany vodi¢, ktery zprostfedkovava
prenos elektrickych stimulaénich impulzl z IPG
do mozku.

Elektromagneticka interference: SniZeni vykonu
pfenosového kanalu nebo systému v dlisledku
elektromagnetického ruseni.

Elektromagnetické ruseni: Jakéakoli elektromagneticka
udalost, ktera mize zhorsit vykonnost zafizeni nebo
systému DBS.

Fluoroskopie: Rentgenové procedura, které se provadi
v priibéhu chirurgického zakroku.

Hluboka stimulace mozku (DBS): Metoda aplikace
elektrickych impulz( do mozku jako lé¢ba riznych
poruch.

Implantovatelny generator impulz( (IPG): Zafizeni slouzici
k vysilani elektrickych impulzi do mozku. IPG je rovnéz
oznacovan jako stimulator.

Informace pro pacienty
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Systém pro hlubokou mozkovou stimulaci Vercise Gevia™

Implantovatelny kardioverter-defibrilator (ICD): Malé
implantovatelné zafizeni slouzici k 1éCbé nahlé zastavy
srdce a obnoveni normalniho srde€niho tepu.

Incize: Drobny chirurgicky fez kuze.

Indikator: Svételny signal nabijecky, kterym se indikuje jeji
stav.

Kardiostimulator: Malé implantovatelné zafizeni slouzici
k ovladani rytmu srdce.

Karta implantatu pacienta: Mala karta, na které jsou
uvedena jména pacienta a lékare, €islo modelu a sériové
¢islo implantovanych zdravotnickych prostredk(.

Kontakty: Kovové elektrody DBS, které prenaseji elektrické
stimulaéni impulzy do mozku.

Kontraindikace: Stav, kdy neni vhodné systém DBS Vercise
Gevia pouzivat, protoZe rizika pfevazuji nad moznymi
pfinosy.

Nabijeci systém: Nabijeci systém nabiji baterii dobijecich
DBS IPG.

Informace pro pacienty
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Nabijecka: Pfenosné zafizeni slouZici k nabijeni baterie
implantovaného dobijeciho IPG.

Naplast: Naplast na pokozku vyrobena z inertniho materialu
urcena k do¢asnému pfipevnéni nabijecky ke kdzi
pfes IPG.

Nezadouci ucinek: Nezadouci vliv.

Objimka nabijecky: PfisluSenstvi, které pfidrzuje nabijecku
nad dobijecim IPG a zaji$tuje spravné nabijeni.

Ovladaci tlacitka: Tlacitka umisténa na dalkovém ovladani,
ktera slouzi k Upravé nastaveni stimulace.

Parestezie: Pocit brnéni.

Popruh nabijecky: PfisluSenstvi, které pfidrzuje nabijecku
nad dobijecim IPG a zajiStuje spravné nabijeni.

Program: Nastaveni, ktera definuji schéma stimulace.

Rezim hibernace: Stav dobijeciho IPG, kdyz je trover nabiti
baterie nedostate¢na pro aplikaci stimulace.



Glosar

Rezim neéinnosti (rezim spanku): Casové obdobi,
ve kterém neni dalkové ovladani pouZivano.

Rozpérka nabijecky. Material, ktery Ize na pokyn
poskytovatele zdravotni péée vloZit do kapsy objimky
nabijecky za nabijeku nebo na popruh nabije&ky.

Skeny CT nebo CAT (pocitacova axialni tomografie):
Postup vytvofeni 3D snimku mozku €i jinych ¢asti téla.

Stimulace: Slabé elektrické impulzy pfivadéné do mozku.

Stimulator: Zafizeni slouZici k vysilani elektrickych impulzd
do mozku. Stimulator je rovnéz oznacovan jako
implantovatelny generator impulz(i (IPG).

Ultrazvuk: Postup vyuzivajici vysokofrekvencni zvukové viny
pouzivany k zobrazovani struktur uvnitf téla.

Uroveii: Pojem pouzivany na obrazovce dalkového ovladani
k rozliSeni amplitudy nebo intenzity stimulace.

Vysetreni magnetickou rezonanci (MR): Vyuziti
magnetickych poli a radiovych vin s cilem vytvorit
snimky oblasti uvnitf téla.

Vystraha: Informace upozorfiujici na potencialni riziko, které
umozAuji zabranit vzniku nebezpeéné situace, zranéni
nebo umrti.

Zakladna: Drzak zdroje napajeni, ktery slouZi k napajeni
nabijecky.

Zavazi: Zafizeni, které si umistite do opacné kapsy objimky
nabijecky, nez ve které je nabijecka, aby byla objimka
nabijecky vyvazena.
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Systém hlbokej mozgovej stimulacie Vercise Gevia™

Ako pouzivat' tato prirucku

Této prirucka poskytuje informacie o systéme hibokej mozgovej stimulacie (DBS) Vercise Gevia™. Pred pouzitim systému
DBS Vercise Gevia si pozorne precitajte tto prirucku. Ak mate akékolvek otazky alebo obavy tykajuce sa vasho systému
DBS, kontaktujte svojho lekara.

Viac informacii
Pozrite si Pracovny zo§it k dialkovému ovladacu alalebo Pracovny zosit k nabijaniu, kde néjdete:
«  DalSie pokyny,
+  Kompatibilitu medzi komponentmi systému DBS,
«  Udrzbu a monitorovanie pomocou externych zariadeni,
+  Viac informacii.
Viysvetlenie symbolov znaCenia néjdete v dokumente Symboly znacenia.
DalSie informéacie mdzu byt dostupné online na stranke www.bostonscientific.com/patientlabeling.
Zaruky

Spoloénost Boston Scientific Corporation si vyhradzuje pravo bez predchadzajuceho upozornenia menit informéacie suvisiace
s jej vyrobkami s ciefom zlepSenia ich spolahlivosti alebo prevadzkovej kapacity.

Néakresy sluzia iba pre ilustraciu.
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Ochranné znamky

Vercise™, Vercise Gevia™, Cartesia™, SureTek™, ImageReady™ a Precision Spectra™ st ochranné znamky spolo¢nosti
Boston Scientific Corporation alebo jej pridruzenych spolo¢nosti.

VSetky ostatné ochranné znamky su majetkom ich prislusnych vlastnikov.

Zaruka
Informécie o zaruke na zariadenie najdete na stranke www.bostonscientific.com/warranty.

Suhrn bezpecnosti a klinickej funkénosti

Pre zakaznikov v Eurdpskej unii su tieto informécie dostupné na internetovych strdnkach Eurépskej databazy zdravotnickych
pomocok (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Na vyhladanie Suhrnu bezpeénosti a klinickej funkénosti zariadenia
pouZzite vyrobcu a nazov zariadenia uvedeny na oznaceni.

Technicka podpora

Zariadenie neobsahuije Casti, ktoré by mohol opravit pouZivatel. Ak mate konkrétnu otazku alebo problém, obrétte sa na svojho
lekara. Ak potrebujete z akéhokolvek dévodu kontaktovat spoloénost Boston Scientific, pouZite kontaktné Udaje pre svoju lokalitu
uvedené na stranke www.bostonscientific.com.

Karta implantatu pacienta

Vas lekar by vam mal poskytnat kartu implantatu, ktora slUzi na jeho identifikaciu. Kartu implantatu noste vzdy so sebou. Ukazte
ju vSetkym svojim poskytovatelom zdravotnej starostlivosti (lekarom, zubarom, technikom), aby vedeli, Ze méate implantované
zariadenie.

Ak ste nedostali kartu implantatu, kontaktujte svojho lekara.
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Délezité kontaktné udaje
Na jednoduchsiu orientdciu si poznaéte nasledujuce kontaktné Udaje svojich lekarov:

Neurochirurg

Neurolog

Osetrovatel

Informacie pre pacientov, ¢lenov rodiny a oSetrovatelov

+  Spolocnost Boston Scientific vam odporica kompletne si pre€itat’ tito priru¢ku pre pacienta. Je nebezpeéné zacat
pouzivat zariadenie skor nez si cell prirucku poriadne preitate. Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa informéacii
uvedenych v tejto prirucke, obratte sa na svojho lekara.

+ Vzdy informujte lekarov, ze mate implantované zariadenie na stimulaciu mozgu. Ak ma vas lekar akékolvek
otazky tykajuce sa systému DBS, je potrebné, aby sa obratil na technicki podporu spoloénosti Boston Scientific.
Zoznam kontaktov pre vasu lokalitu sa nachadza na stranke www.bostonscientific.com.

« Ak mate akékolvek otazky alebo obavy tykajlce sa lie€ebného postupu pomocou DBS, obrétte sa na svojho lekara.
V pripade nudze zavolajte na telefonne €islo 112 alebo miestnu pohotovostnu sluzbu.
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Poznamka pre pouzivatelov tykajuca sa Specifikacii podla noriem uradu Industry Canada pre
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Uvod

Uvod

Systém DBS Vercise Gevia poskytuje lieCbu stimulaciou
Struktir mozgu pouZitim elektrickych impulzov (Obrazok 1).
Sucastou systému DBS Vercise Gevia je dobijateny
implantovatefny generator impulzov (IPG). IPG je tiez
oznacovany ako stimulator.

Poznamka:  Niektori pacienti m6zu mat IPG implantovany
v bru$nej dutine.

Obrazok 1. llustracia implantovaného systému
DBS (umiestnenie v pektoralnej oblasti)
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Opis systému
Systém DBS Vercise Gevia obsahuje implantovatelné aj neimplantovatelné sucasti. Tri hlavné implantovatelné suéasti su:

+ Elektrédy DBS: Elektrédy DBS s tenké izolované dréty, ktoré privadzaju elekt[ické impulzy do mozgu. Telo elektrddy
DBS sa implantuje pod pokozku hlavy. Druhy koniec elektrody sa pripaja k predizeniu elekirédy DBS, zvy€ajne za
uchom.

. Predjienia elektrody DBS: PrediZenia elektrody su tenké izolované droty spajajuce elektrody s IPG. Jeden koniec
prediZenia elektrody je pripojeny k elektrode, zvyCajne za uchom. Druhy koniec predizenia elektrody je pripojeny k IPG.
PrediZenie elektrddy prenasa elektrick stimulaciu z IPG do elektrody.

+ Implantovatelny generator impulzov (IPG): IPG odosiela slabé elektrické impulzy do kontaktov na konci elektrody

DBS implantovanej v mozgu. Tym vytvara v mozgu stimulaciu. IPG je moZné umiestnit pod koZu v oblasti hrudnika
alebo brudnej dutiny. Po implantacii systému DBS vas lekar upravi parametre stimulacie vasho IPG.

IPG obsahuje dobijatelnu batériu. Batéria napaja vas systém DBS. Batériu méZete nabijat pomocou nabijacieho
systému DBS.
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Uvod

Systém DBS Vercise Gevia pozostava dvoch hlavnych neimplantovatelnych sucasti:

+ Dialkovy ovlada¢: Dialkovy ovlada€ je ruéné programovacie zariadenie, ktoré sluzi na ovladanie IPG.
+ Nabijaci systém: Nabijaci systém nabija batériu dobijatelnych IPG DBS.

Aby ste svoj systém DBS Vercise Gevia vyuzili napino, je délezité sa naudit nasleduijtce:

+  Ako zit so systémom DBS Vercise Gevia bezpeéne,
+  Ako pouzivat dialkovy oviadac,
+  Ako pouZivat nabijaci systém na nabijanie IPG.

Poznamka:  Sucasti systému DBS Vercise Gevia nie st vyrobené z prirodného latexu.
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Informacie o dobijatelnej batérii IPG

Informécie o nabijani IPG najdete v Pracovnom zoSite k nabijaniu. Informacie o kontrole stavu batérie IPG a sprévach batérie
najdete v Pracovnom zoSite k dialkovému ovladacu.

Batéria IPG

Dobijatelna batéria IPG by malavzaistit’ minimalne 5 rokov prevadzky. V mnohych pripadoch by batéria IPG mala zaistit
minimalne 25 rokov prevadzky. Zivotnost' batérie je zavisla od nastaveni a podmienok stimulacie.

Odhad nabitia
Spolo¢nost Boston Scientific odporuca stanovit plan dobijania, ktory zodpoveda rezimu a Zivotnému $tylu a zarover je
schopny zaistit Uroveri nabitia dostato¢nu pre stimulaciu. O¢akavajte denné nabijanie po€as 5 az 30 minit alebo pravidelné
nabijanie poCas 30 minut aZ 4 hodin kazdy 1 aZ 2 tyzdne. Rezim nabijania sa mdZe liSit v zavislosti od nastaveni stimulacie.
U pouzivatelov vyzadujlcich vysoky vykon mdze byt nabijanie CastejSie. Viytvorenie rezimu nabijania zahffia najdenie spravnej
rovnovahy medzi nasledujucimi ginnostami:

* Mnozstvo energie potrebnej na Ucinnu terapiu,

+  Ako Casto chcete nabijat,

+  Ako diho chcete nabijat,

+  Ako chcete regulovat svoj osobny rozvrh.
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Uvod

Programovaci softvér systému DBS Vercise Gevia poskytuje vasmu lekarovi konzervativny odhad o frekvencii nabijania. Tento
odhad predpoklada, Ze stimulacia je nastavena na vychodiskovu Uroven stimuldcie 24 hodin denne, 7 dni v tyZdni. Aj ked sa
mozno budete chciet riadit tymito odhadmi, vy a vas lekar si mozete vytvorit rezim nabijania, ktory bude najlepSie vyhovovat
vaSmu rozvrhu.

Ak IPG nedobijete pred aktivaciou hibernacného rezimu, stimulacia sa zastavi do doby, nez ho dobijete. Vytvorte si rezim
nabijania, aby ste predili strate stimulacie v désledku vybitej batérie.

Po niekolkych rokoch pouzivania bude nutné IPG nabijat ¢astejSie. IPG bude potrebné vymenit, ked nebude mozné zarucit
stimulaciu rutinnym nabijanim.
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Bezpecnostné informacie

Indikacie pouzitia

Systém DBS Vercise Gevia je uréeny na pouzitie v nasledujucich pripadoch:

+ Unilateralna alebo bilateralna stimulacia nucleus subthalamicus (STN) alebo globus pallidus internus (GPi) na
lie€bu Parkinsonovej choroby reagujlcej na liebu levodopou, ktoru nie je moZné dostatocne zvladat liekmi, pre osoby
vo veku 18 rokov a starSie.

+ Unilaterélna alebo bilateralna stimulacia nucleus subthalamicus (STN) alebo globus pallidus internus (GPi) na lie¢bu
nezvladnutelnej primarnej a sekundarnej dystonie u pacientov vo veku od 7 rokov.

«  Stimulacia talamu s cielom potlacit tremor, ktory nie je primerane kontrolovany liekmi, v lie¢be pacientov s esencialnym
tremorom alebo Parkinsonovou chorobou, pre osoby vo veku 18 rokov a starsie.

Populacia pacientov
Cielovou skupinou pacientov na lie¢bu DBS sU pacienti s nasledujlcimi diagnézami:
+ Parkinsonova choroba (PD) — reagujlca na levodopu a nedostato¢ne kontrolovana liekmi u pacientov vo veku
18 rokov a starSich,
+ Dystonia - nezvlddnutelnd primérna alebo sekundérna dysténia u pacientov vo veku od 7 rokov,

«  Tremor — pri PD alebo esencialnom tremore (ET) nedostatocne kontrolovanom medikaciou u pacientov vo veku
18 rokov a starSich.
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Bezpecnostné informacie

Ucel pouzitia
Systém DBS od spoloénosti Boston Scientific je uréeny na lie€bu pohybovych portch stimulaciou Specifického mozgového ciefla.
Klinicky prinos

Klinickym prinosom systému DBS od spolocnosti Boston Scientific je znizenie motorickych priznakov chorobného stavu
(Parkinsonova choroba, dystonia, tremor). Dal8imi zndmymi prinosmi zniZenia motorickych priznakov st zvy3ena funkénost
a kvalita Zivota. Pacienti €asto potrebuju menej liekov, preto sa u nich vyskytuje menej vedfajSich ucinkov spdsobenych liekmi.

Zivotnost zariadenia

Minimalna Zivotnost implantovatelnych sucasti je 5 rokov.

Informécie pre pacientov
992932023-05 57 z 195
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Kontraindikacie (kedy sa nema pouzivat' systém DBS Vercise Gevia)

Systém DBS Vercise Gevia sa neodporuca u pacientov s nasledujucimi ochoreniami ani u pacientov, ktori podsttpia nasledujuce
vykony:

+ Diatermia: Nesmiete podstupit diatermicky zakrok v akejkolvek forme, ¢i uz ako lie¢bu alebo stcast chirurgického
zakroku. Energia vytvarana pri diatermii sa mdze prenasat na systém DBS Vercise Gevia a viest k poSkodeniu
tkaniva v mozgu, a dokonca k tazkému poraneniu ¢i umrtiu. Pouzitie kratkovinnej, mikrovinnej a/alebo terapeuticke;
ultrazvukovej diatermie u pacienta s implantovanym systémom DBS Vercise Gevia méze mat za nasledok tazké
poranenie alebo umrtie.

+ Zly stav pacienta znemozujici spolupracu: Ak nie ste schopni pracovat s dialkovym ovladaom alebo nabijacim
systémom, systém DBS Vercise Gevia vam nebude implantovany.

* Menej vhodni kandidati na operaciu: Systém DBS Vercise Gevia sa neodport&a u pacientov, u ktorych su chirurgické
zakroky spojené s vysokym rizikom.
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Varovania

Automobily a zariadenia
Po implantovani systému DBS Vercise Gevia postupuijte pri riadeni nasledujucich zariadeni opatrne:

+  Automobily,
+  Ostatné motoroveé vozidla,
+ Potencialne nebezpecné stroje alebo zariadenia.
Viyhybajte sa Cinnostiam, ktoré by mohli byt v pripade navratu vylieCenych priznakov nebezpecné. Viyhybajte sa Cinnostiam,

pri ktorych dochadza k zmendm stimulécie. U pacientov s Parkinsonovou chorobou bola preukézané zniZzené schopnost riadit
automobil a zvySené nehodovost.

Existuje zvy3ené riziko, ze spdsobite zranenie alebo smrt sebe alebo inym, ak va3 systém DBS prestane z akéhokolvek dovodu
poskytovat lie¢bu v nasledujtcich pripadoch:

+  Vedenie vozidla,

+ Vedenie akéhokolvek iného motorového vozidla,

+ Pouzivanie potencialne nebezpecnych strojov alebo zariadeni.
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Systém hlbokej mozgovej stimulacie Vercise Gevia™

Elektromagnetické rusenie
Silné elektromagnetické polia mozu potencialne:

+ Vypndt stimulaciu,

+  Sposobit dogasné nepredvidatelné zmeny stimulacie,

+ Zasahovat do komunikacie diafkového ovladaca.
Silné elektromagnetické polia méZu stimulaciu na kratky ¢as vypnat. Po odstraneni elektromagnetického pofa sa stimulacia
mdze vratit sama.
Je nutné vyhybat' sa nasledujucim zariadeniam alebo postupovat v ich blizkosti opatrne:

+ Detektory kradeze, deaktivatory Stitkov a zariadenia na radiofrekvenénu identifikaciu (RFID), ako napriklad zariadenia

v nakupnych centrach, knizniciach ¢i inych verejnych budovach.

- Ak budete musiet cez takyto detektor prejst, postupujte opatrne a ¢o najrychlejSie prejdite stredom detektora.
Rusenie z tychto zariadeni by nemalo spdsobit trvalé poSkodenie implantovaného systému.

+ Bezpeénostné detektory kovu, ako napr. systémy pouzivané na letiskach alebo vo vchodoch do viadnych budov
vratane ruénych snimacov.

- Poziadajte 0 pomoc pri obideni detektora a informujte pracovnikov bezpeénostnej sluzby, ze mate implantovani
zdravotnicku pomécku. Ak musite cez bezpeénostny detektor prejst, prejdite nim ¢o najrychlejSie a udrzujte
od neho €o najvacsiu vzdialenost. RuSenie z tychto zariadeni by nemalo spdsobit trvalé poSkodenie
implantovaného systému.

Informécie pre pacientov
92932023-05 60 z 195
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+  Elektrické vedenia alebo elektrické generatory.
+  Elektrické ocelové pece a oblukové zvaracky.
+  Velké magnetické stereo-reproduktory.

+  Silné magnety.

+  Automobily alebo iné motorové vozidla pouzivajlice systém LoJack alebo iné systémy proti kradeZi, ktoré su schopné
vysielat radiofrekvenény (RF) signal. Vysokoenergetické polia vytvarané tymito systémami mézu rusit funkciu
dialkového ovladaca a jeho schopnost riadit stimulaciu.

+ Iné zdroje elektromagnetického ruenia, ako napriklad vysokofrekvenéné vysielace:
- Na televiznych vysielaoch,
- Na rozhlasovych vysielacoch,
-V réadioprijimaCoch amatérskeho pasma,
- Vrédioprijimacoch obCianskeho pasma,
-V pasmovych vysieladoch a prijimacoch sluZieb rodinného radia.

Poznamka: 'V tesnej blizkosti méZe zariadenie, ktoré generuje silné elektromagnetické polia, spésobit neimyselnu stimulaciu
alebo rusit bezdrétovi komunikaciu medzi dialkovym oviddacom a IPG. MéZe k tomu dojst aj vtedy, ak zariadenie
splfia poziadavky Medzinérodného $pecialneho vyboru pre radiové rusenie (CISPR).
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Zahrievanie poc¢as nabijania
S nabijackou manipulujte opatrne. Pogas nabijania vasho IPG sa nabijacka médZe zahriat.

+ Pouzivajte nabijaku s nabijacim golierom, pasom nabijacky alebo lepiacou naplastou, aby ste sa vyhli popéaleniu.
+ Nenabijajte vaSe zariadenie potas spanku. MézZe dbjst k popaleninam.
+ Ak pocitite bolest alebo neprijemné vnemy, nabijanie preruste a obratte sa na svojho lekara.

Vysoké urovne stimulacie

Vlysoké Urovne stimulacie m6zu poSkodit mozgové tkanivo. V&S lekar naprogramuje vaSe nastavenia stimulacie, aby zaistil, ze
Urovne stimulacie su bezpeéné.

Vnutrolebe€né krvacanie

Umiestnenie elektrod DBS do mozgu mdZze zvysit riziko krvacania do mozgu alebo okolo neho. Informujte svojho lekara, ak:
+  Ste nachylnejsi na krvacanie,
+  Mate problémy so zraZanim krvi,
+  UZivate lieky na riedenie krvi.

Tieto faktory moZu zvysit riziko krvacania do mozgu alebo okolo neho.

Poskodenie IPG
Ak IPG praskne alebo ho prebodnete a vaSe tkanivo pride do kontaktu s chemikaliami v batérii, m6zete si sposobit popaleniny.
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Zobrazovanie magnetickou rezonanciou

Ako pacient s implantovanym systémom DBS Vercise Gevia mdZete absolvovat vySetrenie MR, pokial su spinené Specifické
podmienky. Podmienky vySetrenia MR su Specifikované v prirucke pre lekara Pokyny k vysetreniu MR systému ImageReady™
pre systémy DBS od spolocnosti Boston Scientific. Tato prirucka je k dispozicii na stranke www.IFU-BSCI.com.

Vas lekar si musi precitat celu tuto informéaciu a uistit' sa, Ze vSetky podmienky st spinené este pred odporic¢anim a vykonanim
vySetrenia MR.

Externé zariadenia: @ Externé/neimplantovatelné sicasti systému DBS Vercise Gevia (nabijaci systém, dialkovy ovladaé
a prisluSenstvo) st nekompatibilné s prostredim MR. Neberte ich do Ziadneho prostredia s MR.

Iné implantované stimulaéné zariadenia
Ak musite s IPG DBS pouzivat iné implantovatelné stimulacné zariadenia, kontaktujte svojho lekara. PouZivanie inych
implantovatelnych stimulacnych zariadeni sucasne s IPG DBS méZe nartsat funkciu zariadeni. Je potrebné starostlivé
naprogramovanie kazdého systému. Priklady inych implantovatelnych stimulaénych zariadeni:

+ Kardiostimulatory,

+ Kardioverter-defibrilatory,

+  Pumpy na podavanie liekov.

Tehotenstvo
Nie je zname, €i zariadenie DBS mdze spdsobit komplikacie stvisiace s tehotenstvom.
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Pacienti trpiaci dysténiou
Ak sa priznaky dystonie vratia alebo sa zhorsia, okamzite kontaktujte svojho lekara.

U pacientov so systémom DBS s dystoniou méze zriedkavo dojst k Zivot ohrozujicemu zhorSeniu priznakov dysténie. Tieto
priznaky mozu byt oznaované ako ,status dystonicus®, ,dystonicky tremor” alebo ,dystonicka kriza“. Tento stav mbze byt
vyvolany viacerymi faktormi, ako napriklad strata stimulacie z vaSho zariadenia DBS. Tento stav sa vyznacuje vaZznou dysténiou
spojenou so stahovanim svalstva, zlyhanim organov a dokonca aj smrtou.

Je dolezité, aby ste sledovali svoje priznaky a dodrziavali DBS tak, ako vam bola predpisana. Ak mate podozrenie, ze vas
systém DBS uz z akéhokolvek dévodu neposkytuje primerant stimulaciu, okamzite kontaktujte svojho lekara. Ak sa priznaky
dysténie zhorSia, okamZite kontaktujte svojho lekara.

Mali by ste vediet ako pouzivat dialkovy ovlada¢, aby ste mohli preverit, ¢i je vas systém DBS zapnuty a zabezpeduje
stimulaciu. Mali by ste vediet, ako nabit IPG.
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Samovrazda

Riziko vo forme nastupu alebo zhorSenia depresie, ktora mdze byt do€asna alebo trvald, bolo nahlasené ako suvisiace
s terapiou DBS. Nahlasené boli tieZ samovrazedné myslienky, pokusy o samovrazdu a samovrazda. Pacienti a oSetrovatelia by
mali vziat' do uvahy nasledujuce skutoénosti:

+ Ak ste v minulosti trpeli depresiou, mali samovraZedné myslienky alebo sa pokusili 0 samovrazdu, uréite to povedzte
svojmu oSetrujicemu lekarovi (lekarom). Uistite sa, ze rozumiete moznym rizikdm nastupu alebo zhor3enia depresie
(vratane samovrazednych myslienok) aj potencialnym prinosom terapie pomocou DBS.

« Ak po zakroku spozorujete nezvy€ajné zmeny nalady alebo spravania (napr. zvySena uzkost, problémy so spankom,
strata zaujmu o aktivity, pocit beznadejnosti, vykyvy nalad, strata hmotnosti alebo zvySenie hmotnosti) alebo
ovladania impulzov, kontaktujte svojho lekara. Ak uvazujete 0 samovrazde, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
pohotovostnu sluzbu.

+ Je doleZité dodrZiavat kontrolné navstevy u lekdra, aby ste zvladli svoju lie€bu.

Terapeuticky ultrazvuk
Implantované sucasti systému DBS nevystavuijte terapeutickému ultrazvuku.

Neschvalené upravovanie

Neschvélené zmeny zdravotnickych pomdcok nie st povolené. V pripade neschvalenych zmien zdravotnickych pomécok méze
byt ohrozena ich integrita a mdZe dojst k poSkodeniu vasho zdravia alebo poraneniu.
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Bezpecnostné opatrenia

Aktivity vyzadujuce koordinaciu
Strata koordinacie je moznym vedlajSim G¢inkom lie¢by DBS. Pri vykonavani aktivit vyzadujdcich koordinaciu by ste mali byt
opatrni, aj ked ste ich dokazali vykonavat pred lieCbou (napriklad plavanie).

Kupef
Pacienti by mali byt pri kupeli primerane opatrni.

Mobilné telefony a iné prenosné vysokofrekvenéné komunika¢né zariadenia

Neocakava sa rusenie spdsobené mobilnymi telefonmi. Uplné ginky interakcie s mobilnymi telefénmi nie st v sti¢asnosti
zname. Prenosné vysokofrekvenéné komunika¢né zariadenia (napriklad mobilné telefony) by sa mali udrziavat aspon

6 palcov (15 cm) od oblasti implantovaného zariadenia. Ak ddjde k ruSeniu, posurite mobilny telefén dalej od implantovaného
IPG alebo ho vypnite. Ak mate nejaké obavy alebo problém, obréatte sa na svojho lekara.
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Cistenie dialkového ovladaca a nabijacieho systému

Sucasti dialkového ovladaca a nabijacieho systému je mozné vycistit pomocou alkoholu alebo jemného €istiaceho prostriedku
nanasaného handri¢kou alebo vreckovkou. Zvysky mydlovych Cistiacich prostriedkov odstrarite vinkou handri¢kou a potom
utrite dosucha. Na Cistenie nepouZzivajte abrazivne Eistiace prostriedky. Necistite Ziadne zariadenia, kym su priamo ¢i nepriamo
pripojené k elektrickej zasuvke.

Pred Cistenim odstrante nabijacku, protizavazie a vymedzovaé pre nabijaCku (ak sa pouziva) z nabijacieho goliera. Pred
Cistenim odstrarite nabijacku a vymedzova¢ pre nabijacku (ak sa pouziva) z pasu nabijacky. Nabijaci golier alebo pas nabijacky
umyvaijte v rukach pomocou jemného mydla a studenej vody. Nabijaci golier ani pas nabijacky neperte v pracke. Nabijaci golier
a pas nabijacky nechajte vyschnut na vzduchu. Nepozivajte nabijaci golier ani pas nabijacky, ked st vihké alebo mokré.

Ako prevadzkovatel tychto externych zariadeni by ste mali na externych zariadeniach vykonévat vyhradne nasledujuce servisné
a udrzbové prace:

*+ Nabijanie batérie,
+ Cistenie.

Uistite sa, Ze zariadenia sa po€as servisnych a Udrzbovych prac nepouzivaju.
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Likvidacia sucasti
Sucasti systému DBS odstranené z tela sa maju vratit spolonosti Boston Scientific. IPG by sa mal pred kreméciou vybrat z tela
a vratit spoloCnosti Boston Scientific. Kremacia moze spdsobit vybuch batérie IPG.

Dialkovy ovlada¢ a nabijaci systém obsahuje batérie, ktoré mdzu pri vystaveni ohiiu vybuchnit a spdsobit zranenie.
Nevhadzujte dialkovy ovladag alebo nabijaci systém do ohfia. Pouzité batérie zlikvidujte v stlade s miestnymi zakonmi

a predpismi.

Oneskorena ucinnost’

Méze trvat urcity Eas, kym zacne lieCba DBS Ucinkovat. Na dosiahnutie optimalnej regulacie priznakov mdze byt potrebna Easta
Uprava nastaveni stimuldcie s trvanim niekolkych tyZdriov aZ mesiacov.

Pripojenia zariadenia

Nepripajajte port USB dialkového ovladaca k inému zariadeniu okrem nabijacky dialkového oviadaca dodavanej spoloéne s nim.
Nabijacku nepripajajte k Ziadnemu inému zariadeniu okrem zakladnej stanice dodavanej spoloéne s fiou.
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Zlyhanie zariadenia
Implantaty mozu zlyhat kedykolvek z nasledujucich dévodov:

+ Nahodné zlyhanie sucasti,
+  Strata funkénosti batérie,
+  Zlomenie elektrody,
«  Migréacia elektrody.
Pri nahlom preruseni stimulacie sa méZu vyskytnut zavazné reakcie. Ak IPG prestane fungovat aj po Uplnom nabiti, vypnite

stimul&ciu dialkovym ovladadom a okamZite kontaktujte svojho lekara. V&S lekar skontroluje systém DBS a poskytne spravnu
lekarsku starostlivost pre pripad navratu priznakov.

Orientacia IPG

Nikdy sa nepokusajte zmenit orientaciu IPG ani ho pretagat. Co najmenej sa dotykajte miesta s IPG alebo rezov. Ak sa IPG vo
vaSom tele pretoci, komunikacia s dialkovym ovlddaom alebo programatorom pre lekara sa méZe prerusit. Ak sa IPG vo vaSom
tele pretoci, nebude ho mozné nabijat. Ak nebude mozné stimuléciu po nabijani zapnut, obratte sa na svojho lekéra a dohodnite
sa na vySetreni systému.

Ak si vSimnete zmeny vzhladu koze v mieste, kde mate implantovany IPG (napr. postupné stencovanie koze),
obratte sa na svojho lekara.
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Masaze
Masaz v oblastiach s implantovanymi st¢astami systému DBS sa neodporuca. Ak budete podstupovat masaz, informuijte

maséra, ze mate implantované zariadenie. UkaZte masérovi, kde sa nachadza IPG, predizenie elektrody DBS a elektrody
DBS. Poziadajte maséra, aby sa tymto oblastiam vyhybal. Vo vSeobecnosti je nutné postupovat velmi opatrne.

Zdravotnicke pomdcky/Lie¢ebné postupy
Nasledujuce lie¢ebné postupy mézu:
- Vypnut stimulaciu,
- Spbsobit trvalé poSkodenie IPG,
- Spbsobit vam zranenie, najma ak sa pouzivaju v blizkosti IPG.

+ Pokial je stimulacia vypnuta, je nepravdepodobné, Ze by diagnostické ultrazvukové zobrazenie poskodilo
IPG. Bolo uskutocnené preskusanie podla relevantnych noriem.

+ Elektrokauterizacia — zastavenie krvacania pri chirurgickom zakroku pomocou horlcej elektrickej sondy. Toto mbze
poskodit IPG alebo spdsobit zranenie. Ak mate podstipit tento postup, vas lekar si musi preStudovat a dodrziavat
pokyny uvedené v dokumente Informacie pre predpisujticich lekarov.

+  Externa defibrilacia — ,reStartovanie” srdca pomocou nabitych padlovych elektréd v nidzovych pripadoch. Bezpeéné
pouZitie nebolo u pacientov so systémom DBS stanovené. Bolo uskuto&nené preskisanie podla relevantnych noriem.
Je nepravdepodobné, Ze by defibrilécia trvalo poSkodila implantované zariadenie, ak:

- Je stimulacia vypnuta,
- Sa elektroda defibrilatora nedotyka ziadnej sti¢asti implantovaného zariadenia.

Informécie pre pacientov
92932023-05 70 z 195



Bezpecnostné informacie

+ Litotripsia — intenzivny zvuk alebo narazové viny &asto pouzivané na lie¢bu ZI€ovych alebo obli¢kovych kamefov.
Vlysokofrekvencné signaly vedené v blizkosti IPG mézu poSkodit jeho obvody.

+ Radioterapia — ionizané Ziarenie pouzivané na lieCbu rakoviny (,0Zarovanie®). IPG je nutné prekryt olovenym
tienenim, aby nedo$lo vysokou davkou Ziarenia k jeho poSkodeniu. Poskodenie IPG DBS spdsobené Ziarenim nemusi
byt viditené okamZite.

+ Transkraniélna stimulacia — stimul&cia nervovych buniek v mozgu pomocou elektrickych alebo magnetickych poli.
Bezpecné pouzivanie tychto stimulacii nebolo u pacientov so systémom DBS stanovené.

+ Rontgenové Ziarenie a CT skenovanie mézu poskodit PG, pokial je zapnuta stimulacia. Pokial je stimulacia vypnuta,
je nepravdepodobné, Ze by rontgenové ziarenie ¢i CT skenovanie poskodilo stimulator IPG DBS.

Ak je potrebny ktorykolvek z vy3Sie uvedenych postupov, vykon musi prebehnut ¢o najdalej od implantovanych stcasti.
V dosledku pripadného poskodenia zariadenia alebo zavazného poranenia vSak mdZe byt nasledne nutné odstranenie
zariadenia DBS.

Nez podstupite tieto postupy, lie¢ebné vykony alebo diagnostiku, poZiadajte svojho lekara, aby sa obratil na technicki podporu
spolo¢nosti Boston Scientific, kde mu poskytneme presné pokyny. Alebo ho odkazte na pokyny uvedené v prirucke Informacie
pre predpisujtcich lekarov.

Prevadzkova teplota

Prevadzkova teplota dialkového ovladaca je 5 °C az 40 °C (41 °F az 104 °F). Nepouzivajte nabijaci systém, ked teplota
okolitého prostredia presahuje 35 °C (95 °F).
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Iné modely externych zariadeni

Pouzivajte iba dialkovy ovladac a nabijacku dodavané so systémom DBS Vercise Gevia. Iné podobné modely dialkového
ovladaca a nabijacky nebudl so systémom DBS Vercise Gevia fungovat.

Pediatricki pacienti

OSetrovatelia musia vediet, ako pouzivat dialkovy ovladac, aby bolo mozné zabezpecit, Ze systém je zapnuty a zabezpeCuje
stimulaciu. OSetrovatelia musia vediet, ako nabijat IPG. Ak sa priznaky vratia, oSetrovatel musi okamzite kontaktovat lekara.

Po zakroku
Po chirurgickom z&kroku poskytuje zdravotnicky personél tandardnd zdravotnu starostlivost:

* Mozno podstupit vySetrenie CT, ktorym si lekar overi polohu elektréd DBS a IPG.

+ Vya vas rodinny prisludnik absolvujete Skolenie na pouZivanie systému DBS, vratane nasledujucich informécii:
- Ako zapnut a vypnut stimulaciu,
- Ako nabijat batériu IPG,
- Ocakavania tykajuce sa stimulacie pri lie¢be vaSej choroby.

+ MbZze vam predpisat antibiotika v ramci prevencie infekcie.

+ Lieky proti bolesti, ktord sa po operacii mdZe objavit, dostanete od svojho lekéra pred prepustenim z nemocnice.

+  Po chirurgickom zakroku vas domov musi odviest zodpovedna dospela osoba, ktora je pine schopna porozumiet
pokynom vztahujicim sa k pooperacnej starostlivosti.
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Po chirurgickom zakroku budte opatrni, aby hojenie zaistilo implantované si¢asti a uzavrelo chirurgicky rez:
+  Obmedzte pohyby hlavy podla pokynov svojho lekara az do zahojenia rany. To mdze zahffiat otaCanie alebo pohyb
hlavy hore, dole a zo strany na stranu.
+ Nezdvihajte tazké predmety.
+ Nesprchujte sa, kym vam lekar nepovie inak. Chirurgické stehy a svorky vam lekar odstrani pri kontrolnej navsteve.
+  Pri starostlivosti o krytie oblasti s implantovanym IPG dodrzujte pokyny lekara.
Zaciatok stimulacnej lieCby sa mbdZe oneskorit az o 2 mesiace, kym neustupi opuch. Nacasovanie lie¢by bude zavisiet od
rozhodnutia vasho lekara. Po chirurgickom zakroku oCakavajte zmiznutie opuchu. Ak sa po zacati stimulacnej lie€by objavi

na mieste IPG opuch, mdze to viest k dih§im ¢asom nabijania alebo zabranit nabijaniu. Ak opuch pretrvava, kontaktujte
svojho lekara.

Kym sa rany nezahoja, v oblasti s implantovanym IPG méZete pocitovat bolest. Ak bolest pretrvéva dlhie nez 2 tyZzdne,
obratte sa na svojho lekéra.

Ak si vS§imnete nadmerné s€ervenanie alebo vytok okolo ran, obratte sa na svojho lekara. V zriedkavych pripadoch méze
ddjst k neziaducej tkanivovej reakcii na implantované materialy.
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Skladovanie, manipulacia a preprava

Nevystavuijte dialkovy ovlddad ani nabijaci systém velmi horucim alebo chladnym podmienkam. Tieto zariadenia neponechévajte
dlhy ¢as v aute ani vo vonkajsich priestoroch. Extrémne teploty, najma vysoké teplota, mézu poskodit citlivi elektroniku. Ak bude
potrebné dialkovy ovladac alebo nabijaci systém uskladnit na dihy Cas, zabezpecte, aby teplota neprekrogila -20 °C az 60 °C

(-4 °F az 140 °F).

So systémovymi stc¢astami a prisluSenstvom je nutné manipulovat opatrne. Davajte pozor, aby vdm nespadli. Neponarajte
ich do vody. PrisluSenstvo vratane dialkového ovladaca a nabijacky uchovavaijte suché a chrarte ich pred vihkostou. Dialkovy
ovladag a nabijacku udrzujte v dostatoénej vzdialenosti od domécich zvierat, Skodcov a deti, aby sa tieto zariadenia neposkodili.
Na overenie kvality vyroby a prevadzky bolo uskutocnené testovanie spolahlivosti. Zariadenia vSak mdzu byt trvalo poSkodené:
+ Padom na tvrdé povrchy,
+ Padom do vody,

*  Hrubym zaobchadzanim.
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Neziaduce udalosti

Nie vSetky rizika spojené s pouZitim hibokej mozgovej stimuldcie st zname. NiZ$ie je uvedeny zoznam znamych rizik.

Ak sa objavia ktorékolvek z nich, ihned informujte svojho lekara. Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s tymto
zariadenim, nahlaste spolo¢nosti Boston Scientific a prislusnému miestnemu regulaénému uradu pre zdravotnicke pomécky
vo vadej krajine. Pre zakaznikov v Australii: Kazdy z&vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s tymto zariadenim, nahlaste
spolocnosti Boston Scientific a Gradu Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Rizika spojené s chirurgickym postupom a pooperaénym obdobim

Vznik krvnej zrazeniny, napriklad v Zilach na nohéch,

Krvna zrazenina alebo vzduch v krvnom obehu, ktoré mézu zastavit' pritok krvi do &asti pltc alebo iného tkaniva,
Unik mozgovomiechového moku (CSF), ktory normalne obklopuje mozog, z lebky,

Zmatenost alebo problémy s pozornostou, myslenim ¢i pamatou,

Unmrtie,

Infekcia,

Poranenie oblasti v blizkosti implantatu, ako su napr. krvné cievy, nervy, hrudna stena a mozog,

Riziké spojené s neurochirurgickym vykonom a anestéziou vratane nelspesnej implantacie a pneumoénie,
Bolest, bolesti hlavy alebo diskomfort,

Epileptické zachvaty,

Dystonia,

Mozgovy infarkt veduci k do¢asnym alebo trvalym problémom, ako napr. ochrnutie alebo problémy s recou,
Opuch alebo modriny.
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Mozné neziaduce ucinky
+  Zmatenost alebo problémy s pozornostou, myslenim & pamatou,
+  Bolest, bolesti hlavy alebo diskomfort,
+  Psychické poruchy, ako napriklad:
- Uzkost,
- Depresia,
- ZniZenie zaujmu alebo vnimania pocitov,
- Mania,
- Emocna citlivost,
- Problémy so spankom,
- Samovrazda,
- Samovrazedné myslienky alebo pokusy,
+ Epileptické z&chvaty,
+  Senzorické zmeny,

* Problémy s re¢ou alebo jazykom, problémy s prehitanim a stvisiace komplikécie, ako napr. zapal plic v dosledku
vdychnutia tekutiny,

+  Systémové ucinky, ako napriklad:
- Rychla srdcova frekvencia,
- Zmeny krvného tlaku,
- Potenie,
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Horucka,

Zavraty,

Zmeny funkcie obliciek,
Problémy s mocenim,
Vplyv na sexualne funkcie,
Nevolnost,

Problémy so stolicou,
Nadivanie,

Slabost, svalové kice, tras, nepokoj alebo problémy s pohybmi, chddzou, koordinaciou ¢i zmenou polohy tela, pady
alebo poranenia v dosledku tychto problémoyv,

Neprijemné pocity, ako napr. mravencenie,
Zrakové problémy, problémy s pohybom vie¢ok alebo oéi &i iné priznaky viazané na odi,
Zmeny hmotnosti.
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Rizika suvisiace so zariadenim
+ Alergicka odpoved alebo reakcia imunitného systému (obranyschopnost tela) na implantované materialy,

+ Zlyhanie alebo porucha ktorejkolvek &asti zariadenia. To si mdze alebo nemusi vyZadovat odstranenie a/alebo vymenu
zariadenia. Sem patria okrem iného:

- Unik obsahu batérie,
- Porucha batérie,
- Zlomenie elektrody alebo predizenia elektrady,
- Poruchy hardvéru,
- Uvolnenie spojenia,
- Elektrické skraty alebo prerudené obvody,
- PoruSenia izolacie elekirady.
+  Komplikacie v mieste implantatu, ako napriklad:
- Bolest,
- Pomalé hojenie rany,
- ZaCervenanie,
- Teplo,
- Opuch,
- Znovuotvorenie rany.

+  Implantované sicasti zariadenia (IPG, elektroda alebo predizenie elektrody) sa mdzu presundt z pévodnej polohy,
do ktorej boli implantované, alebo sa pretlacit cez koZu; tento stav si mdze vyZiadat dalSi chirurgicky zakrok,
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Infekcia,
Rusenie z vonkajSich zdrojov elektromagnetického Ziarenia,
Strata adekvatnej stimulacie,

V priebehu vy$etrenia MR mdze dojst k potencialnym interakciam s implantovanou elektrédou DBS, predizenim
elektrédy a IPG, a z toho vyplyvajicemu riziku zranenia pacienta. Je doleZité, aby pred vySetrenim MR postupoval vas
lekar podla informéacii uvedenych v prirucke Pokyny k vySetreniu MR systému ImageReady™ pre systémy DBS od
spolocnosti Boston Scientific. Su k dispozicii na stranke www.IFU-BSCl.com.

Bolest, bolesti hlavy alebo diskomfort,

Podrazdenie koze ¢i popaleniny v mieste s implantovanym IPG,
Dystnia,

Strnulost svalov alebo kibov,

Necakané obnovenie priznakov, ak je stimulécia alebo medikacia nahle preru$end. U pacientov s Parkinsonovou
chorobou sa vyskytli zriedkavé pripady rychleho obnovenia symptémov, ktoré méZze viest k neschopnosti pohybu.

Opuch vratane nahromadenia tekutin okolo zariadenia.
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El Elektromagneticka kompatibilita

Informacie o klasifikacii podla normy EN 60601-1-2

+  Zariadenie s vnutornym napajanim
*  Nepretrzita prevadzka

+ BeZné zariadenie

« Triedall

Tabulka 1: Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Systém DBS Vercise Gevia je ur€eny na pouzivanie v nizSie opisanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouZivatel systému
DBS Vercise Gevia musi zaistit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test emisii Sulad s normami Elektromagnetické prostredie — priru¢ka

Systém DBS Vercise Gevia vyuziva vysokofrekvenén energiu iba na svoje
Emisie RF podia normy CISPR 11 Skupina 1 vnatorné fungovanie. Preto su jeho emisie RF velmi nizke a je nepravdepodobné,
ze by spdsoboval akékolvek ruSenie okolitych elektronickych zariadeni.

Emisie RF podla normy CISPR 11 Trieda B

Harmonické emisie podla normy Trieda B Systém DBS Vercise Gevia je vhodny na pouzitie vo vSetkych zariadeniach.
IEC 61000-3-2 Patria sem domace zariadenia a zariadenia priamo pripojené k verejnej

Kolisanie napétia/emisie blikania . nizkonapatovej napajace; sieti, ktora napaja budovy urené na obytné ucely.
IEC 61000-3-3 Vyhovuje

Informécie pre pacientov
92932023-05 80 z 195



Elektromagneticka kompatibilita

Tabulka 2: Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’

Systém DBS Vercise Gevia je uréeny na pouzivanie v nizSie opisanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouZivatel systému
DBS Vercise Gevia musi zaistit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test
elektromagnetickej
odolnosti

Testovacia uroven podla
normy |IEC 60601-1-2

Urovei suladu s normami

Elektromagnetické prostredie — priruc¢ka

Vzduchom:
+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV

Vzduchom:

Diafkovy ovladac a nabijacka:
+2kV, £4 kV, £8 kV, £15kV

Podlahy maju byt z dreva, betdnu alebo

Elektrostaticky vyboj keramickych dlazdic. Ak st podlahy pokryté
(ESD) podla normy syntetickym materialom, relativna vihkost
IEC 61000-4-2 Kontaktom: Kontaktom: by mala byt minimalne 30 %.

8 kV Diafkovy ovlada¢ a nabijacka:

+£3 KV oy ! Poznamka: Tyka sa externych elektrickych sucasti.

Maanetické pole Magnetické polia s frekvenciou elektrickej siete
s frgkvencios by mali byt na drovniach charakteristickych pre
elektrickej siete 30 Am 30 Alm typické umiestnenie v typickom komercnom alebo

(50/60 Hz) podia
normy IEC 61000-4-8

nemocniénom prostredi. Neo¢akava sa, Ze by
magnetické polia z beznych spotrebi¢ov mohli
ovplyvnit zariadenie.
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Tabulka 3: Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’

Systém DBS Vercise Gevia je uréeny na pouzivanie v nizSie opisanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouZivatel systému
DBS Vercise Gevia musi zaistit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test . . .
elektromagnetickej :isr:::valég zggz:-r;?zodla Uroveri siiladu s normami | Elektromagnetické prostredie — prirucka
odolnosti v
Prostredie profesionalneho zdravotnickeho zariadenia
a prostredie domacej zdravotnej starostlivosti.

. ] Intenzity poli zo stacionarnych vysokofrekvenénych vysielacov
Vyzarovana | 10vim 10Vim Zistené elektromagnetickym prieskumom lokality by mali byt
vysoklofrekwyencna nizSie neZ drover stladu s normami v jednotlivych frekvenénych
energia podfa normy | 80 MHz az 2,7 GHz 80 MHz a2 2,7 GHz rozsahoch.? V blizkosti zariadeni oznagenych nasledovnym
IEC 61000-4-3 symbolom moze dojst k ruseniu:

(@)
()

Poznamka: Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vsetky situacie. Sirenie elektromagnetickych vin ovplyviiuje absorpcia a odraz od budov,
predmetov a 0s0b.

a Intenzity poli stacionarnych vysielacov sa nedaju teoreticky predpovedat s dostato¢nou presnostou. Patria sem zakladiové stanice radiovych
(mobilnych/bezdrdtovych) telefonov a pozemnych mobilnych radiostanic, amatérske radiostanice, rozhlasové vysielace pouzivajlice amplitidovi
modulaciu (AM) a frekvenénd modulaciu (FM) a televizne vysielace. V zaujme vyhodnotenia elektromagnetického prostredia v okoli stacionarnych
RF vysielaCov treba zvaZit elektromagneticky prieskum danej lokality. Ak intenzita poli namerana v mieste pouzivania systému DBS Vercise Gevia
prekrodi prislusnu vySSie uvedend uroven suladu RF energie s normami, pozorovanim systému DBS Vercise Gevia treba overit jeho norméine
fungovanie. Ak spozorujete abnormalnu ¢innost, mozu byt potrebné dalSie opatrenia, ako napriklad zmena orientacie alebo premiestnenie systému
DBS Vercise Gevia.
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Tabulka 4: Test elektromagnetickej odolnosti - ¢itacky RFID

Externé elektrické scasti systému DBS Vercise Gevia boli testované na elektromagnetickl odolnost voci ruseniu Citatkami RFID s nasledujlcimi
Specifikaciami.

Specifikacie RFID podFa AIM 7351731 Frekvencia Testovacia troven (RMS)
ISO 14223 134,2 kHz 65 A/m

ISO/IEC 14443-3 (typ A) 13,56 MHz 7,5A/m

ISO/IEC 14443-4 (typ B) 13,56 MHz 7,5A/m

ISOAEC 15693 (ISO 18000-3 Mode 1) 13,56 MHz 5A/m

ISO 18000-3 Mode 3 13,56 MHz 12 Alm

ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3Vim

ISO/IEC 18000-63 (typ C) 860 — 960 MHz 54 Vim

ISO/IEC 18000-4 Mode 1 2,45 GHz 54 Vim
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Tabulka 5: Vyhlasenie vyrobcu Polia v tesnej blizkosti

Systém DBS Vercise Gevia je uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je ruSenie spdsobované vyzarovanou
vysokofrekvenénou energiou kontrolované. Pouzivatel systému DBS Vercise Gevia mdze prispiet k znizeniu vyskytu elektromagnetického rusenia
dodrZiavanim miniméalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi komunikacnymi zariadeniami (vysielami) a systémom
DBS Vercise Gevia, ako je odportcané nizsie, podla maximalneho vystupného vykonu komunikaéného zariadenia.

Te'st tespej Testovacia Uroven podfa normy IEC 60601-1-2 Uroven su_ladu Pru:ucl’(a k elektrom_ag-

blizkosti S normami netickému prostrediu
385 MHz: 27 V/m pri pulznej modulacii 18 Hz 27 Vim

EC 6100043 450 MHz: 28 V/m pri frekvenénej modulacii (FM) 28Vim Odportiéana odstupova
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m pri pulznej modulcii 217 Hz 9Vim vzdialenost d = 30 cm
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 Vim pri pulznej modulacii 217 Hz | 28 Vim
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 Vim pri pulznej modulacii 217 Hz | 28 Vim

IEC 61000-4-3 | 2450 MHz: 28 VV/m pri pulznej modulacii 217 Hz 28 Vim Odporucand odstupova

vzdialenost d = 30 cm

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m pri pulznej modulacii 217 Hz 9Vim

Poznamka: Pre frekvenéné pasma uvedené v tejto tabulke pouZivajte odporic¢and odstupovi vzdialenost. Odporic¢ana minimalna odstupova
vzdialenost' 30 cm medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvencnymi komunikacnymi zariadeniami (vysielacmi) a systémom DBS Vercise Gevia
sa vztahuje na v3etky ostatné frekvencie v rozsahu uvedenych pasiem.

Poznémbka: Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vietky situécie. Sirenie elektromagnetickych vin ovplyvriuje absorpcia a odraz od budov,
predmetov a 0s6b.
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Poznamka pre pouzivatelov tykajuca sa Specifikacii podla noriem tradu Industry
Canada pre radiové zariadenia:

Zariadenia DBS od spoloénosti Boston Scientific spifiaji normu (normy) RSS poda licenénej vynimky Industry Canada.
Prevadzka podlieha nasledujicim dvom podmienkam:

1. Toto zariadenie nesmie spdsobovat ziadne rusenie.

2. Toto zariadenie musi byt schopné prijat akékolvek ruSenie vratane rusenia, ktoré by mohlo spdsobit neziaduce zmeny
v prevadzke zariadenia.

Zabezpecenie zakladného fungovania

Zlyhanie externych elektrickych stcasti nebude mat' za nasledok Ziadne neprijatelné riziko pre pouZivatela.

Informacie o telemetrii
Bezdrdtové komunikaéné spojenie medzi IPG a dialkovym ovladagom opisuju nasledujuce hodnoty:

*  Frekvenéné pasmo: 119 kHz az 131 kHz
«  Typ modulécie: FSK
+  Efektivny vyzarovany vykon: maximélne 0,05 mW (-13 dBm)

* Intenzita magnetického pofa (vo vzdialenosti 3 m): 46 yA/m

Informécie pre pacientov
992932023-05 85 z 195
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Kvalita bezdrétovej sluzby

Systém DBS Vercise Gevia pouziva poloduplexny priamy primarno-sekundérny na priamu komunikéciu medzi jednotlivymi bodmi
s nasledujucimi charakteristikami uvedenymi v Tabulka 6:

Tabulka 6: Kvalita bezdréotovej sluzby

Typicky rozsah medzi dialkovym ovladacom a implantovanym IPG

36 palcov (91,4 cm)

Casovanie
Ked pouZivatel iniciuje nejaky prikaz, systém zareaguje za menej ako 1,5 sekundy.
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RieSenie problémov so spoloénym pouzivanim bezdrétovych zariadeni

Iné zariadenia vyuZivajuce bezdrétové a radiofrekvencné technoldgie, ktoré pracuju v blizkosti podobného frekvenéného pasma,
mdzu narusit rozsah a citlivost reakcie systému DBS Vercise Gevia. Ak sa objavia problémy so spravanim pri bezdrbtove;
komunikacii medzi diatkovym ovlddacom a IPG, na ndpravu skiste vykonat tieto kroky:

+ Ak je to mozné, znizte vzdialenost medzi dvomi zariadeniami,

+ Zmeiite orientaciu komunikacného zariadenia,

+  Presuite komunika&né zariadenia dalej od inych pristrojov alebo zariadeni, ktoré mézu byt zdrojom rudenia, napriklad:

Televizne obrazovky,

Pocitaové monitory,

Elektronické sledovacie systémy RFID s malym rozsahom, ako napriklad:
= Skenery Stitkov,

= Parkovacie skenery,

Napajacie adaptéry,

Bezdrdtové nabijacky.
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Zabezpecenie bezdrotovej komunikacie

Systém DBS Vercise Gevia vyuZiva telemetricky systém s indukEnou vazbou, ktory ma krétky dosah. Dialkovy oviddaC musite
prepojit s IPG, aby sa umoZznila komunikécia. IPG nereaguje na Ziadne zariadenie, s ktorym nie je prepojeny. Na zarucenie
integrity prenaSanych udajov sa pouzivaju aj dalSie mechanizmy.
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Sucasti a materialy systému

Implantovatelné sucasti

Vas systém DBS od spolocnosti Boston Scientific obsahuje nasledujuce implantovatelné sucasti:

Tabulka 7: Implantovatelné stcasti

+ ZastrCka portu

Typ zariadenia Cislo modelu Opis
. !mplantovatel’ny generator
impulzov DB-1200 Stiprava 16-kontaktného implantovateiného generatora impulzov Vercise Gevia™

* Elektréda
+ Nasada elektrody
* PriSivaci navlek

DB-2201-30DC

Suprava elektrody, 8 kontaktov, 30 cm

DB-2201-45DC

Suprava elektrody, 8 kontaktov, 45 cm

DB-2202-30 Suprava 8-kontaktnej smerovej elektrody Vercise™ Cartesia™, 30 cm

DB-2202-45 Suprava 8-kontaktnej smerovej elektrody Vercise™ Cartesia™, 45 cm

DB-2203-30 Suprava 16-kontaktnej (5 x 3 + 1) smerovej elektrody Vercise™ Cartesia™ X, 30 cm
DB-2203-45 Suprava 16-kontaktnej (5 x 3 + 1) smerovej elektrody Vercise™ Cartesia™ X, 45 cm
DB-2204-30 Suprava 16-kontakinej (4 x 3 + 4) smerovej elektrody Vercise™ Cartesia™ HX, 30 cm
DB-2204-45 Suprava 16-kontaktnej (4 x 3 + 4) smerovej elekirody Vercise™ Cartesia™ HX, 45 cm
DB-2500-C Nahradna stprava pre lekara Vercise™, 8-kontaktna elektroda

DB-2501 Nahradna stprava pre lekara Vercise™, 16-kontaktna elektréda
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Tabulka 7: Implantovatelné stcasti

Typ zariadenia Cislo modelu Opis
NM-3138-55 Suprava predizenia elektrody, 8 kontaktov, 55 cm
o ) DB-3128-55 Suprava predizenia elektrody, 2 x 8 kontaktov, 55 cm
* Predizenie elektrody , T -
L DB-3128-95 Suprava prediZenia elektrody, 2 x 8 kontaktov, 95 cm
+ Zastr¢ka portu - — -
DB-3216-55 Suprava predlzenia elektrody, 16 kontaktov, 55 cm
DB-3216-95 Suprava predizenia elektrody, 16 kontaktov, 95 cm
. DB-4600-C Suprava krytu pre vrtaci otvor SureTek™
* Kryt pre vrtaci otvor - - - —
DB-4605-C Suprava nahradnych krytov pre vftaci otvor SureTek™
DB-9208-15 8-kontaktny adaptér Vercise™ S8, 15 cm
Adanté DB-9208-55 8-kontaktny adaptér Vercise™ S8, 55 cm
* Adaptér
P DB-9218-15 8-kontaktny adaptér Vercise™ M8, 15 cm
DB-9218-55 8-kontaktny adaptér Vercise™ M8, 55 cm
* Lekarske lepidlo SC-4320 Lekarske lepidlo
« Zastréka portu SC-4401 Zastréka portu IPG Precision Spectra™
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Materialy

Nasledujuce materialy a latky méZu prist do kontaktu s telom pacienta po¢as implantécie systému DBS.

Tabulka 8: Materialy

Typ zariadenia Materialy Percento hmotnosti
Titan 18 % az 57 %
Implantovatelny generator impulzov Epoxid 42 % az 82 %
Silikon Do 3 %
iSrTz]ﬂ;)llj?zr\éa\vimplantovatel’ného generatora Nehrdzavejica ocel 100 %
Zastrcka portu Termoplast 100 %
Termoplast 69 % az 76 %
Elektroda Platina/iridium 7% az23 %
Epoxid 0% az22 %
Silikén 60 % az 66 %
8kontaktné predizenie Termoplast 34 % az 40 %
Epoxid <1%
o Silikén 14 % az 39 %
Zlato <1%
Prisivaci naviek Silikon 100 %
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Nésada elektrody Silikén 100 %
gléelgt?gzi vitacieho otvoru, kryt a svorka Termoplast 100 %
Skrutka krytu pre vftaci otvor Titan 100 %
Driek tunelovacieho nastroja Nehrdzavejuca ocel 100 %
Kanyla tunelovacieho nastroja PTFE 100 %
Lekarske lepidlo Lekarske silikonové lepidio 100 %
Silikén 37%az74 %
Adaptér Termoplast 26 % az 63 %
Epoxid <1%

Sabléna IPG a tunelovaci nastroj mazu obsahovat kobalt: &islo CAS 7440-48-4; &islo ES 231-158-0. V koncentracii nad 0,1 hmotnostného
% je definovany podla Eurdpskej komisie ako karcinogén skupiny 1B a reprodukéne toxicka latka.

Poznamka: Sablona IPG a tunelovaci néstroj sti vyrobené z nehrdzavejiicej ocele a mézu obsahovat kobalt. Stidasné vedecké poznatky
potvrdzuju, Ze kovové Zzliatiny obsahujice kobalt pouZité v zdravotnickych poméckach nespdsobuju zvySené riziko rakoviny ani neZiaducich
ucinkov na reprodukciu.
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Slovnicek

Amplitida. Sila podavanej stimulacie.
Batéria. Zdroj energie pre IPG.

Bezpecnostné opatrenie. Vo vSeobecnosti situdcie, na ktoré
je treba mysliet, aby pri stimulacii nedo$lo k potencialne
neziaducim efektom stimulacie a/alebo poSkodeniu
systému DBS Vercise Gevia.

Dialkovy ovlada¢. Rucny programator na batérie, ktory
upravuje elektrickd stimuléciu.

Diatermia. Terapeuticky postup, pri ktorom sa
zahrieva telesné tkanivo vysokofrekvenénymi
elektromagnetickymi pridmi alebo ultrazvukom.

Dobijacie IPG. IPG s batériou, ktorl je mozné dobit. Po
vybiti batérie sa batéria musi nabit, aby stimul&cia mohla
pokracovat.

Elektricka stimulacia. Elektrické impulzy vytvarané IPG DBS.

Elektréda DBS. Izolovany drét privadzajici elektrické
stimulaéné impulzy z IPG do mozgu.

Elektromagnetické rusenie. Akakolvek elektromagneticka
udalost, ktora méze zhorsit ¢innost' zariadenia alebo
systému DBS.

Elektromagnetické rusenie. ZniZeny vykon vysielacieho
kanéla alebo systému spdsobeny elektromagnetickym
ruSenim.

Fluoroskopia. Réntgenové vySetrenie pouzivané v priebehu
chirurgického zakroku.

Hibernaény rezim. Stav, do ktorého sa dobijatelny
IPG prepne, ked drover nabitia batérie prili§ poklesne
a nebude mozné zaistovat stimulaciu.

Hiboka mozgova stimulacia (DBS). Metdda, pri ktore;
sa do mozgu privadzaju elektrické impulzy; pouZiva
sa na lie€bu réznych ochoreni.
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Implantovatelny generator impulzov (IPG). Zariadenie
vysielajuce elektrické impulzy do mozgu. IPG je tiez
oznacovany ako ,stimulator*.

Implantovatelny kardioverter-defibrilator (ICD). Malé
implantovatelné zariadenie sliZiace na lieCbu nahlej
zastavy srdca a na obnovenie normélnej srdcovej
funkcie.

Indikator. Kontrolné svetlo na nabijacke upozorfujlce na stav
nabijacky.

Kardiostimulator. Malé implantované zariadenie, ktoré riadi
rytmus srdca.

Karta implantatu pacienta. Karta, velkostou vhodna do
pefiazenky, s menom pacienta a lekara, ¢islom modelu
a sériovym Cislom implantovanych zdravotnickych
pomacok.

Kontakty. Kovové kontakty na elektrode DBS, ktoré
privadzaju elektrické stimulaéné impulzy do mozgu.
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Kontraindikacia. Stav, pri ktorom by sa systém DBS Vercise
Gevia nemal pouzivat, pretoze rizika prevazuju mozny
prinos.

Lepiaca naplast. Nereaktivna naplast sluziaca na docasné
pripojenie nabijacky ku koZi nad miestom, v ktorom
sa nachadza IPG.

Nabijaci golier. Dopinok, ktory zabezpecuje polohu nabijacky
nad dobijatelnym IPG, €im zaistuje spravne nabijanie.

Nabijaci systém. Nabijaci systém nabija batériu
dobijatelnych IPG DBS.

Nabijacka. Prenosné zariadenie, ktoré nabija batériu
implantovaného dobijatelného IPG.

Neziaduca udalost’. NeZiaduci ucinok.

Ovladacie tlacidla. Tlacidla na dialkovom ovladadi,
ktorymi sa upravuju nastavenia stimulacie.

Parestézia. Pocit mravcenia.

Pas nabijacky. Doplnok, ktory zabezpecuje polohu nabijacky
nad dobijatelnym IPG, ¢im zaistuje spravne nabijanie.



Slovnicek

Program. Nastavenia, ktoré definuju vzorec stimulacie.

Protizavazie. Zariadenie nachadzajuce sa na opacnej
strane nabijacieho goliera ako nabijacka, vyvazuje
nabijaci golier.

Rez. Maly chirurgicky rez alebo otvor v koZi.

Rezim necinnosti (Rezim spanku). Obdobie, ked
sa dialkovy ovlada¢ nepouZiva.

Snimanie pomocou pocitacovej axialnej tomografie
(CT alebo CAT). Postup, pri ktorom vznika 3D obraz
vasho mozgu alebo inych Casti tela.

Stimulacia. Slabé elektrické impulzy privadzané do mozgu.

Stimulator. Zariadenie vysielajtice elektrické impulzy
do mozgu. Stimulator je tiez oznacovany ako
Limplantovatelny generator impulzov” (IPG).

Ultrazvuk. Postup, ktory vyuziva vysokofrekvenéné zvukové
viny na zobrazenie Struktur vo vnutri tela.

Uroven. Pojem na obrazovke dialkového oviadada
oznadujuci amplitidu alebo silu stimulécie.

Varovanie. Potencialne riziko, na ktoré nesmiete zabudat.
Vlyhnete sa tak vaznym situdciam, ktoré by mohli viest
k poraneniu alebo umrtiu.

Vymedzovac pre nabijacku. Kusok materialu, ktory sa moze
vloZit, ak tak rozhodne lekar, za nabijacku do vrecka
nabijacieho goliera alebo pasu nabijacky.

Zakladna stanica. Drziak so zdrojom napajania, ktory nabija
nabijacku.

Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI). Metdda
pouZzivajlca magnetické polia a radiové viny na
vytvaranie snimok oblasti vnutri tela.
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Vercise Gevia™ mélyagyi stimulaciés rendszer

A kézikonyv hasznalata

Ajelen kézikdnyv a Vercise Gevia™ mélyagyi stimulacios (Deep Brain Stimulation — DBS) rendszerrél nydijt informéaciot. A Vercise
Gevia DBS rendszer hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen a jelen kézikdnyvet. Ha barmilyen kérdése vagy aggalya mertil fel
a DBS rendszerrel kapcsolatban, vegye fel a kapcsolatot egészséglgyi szolgaltatojaval.

Tovabbi informaciok
Az alabbi informaciokeért olvassa el a Tavirdnyito kézikényve ésivagy a Toltési kézikdnyv cim{ dokumentumot:
+ Tovabbi utasitasok
« ADBS rendszer komponensei kdzotti kompatibilitas
+ Karbantartas és felligyelet kiilsé készlilékek hasznalataval
+  Tovabbi informaciék
A cimkeszimbélumok magyarazata a Cimkeszimbolumok cimi dokumentumban talalhato.
Tovabbi informacidk is elérheték lehetnek online: kérjlik, latogasson el a www.bostonscientific.com/patientlabeling weboldalra.

Garancia

Termékei megbizhatdsaganak és teljesitményének névelése érdekében a Boston Scientific Corporation fenntartja a termékeivel
kapcsolatos informaciok elézetes figyelmeztetés nélkiili megvaltoztatasanak jogat.

Arajzok csak illusztraciok.
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Védjegyek

AV;rcgilgeTM, a Vercise Gevia™, a Cartesia™, a SureTek™, az ImageReady™ és a Precision Spectra™ a Boston Scientific
Corporation vallalatnak vagy a tarsvallalatainak a védjegyei.

Minden més védjegy felett a tulajdonosa rendelkezik.

Jotallas

A késziilekre vonatkozo jotallassal kapcsolatos informaciok a www.bostonscientific.com/warranty weboldalon talalhatok.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé 6sszefoglalo

Az Eurdpai Unidban ez az informécid az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisénak (Eudamed) weboldalén talélhato:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Az ligyfelek a cimkén feltlintetett készliléknév segitségével kereshetik meg a kész(ilék
biztons&gossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozd dsszefoglalojat.

Miiszaki iigyfélszolgalat

A rendszer nem tartalmaz felhasznal6 altal javithato alkatrészeket. A felmertil§ kérdésekkel és problémakkal forduljon
egészségligyi szolgaltatdjahoz. Ha barmilyen mas okbdl szeretne kapcsolatba Iépni a Boston Scientific vallalattal, akkor
valassza ki a tartézkodasi helyének megfeleld elérhetéséget a www.bostonscientific.com weboldalrol.

A péciens implantatumkartyaja
A kezelorvosa adni fog Onnek egy implantatumkartyat, amely a beiltetett implantatum azonositaséra szolgal.

Implantatumkartyajat mindig tartsa maganal. Mutassa meg egészsegugyi szolgaltatoinak (orvosoknak, fogorvosoknak,
asszisztenseknek), hogy tudjak, hogy On beiiltetett kész(ilékkel rendelkezik.

Ha nem kapta meg implantatumkartyajat, forduljon egészségligyi szolgaltatéjahoz.
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Vercise Gevia™ mélyagyi stimulaciés rendszer

Fontos kapcsolattartasi adatok

Jegyezze fel ide az On egészségiigyi szolgaltatoinak kapcsolattartasi adatait, hogy sziikség esetén kdnnyen megtalalja azokat:

Idegsebész

Neurologus

Gondviseld

Informacidk a paciensek, a csaladtagok és a gondvisel6k részére

« ABoston Scientific azt javasolja, hogy olvassa el a telies Paciens kézikonyvet. A hasznalati utasitas végigolvasasa el6tt
a készlilék hasznalata nem biztonsagos. Ha barmilyen kérdése mertilne fel a kézikdnyvben szerepld informaciokkal
kapcsolatban, vegye fel a kapcsolatot az egészségligyi szolgaltatojaval.

« Minden esetben tajékoztassa az egészségiigyi szolgaltatokat, hogy beiiltetett agyi stimulacids késziilékkel
rendelkezik. Ha egészséglgyi szolgaltatojanak kérdése meriil fel a DBS rendszerrel kapcsolatban, kérje meg,
hogy vegye fel a kapcsolatot a Boston Scientific miszaki tigyfélszolgalataval. Az On tartézkodasi helye esetében
hasznalhaté kapcsolattartasi adatok a www.bostonscientific.com weboldalon talalhatdk.

« Habarmilyen kérdése vagy aggalya merl fel a DBS-kezeléssel kapcsolatban, vegye fel a kapcsolatot az egészségligyi
szolgéltatdjaval. Vészhelyzet esetén hivja az 1-1-2 szadmot vagy a helyi stirgésségi szolgalatot.

Péciensek kézikdnyve
92932023-05 98/195


http://www.bostonscientific.com

Tartalomjegyzék

BOVEZELES ... AR 101
A TENASZEL ISMEMELESE .....ceceeeee ettt s ettt 102
A tdlthetd IPG akkumulatoraval kapcsolatos iNfOrMACIOK ..........cccovvererriiceresreee e 104
Biztonsagi iNfOrMACIOK ... —————— 106
JAVAHALOK ...ttt 106
PACIENSEK CEICSOPOMA ...ttt r s e e s e e e s 106
Rendeltetésszer(i RASZNAIAL............cccviiii e 107
KINIKAT @IBNYOK ...cv ettt n et enas 107
AKESZUIEK BIEHAMAMA ...ttt 107
Ellenjavallatok (Milyen esetekben nem alkalmazhatd a Vercise Gevia DBS rendszer) ........ccccoevevecveeininnes 108
FIGYEIMEZIEESEK ... bbb 109
OVINEEZKEABSEK. ......vvvvvvceeeeeveveeeveeseenss s 116
NEMKIVANAIOS ESEMENYEK .........cviviiiiiiiiieieiei bbb 125
Elektromagneses Kompatibilitas............ccouiimnennmnnsns s 130
EN 60601-1-2 szabvany szerinti besorolasi informaciOk ............ccererirnieeeee e 130
Felhasznaloknak sz6l6 kdzlemény az Industry Canada radiészabvanyai specifikacidinak megfelelen:......135

Péciensek kézikdnyve
92932023-05 99/195



Vercise Gevia™ mélyagyi stimulaciés rendszer

AlBPVELE MUKOUES ...t 135
TelemMEtrias iNfOMMACIOK .......cevireiiiciececie s nres 135
A vezeték nélklli SZolgaltatds MINGSEUE ..o 136
A vezeték nélkili interferenciaval kapcsolatos hibak elnaritasa...........cccovoverrrninccenneeee e 137
Vezeték NIKUIT DIZEONSAG ... 138
A rendszer KOMpPONENSEi S ANYAQGAL......ccccerererersrssimmsisisssssse s s ssns 139
Bellethetd KOMPONENSEK..........cvieii e 139
AANYBGOK .. 141
SZOSZEUEL........ccereeeece s ———————————————————————— 143

Péciensek kézikdnyve
92932023-05 100/195



Bevezetés

Bevezetés

A Vercise Gevia DBS rendszerrel torténd kezelés soran
az agy bizonyos strukturait elektromos impulzusokkal
stimulaljuk (1. abra). A Vercise Gevia DBS rendszerhez
tolthetd Belltethetd impulzusgenerétor (IPG) tartozik.
Az IPG-t Stimulatornak is nevezik.

Megjegyzés: Bizonyos esetekben az IPG-t a hasba (iltetik.

1. dbra A beiiltetett DBS rendszer vazlata
(mellkasi régio)
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Vercise Gevia™ mélyagyi stimulaciés rendszer

A rendszer ismertetése

A Vercise Gevia DBS rendszer beliltetheté s nem bediltetheté komponenseket egyarant tartalmaz. A rendszer harom bedlltethetd
6 komponenst tartalmaz:

« DBS Vezetékek: A DBS Vezetékek olyan vékony, szigetelt vezetékek, amelyek elektromos impulzusokat tovabbitanak
az agyba. A DBS Vezeték testét a fejbor ala iltetik be. A Vezeték masik vége a DBS Vezetékhosszabbitdhoz
csatlakozik, jellemzden a fiil mogott.

+ DBS Vezetékhosszabbitok: A Vezetékhosszabbitok vékony, szigetelt drétok, amelyek a Vezetékeket
az IPG-hez csatlakoztatjak. A Vezetékhosszabbitd egyik vége a Vezetékhez csatlakozik, jellemz8en a fil mogétt.
A Vezetékhosszabbitd méasik vége az IPG-hez csatlakozik. A Vezetékhosszabbitd tovabbitja az IPG elektromos
toltését a Vezeték felé.

+ Beiiltethet6 impulzusgenerator (IPG): Az IPG apro elektromos impulzusokat killd az agyba beiiltetett DBS Vezeték
végéhez. Ez az agy stimulalasat eredményezi. Az IPG-t a mellkasi vagy a hasi terilet bére ala Ultethetik be. A DBS
rendszer beiltetését kdvetéen a kezelborvos személyre szabja az On szdmara az IPG stimulacids beéllitasait.

Az IPG tdlthetd akkumulatort tartalmaz. Az akkumulator/elem arammal latja el a DBS rendszert. Az akkumulatort
a DBS Téltérendszerrel tltheti fel.
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Bevezetés

A Vercise Gevia DBS rendszer két nem beiiltethetd f6 komponenst tartalmaz:

« Taviranyito: A Taviranyitd az IPG-t vezérld kézi programozokésziilék.
+ Téltdrendszer: A Toltérendszer a tdltheté DBS IPG-k akkumulatorat tolti.

Annak érdekében, hogy a Vercise Gevia DBS rendszert a leheté legjobban kihasznalhassa, fontos megtanulnia a kdvetkezbket:

+ Hogyan élhet egylitt biztonsagosan a Vercise Gevia DBS rendszerrel.
+ Hogyan hasznélja a taviranyitot.
+ Hogyan tdltse fel az IPG-t a Toltérendszer segitségével.

Megjegyzés: A Vercise Gevia DBS rendszer komponensei nem tartalmaznak természetes latexet.

Péciensek kézikdnyve
92932023-05 103/195



Vercise Gevia™ mélyagyi stimulaciés rendszer

A toltheté IPG akkumulatoraval kapcsolatos informaciok

Az IPG tdltésével kapcsolatos informaciok a Téltési kézikényvben talalhatok. Az IPG akkumulatora allapotanak ellenérzésére
vonatkoz6 informacidkat és az akkumulatorral kapcsolatos Uzeneteket a Tavirdnyité kézikdnyve tartalmazza.

Az IPG akkumulatora

Az IPG tdlthetd akkumulatora normal esetben legalabb 5 éven keresztil miikddik. Az IPG akkumulatora szamos esetben akar
25 évig is lizemképes. Az akkumulator varhato élettartama a stimulacié beallitasaitdl és korilményeitdl fligg.

A toltés becsiilt id6tartama

A Boston Scientific olyan toltési litemtervet javasol, amely illik az On életritmusahoz és életstilusahoz, mikdzben elegends toltést
biztosit a stimulcio fenntartdsahoz. Varhatdan naponta 5-30 percet, vagy 1-2 hetente 30 percet — 4 6rat kell rendszeresen
toltenie a Stimulatort. A szlikséges toltési rutin a stimulacios beallitasoktdl fliggéen valtozhat. A tdbb energiat hasznalé
pacienseknek gyakrabban kell toltenitik a késztiléket. A toltési rutin kialakitasakor meg kell taldlnia a megfeleld egyensulyt
az alabbiak kozott:

* Mennyi energia sziikséges a hatékony terapiahoz

*+  Milyen gyakran kivan toltést végezni

+  Milyen hosszan kivan toltést végezni

+ Hogyan szeretné beosztani napi teendéit
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Bevezetés

A Vercise Gevia DBS rendszer programozdszoftvere konzervativ becslést ad az egészséglgyi szolgaltatonak a toltés
gyakorisagara vonatkozoan. Ez a becslés feltételezi, hogy a stimulacié alapértelmezett stimulacids szinten a nap 24 érajaban,

a hét 7 napjan aktiv. Bar ezt a becslést is kdvetheti, On és egészségligyi szolgaltatdja egy, a napirendjének leginkabb megfeleld
toltési rutinban is megallapodhatnak.

Ha nem tolti fel az IPG-t, miel6tt az hibernaciés modba lépne, akkor az IPG feltéltéséig ledll a stimulacio. Olyan tdltési rutint
alakitson ki, amely megelézi, hogy a stimulacié az akkumulator alacsony tdltdttsége miatt megsziinjén.

Lehetséges, hogy az évek multaval az IPG-t gyakrabban kell majd tdlteni. Ha a stimulaci6 a rutinszeri téltéssel nem tarthaté
fenn, akkor cserélni kell az IPG-t.
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Vercise Gevia™ mélyagyi stimulaciés rendszer

Biztonsagi informaciok
Javallatok

A Vercise Gevia DBS rendszer hasznalata az alabbi esetekben javallott:

« Anucleus subthalamicus (STN) vagy a belsd globus pallidus (GPi) egyoldali vagy kétoldali stimulacitja a gydgyszerrel
megfeleléen nem kezelhetd, levodopara reagalé Parkinson-kor kezeléseként 18. életéviiket betdltott személyek
esetében.

« Anucleus subthalamicus (STN) vagy a belsd globus pallidus (GPi) egyoldali vagy kétoldali stimulacitja
a terapiarezisztens elsédleges és masodlagos disztdnia kezelésében, legalabb 7 éves pacienseknél.

+ Thalamus-stimulacié a gydgyszerekkel megfeleléen nem kezelheté remegés elnyomasa érdekében olyan
18. életéviiket betdltott paciensek esetében, akiket esszencialis tremorral vagy Parkinson-korral diagnosztizaltak.

Paciensek célcsoportja
A DBS-kezelés célcsoportjaiba a kdvetkezd betegségekben szenvedd paciensek tartoznak:
+  Parkinson-kér — levodopéra reagalo, de gyogyszerrel nem megfeleléen kezelhet, 18. életéviiket betoltott paciensek
esetében
+ Disztonia — terapiarezisztens elsédleges vagy masodlagos disztonia, legalabb 7 éves pacienseknél

*  Remegés - gyogyszerrel nem megfelelden kezelhetd Parkinson-kor vagy esszencidlis tremor (ET) esetén,
18. életéviiket betoltott paciensek esetében
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Biztonsagi informaciok

Rendeltetésszerii hasznalat
A Boston Scientific DBS rendszer meghatarozott agyi terlletek stimulalaséaval kezeli a mozgaszavarokat.
Klinikai elényok

A Boston Scientific DBS rendszer klinikai elénye a kéros allapotok (Parkinson-kor, disztonia, remegés) altal kivaltott
mozgéaszavarok csokkentése. A mozgaszavarok csokkentésének eredményeként bekdvetkez6 tovabbi ismert elényok
a cselekvbképesség és az életmindség javulasa. A paciensek gyakran kevesebb gyogyszert szednek, ezért kevesebb
gyogyszeres kezelésbdl adodd mellékhatast tapasztalnak.

A késziilék élettartama

Abeiiltethetd komponensek varhatd élettartama legalébb 5 év.
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Vercise Gevia™ mélyagyi stimulaciés rendszer

Ellenjavallatok (Milyen esetekben nem alkalmazhaté a Vercise Gevia DBS rendszer)

A Vercise Gevia DBS rendszer hasznalata nem ajénlott olyan betegeknek, akiknél a kévetkez6 allapotok allnak fenn, vagy akiken
a jovdben a kovetkezd eljdrasokat fogjak végezni:

+  Diatermia: On semmilyen formaban nem kaphat diatermias kezelést — sem betegség kezeléseként, sem sebészeti
beavatkozas részeként. A diatermia soran létrejévé energia tovabbitddhat a Vercise Gevia DBS rendszerbe,
és szOvetkarosodast okozhat az agyban, ami sulyos sériiléshez vagy halalhoz vezethet. A beliltetett Vercise Gevia
DBS rendszer mellett végzett rovidhullamd, mikrohullamu, és/vagy terapias ultrahangos diatermia sulyos sériiléshez
vagy halalhoz vezethet.

+ A péaciens alkalmatlansaga: A Vercise Gevia DBS rendszer beiiltetése nem javasolt, ha On nem képes megfeleléen
hasznalni a Taviranyit6t és a Toltérendszert.

+ Jelentds sebészeti kockazatot képvisel6 paciensek: A Vercise Gevia DBS rendszer nem javasolt olyan
pacienseknél, akik esetében a miitétek végzése tulzott kockazattal jér.
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Biztonsagi informaciok

Figyelmeztetések

Gépjarmiivek és berendezések
A Vercise Gevia DBS rendszer beiiltetését kdvetben elévigyazatosan kell hasznalni az alabbiakat:

«  Gépjarmivek
+ Egyéb motoros jarmiivek
+ Potencialisan veszélyes gépek vagy berendezések.
Kerlilje az olyan tevékenységeket, amelyeket veszélyessé tehet a kezelt tiinetek visszatérése. Kerllje az olyan miiveleteket,

amely megvaltoztathatja a stimulacié jellegét. A Parkinson-kérban szenveddk jarmiivezetési képességei bizonyitottan
csokkennek, ezaltal megndvekszik a balesetek kockazata.

Ha a kovetkez0 tevékenyseégek végzése kozben az On DBS rendszere barmilyen okbol nem folytatja a stimuléciét,
akkor On és kdrnyezete a sérlilés vagy halal fokozott kockazatanak lesz kitéve:

¢+ Autdvezetés.

+  Barmilyen mas motoros jarmii vezetése.

+ Potencidlisan veszélyes gépek vagy berendezések hasznalata.
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Elektromagneses interferencia

Az ers elektromagneses mezbknek a kdvetkezd hatasaik lehetnek:
+ Ikapcsolhatjék a stimulaciét,
+  Atmeneti, elére nem lathato valtozasokat idézhetnek el6 a stimulacioban,
+ Zavarhatjak a Taviranyitoval valé kommunikaciot.

Az erds elektromagneses mezdk révid idére kikapcsolhatjak a stimulaciot. Eléfordulhat, hogy az elektromagneses mez6
eltdvolitasa utdn magatol visszatér a stimulacid.

Kertilje el a kovetkezd targyakat és berendezéseket, vagy fokozottan tigyeljen, ha ezek kdzelében tartézkodik:

+ Aruhézakban, kényvtarakban és egyéb nyilvanos intézményekben hasznalt lopasérzékeldk, biztonsagicimke-
deaktivatorok és RFID-késziilékek (radiofrekvencidval miikodé azonositd késziilékek).

- Ha mindenképp &t kell haladnia az érzékeldn, akkor dvatosan kell eljamia, és a lehetd leggyorsabban kell
athaladnia az érzékeld kdzepén. Az ilyen kész(ilékek altal okozott interferencia nem okoz maradandé kérosodast
a bedltetett kész(ilékben.

+ Arepll6tereken vagy korméanyzati épiletek bejaratinal elhelyezett biztonsagi atvilagitdberendezések,
a kézi kész(ilékeket is beleértve.

- Kérjen segitséget az atvilagitoberendezések elkerliléséhez, és tajékoztassa a biztonsagi munkatarsakat arrél,
hogy beliltetett orvosi eszkdzzel rendelkezik. Ha mindenképpen at kell haladnia az atvilagitoberendezésen,
a lehetd leggyorsabban haladjon at a berendezés kdzepén, és tartsa meg a megengedett maximalis tavolsagot
a berendezéstdl. Az ezen eszkozok okozta interferencia nem okoz végleges karosodast a beiiltetett eszkdzben.
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Biztonsagi informaciok

+ Elektromos tavvezetékek és generatorok.

+ Elektromos acélkemencék és ivhegesztok.

+ Nagy mégnesességl sztered hangsugarzok.

* Erds magnesek.

+ Réadidfrekvencias (RF) jeleket kibocsatd, LoJack vagy egyéb lopasgatlo rendszerrel felszerelt autok vagy méas
gépjarmiivek. Az ilyen rendszerek altal kibocsatott nagy energiaji mez6k zavarhatjak a Taviranyitd mikddéseét,
akadalyozva ezzel a stimulacié vezérlését.

+ Egyéb elektromagneses zavarforrasok, példaul a kdvetkezék radidfrekvencias jeladdi:

Megjegyzés:

Televiziom(isor-széré allomésok
R&di6ado allomasok
Radidamatérok ado-vevd készilékei
CB-radids add-vevd késziilékek
URH-adé-vevd készilékek

Ha a kézvetlen kdrnyezetiikben tartozkodik, az erés elektromagneses mezét létrehozd berendezések

nem kivant stimulaciét okozhatnak, vaqy zavarhatjak a Taviranyité és az IPG koz6tti a vezeték nélkiili
kommunikaciot. Ez olyankor is eléfordulhat, ha a berendezés megfelel a Radidzavar-elharitasi Nemzetkézi
Kiilénbizottsag (International Special Committee on Radio Interference — CISPR) kévetelményeinek.
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Vercise Gevia™ mélyagyi stimulaciés rendszer

A toltés soran fellépé melegedés
Ovatosan kezelje a Toltét. Az IPG toltése soran felmelegedhet a Télt6.

+ Az égési sérilések elkerllése érdekében a Toltét Toltdgallérral, Toltd6vvel vagy Tapasszal hasznélja.

+ Ne tdltse a késziléket alvas kdzben. Ez égési sérlilést eredményezhet.

+ Ha fajdalmat vagy egyéb kényelmetlenséget tapasztal, szakitsa meg a t6ltést, és Iépjen kapcsolatba az egészséglgyi

szolgaltatéjaval.

Magas stimuléciés szintek
A nagyfoku stimulacié karosithatja az agyszovetet. Egészségligyi szolgaltatdja ugy programozza be az On stimulaciés
Koponyaiiri vérzés
A DBS Vezetékek agyba tortend behelyezése novelheti a vérzés kockazatat az agyban vagy az agy kortl. Tajékoztassa
egészségligyi szolgaltatdjat, ha On:

+ Vérzésre hajlamos.

+ Véralvadasi zavarban szenved.

+  Vérhigitét szed.

Ezek a tényez6k ndvelhetik a vérzés kockazatat az agyban vagy az agy kordl.

Az IPG karosodasa

Ha az IPG megrepedt vagy kilyukadt, és az akkumulatorban 1évé vegyi anyagok érintkezésbe 1épnek a paciens szdveteivel,
vegyi égési sérlilés kovetkezhet be.
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Biztonsagi informaciok

Méagneses rezonancian alapulé képalkotas

Beliltetett Vercise Gevia DBS rendszerrel rendelkez6 paciensként csak specialis feltételek teljesiilése esetén vehet
részt MRI-vizsgalaton. Az MRI-vizsgalat feltételeinek leirasat az ImageReady™ MRI-iranyelvek a Boston Scientific DBS
rendszerekhez cim(i orvosi kézikényv tartalmazza. Ez a kézikonyv a kdvetkezd weboldalrdl tolthetd le: www.IFU-BSCI.com.

Egészségugyi szolgaltatojanak el kell olvasnia ezeket az informaciokat, és meg kell allapitania, hogy teljestiinek-e a vizsgélati
feltételek, mielétt MRI-vizsgélatot végezne vagy javasolna.

Kiils6 készllékek: @AVercise Gevia DBS rendszer kiilsé/nem beliltetheté komponensei (Tolt6rendszer, Taviranyito,
egyéb tartozékok) az ,MR Nem biztonsagos” kategoriaba tartoznak. Ne vigye be 6ket MR-kdrnyezetbe!

Mas beiiltetett stimulacios késziilékek
Forduljon egészséglgyi szolgaltatéjahoz, ha mas beliltethetd stimulacios késziilékeket kell hasznainia a DBS IPG-vel
egyidejlileg. Mas beliltethetd stimulacios késziilékek DBS IPG-vel egy idében torténd hasznalata esetén zavarok Iéphetnek
fel a készilékek miikddésében. A rendszerek koriiltekintd programozasara van szikség. Példak mas bediltethetd stimulacios
készllékekre:

+ Pacemakerek

+  Cardioverter defibrillatorok

+  Gyogyszeradagolé pumpak
Terhesség
Nem ismert, hogy a DBS késziilék okozhat-e szovédményeket a terhesség soran.
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Status dystonicus (disztonias paciensek)

Ha a disztdnia tiinetei visszatérnek vagy sulyosbodnak, azonnal vegye fel a kapcsolatot az egészségiigyi
szolgaltatojaval.

A disztonias DBS-paciensek esetén ritkan eléfordulhat a disztonias tlinetek életveszélyes stlyoshbodasa. Ezeket a tlineteket
L,Status dystonicus’-nak, ,disztonias vihar’-nak vagy ,diszténias krizis"-nek is nevezik. Ezt az allapotot szamos kiilonbdzd tényezd
kivalthatja, ideértve példaul a DBS kész(ilék nyuijtotta stimulacié megsziinését is. A sulyos disztoniat a kovetkezd allapotok
jellemzik: izom lebomlasa, szervi elégtelenség vagy akar halal.

Nagyon fontos, hogy az el8irt modon folyamatosan figyelje a tlineteket, és elvégezze a DBS rendszer karbantartasat.
Ha azt gyanitja, hogy a DBS rendszer barmilyen okbdl nem biztositja a kellé szint(i stimulaciét, azonnal forduljon egészségiigyi
szolgaltatojahoz. Ha sulyosbodnak a diszténia tiinetei, azonnal forduljon egészségiigyi szolgaltatéjahoz.

Ismernie kell a Taviranyité hasznalatat, hogy meg tudjon gy6z6dni arrél, hogy a DBS rendszer be van kapcsolva és biztositja
a stimulaciot. Ismernie kell az IPG t6ltésének maodjat is.
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Ongyilkossag

A DBS-terapia hasznalatakor bizonyos esetekben ideiglenes vagy maradandé depresszié kialakulasat vagy sulyosbodasat
jelentették. Ezen tilmenden dngyilkossagi gondolatokat, dngyilkossagi kisérleteket és dngyilkossagokat is jelentettek.

A péaciensnek és a gondvisel6knek a kdvetkezdket kell megfontolniuk:

+ Ha a kértorténetében depresszio, dngyilkossagi gondolatok vagy éngyilkossagi kisérletek is szerepelnek, mindenképp
egyeztessen errdl a kezeldorvosavallkezel6orvosaival. Ismerje meg a kialakuld vagy a sulyosbodé depresszio
lehetséges kockazatait (ideértve az 6ngyilkossagi gondolatokat is), valamint a DBS-terapia potencialis klinikai elényeit.

« Ha a beavatkozast kdvetden szokatlan hangulatbeli vagy viselkedésbeli valtozasokat (pl. megndévekedett
szorongas, alvasi problémak, a fizikai tevékenységek iranti érdeklédés elvesztése, reménytelenség érzése, gyors
hangulatvaltozasok, sulyvesztés vagy sulygyarapodas) vagy indulatkezelési problémakat tapasztal, vegye fel
a kapcsolatot az egészséguigyi szolgaltatojaval. Ha 6ngyilkossagi gondolatai tamadnak, azonnal vegye fel a kapcsolatot
az egészsegugyi szolgaltatojaval vagy a slirgdsségi szolgalattal.

+ Aterapia felligyelete érdekében nagyon fontos, hogy rendszeresen részt vegyen a kontrollvizsgalatokon.

Ultrahangkezelés
Ne tegye ki a DBS rendszer belltetett komponenseit terapias ultrahangnak.

Engedély nélkiili médositas
Az orvosi eszkozok engedely nélkili modositasa nem megengedett. Ha engedely nélkil modositjak a készlékeket,
akkor sérllhet a készilékek integritasa, On pedig karosodast vagy sériilést szenvedhet.
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Ovintézkedések

Koordinaciot igénylé tevékenységek
A DBS-terapia mellékhatasa lehet a koordinacio elvesztése. Legyen kériiltekintd, amikor olyan tevékenységeket végez, amelyek
koordinaciot igényelnek, beleértve azokat a tevékenységeket is, amelyeket a DBS-kezelés el6tt képes volt végezni (pl. Uszas).

Fiirdés
A péaciensek koriltekintden jarjanak el, amikor flird6t vesznek.

Mobiltelefonok és egyéb hordozhatd radiofrekvencias kommunikacios késziilékek

A mobiltelefonok varhatéan nem okoznak interferenciat. Jelenleg nem ismert a mobiltelefonokkal val6 kélcsénhatas minden
kévetkezménye. A hordozhaté radiofrekvencias kommunikaciés berendezéseket (példaul mobiltelefonokat) legalabb 6 hivelyk
(15 cm) tavolsagban kell tartani a betiltetett készlilék teriiletétél. Ha interferencia lép fel, helyezze tavolabb a mobiltelefont

a belltetett IPG-t6l, vagy kapcsolja ki a telefont. Ha aggalya vagy problémaja meriil fel, vegye fel a kapcsolatot az egészségligyi
szolgaltatojaval.
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A Taviranyit6 és a Toltérendszer tisztitasa

ATaviranyito és a Toltérendszer komponensei térldkenddre vagy ruhadarabra felvitt alkohollal vagy kimélé tisztitdszerrel
tisztithatok. A szappanos mosészermaradvanyokat benedvesitett torl6kendével tavolitsa el, majd tordlje szarazra a felliletet.
Ne hasznéljon sUrol6szert a tisztitashoz. Ne tisztitsa a készllékeket, amikor azok kbzvetlenil vagy kbzvetve az elektromos
halézathoz csatlakoznak.

Kimosas el6tt vegye ki a Toltét, az Ellensulyt és a Toltétavtartdt (ha hasznalta) a Toltégallérbdl. Kimosas eltt vegye ki a Tolt6t
és a Toltétavtartot (ha hasznélta) a T6It6ovbEl. A Toltdgallért és a Toltdovet kézzel kell kimosni kiméld szappannal, hideg vizben.
Ne mossa mosdgépben a Toltégallért és a Toltdovet. Varja meg, hogy a Téltégallér, illetve a Toltédv a levegdn megszaradjon.
Ne hasznélja nedvesen a Téltgallért és a ToltGovet.

On az ilyen kiilsé késziilékek lizemeltetSjeként kizarolag az alabbi javitasi és karbantartasi feladatokat végezheti el a kiilsd
készlilékeken:

+ Az akkumulator toltése;
+ Tisztitas.

A javitasi és karbantartasi feladatok elvégzése kdzben a késziilékeknek kikapcsolt allapotban kell lennitik.
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A komponensek artalmatlanitasa

A betegbdl eltavolitott DBS komponenseket vissza kell juttatni a Boston Scientific vallalathoz. Az IPG-t a hamvasztas el6tt
el kell tavolitani a testbdl, és vissza kell juttatni a Boston Scientific vallalathoz. A hamvasztas az IPG akkumulatoranak
robbanésat okozhatja.

ATaviranyito és a Toltérendszer elemet, illetve akkumulatort tartalmaz, amely tiiz hataséra felrobbanhat és sériilést okozhat.
Ne dobja tlizbe se a Taviranyitdt, se a Toltérendszert. A hasznalt akkumulatorokat/elemeket a helyi jogszabalyoknak és
eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Késobb kialakuld hatékonysag

A DBS-terapia hatékonysaganak kialakulasa némi id6t vehet igénybe. A lehetd leghatékonyabb tlinetkezelés érdekében
rendszeresen (néhany hetente vagy néhany havonta) modositani kell a stimulaciés beallitasokat.

A késziilékek csatlakoztatasai:

ATaviranyitd USB-portjat kizarélag a Taviranyitéhoz kapott Toltdhdz csatlakoztassa. Ne csatlakoztassa a Tolt6t a hozza tartozé
Alapallomason kivil mas készlilékhez.

Péciensek kézikdnyve
92932023-05 118/195



Biztonsagi informaciok

A késziilék meghibasodasa
Az implantatumok az alabbi okokbdl barmikor meghibdsodhatnak:

+ Véletlenszer(i komponenshiba

+ Az akkumulator m{ikédésének megsziinése

+  AVezeték elszakadasa

*  AVezeték elmozdulasa
A stimul&cié hirtelen leéllésa sulyos reakcidkat valthat ki. Ha az IPG teljes feltdltés utan sem miikddik, kapcsolja ki a stimuléaciot
a Taviranyitéval, és azonnal forduljon egészségligyi szolgaltatéjahoz. Egészségligyi szolgaltatdja értékelni fogja a DBS
rendszert, és megfeleld orvosi ellatast biztosit a visszatéré tlinetek kezelése érdekében.

Az IPG tajolasa

Soha ne kisérelje meg modositani az IPG tajolasat, sem megforditani az IPG-t. Ne érintse meg az IPG bellltetésének helyének
vagy a bemetszéseket. Ha az IPG atfordul a testében, akkor eléfordulhat, hogy nem lesz képes kommunikalni a Taviranyitéval
vagy az Orvosi Programozéval. Ha az IPG atfordul a testében, akkor nem lehet télteni. Ha a toltést kévetden nem tudja
bekapcsolni a stimulaciét, lépjen kapcsolatba egészségiigyi szolgaltatdjaval, és vizsgaltassa meg a Rendszert.

Ha valtozast tapasztal az IPG helyén lévé bérfeliileten (példaul elvékonyodik a bor), vegye fel a kapcsolatot egészségiigyi
szolgaltatéjaval.
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Masszazsterapia

Kerllje a DBS rendszer beiiltetett komponensei kzelében lévd teriileten alkalmazott masszazsterapiat. Ha masszazsterapiaban
részesll, tajékoztassa a masszért, hogy beliltetett késziilékkel rendelkezik. Mutassa meg a masszérnek, hol talalhatok az IPG,
a DBS Vezetékhosszabbitd és a DBS Vezetékek. Kérje meg a masszort, hogy kerlilje el ezeket a teriileteket, és dvatosan
végezze a kezelést.

Orvosi eszkozok/kezelések
Az alabbi orvosi kezelések és eljarasok:

- Kikapcsolhatjak a stimulaciot.
- Maradand6 kérosodést okozhatnak az IPG-ben.
- Sérilést okozhatnak, kiiléndsen, ha az IPG kdzelében hasznaljak 6ket.
*+ Ha a stimuléci6 ki van kapcsolva, a diagnosztikai ultrahangos vizsgalat valészinisithetéen nem tesz kért az IPG-ben.
Atesztelést a vonatkozd szabvanyok szerint végezték.
+  Elektrokauterezés - Felforrésitott elektromos szonda hasznalata miitét kozbeni vérzéscsillapitasra. Ez az eljaras

az IPG karosodasat és személyi sériilést okozhat. Elektrokauterezés esetén az egészségligyi szolgaltatonak at kell
tekintenie az El6ir6 orvosok informaciéja cimi kézikonyvet, és kdvetnie kell az abban szereplé utasitasokat.

+  Killsé defibrillalas — Vészhelyzetben a sziv Ujrainditasara szolgalé elektromosan feltdltott lapelektrodak hasznalata.
DBS rendszerrel rendelkezd paciensek esetében nem bizonyitott a hasznalatanak biztonsagossaga. A tesztelést
a vonatkozo szabvanyok szerint végezték. Nem valdszind, hogy a defibrillalas maradandoan karositja a beilltetett
készlléket, ha:

- Astimulacié ki van kapcsolva.

- Adefibrillator elektrodaja nem érintkezik a beiltetett készlilék egyetlen komponensével sem.
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« Ko6zlzas — Nagy teljesitmény( hang- vagy lokéshullamok, amelyeket gyakran hasznalnak epe- vagy vesekdvek
kezelésénél. Az IPG kdzelébe iranyitott nagyfrekvencias jelek karosithatjak az aramkoroket.

+  Sugarkezelés — lonizald energia, amelyet gyakran alkalmaznak a rak kezelésében. A nagymértékii sugarzas okozta
kérosodas elkerllése érdekében az IPG f61é 6lomkdpenyt kell helyezni. A sugérzés altal a DBS IPG-ben okozott
kérosodas nem mindig észlelhetd azonnal.

+  Koponyan keresztilli stimulacié — Az agy idegsejtjeinek stimulécidja elektromosséag vagy magneses mezék
hasznalataval. E terapiak alkalmazasanak biztonsagossagat nem igazoltak DBS-paciensek esetében.

+  Bekapcsolt stimulacié esetén a rontgen- és a CT-vizsgalatok kart tehetnek az IPG-ben. Ha a stimulacié ki van
kapcsolva, a réntgen- és CT-vizsgalatok nagy valoszinliséggel nem tesznek kart a DBS IPG-ben.

Ha a fentiek barmelyike sziikséges, az eljaras(oka)t a beliltetett komponensektdl a lehetd legtavolabb kell elvégezni. A készilék
vagy a paciens sulyos sérilése kdvetkeztében azonban eléfordulhat, hogy el kell tavolitani a DBS rendszert.

Mielstt barmelyik fentebb leirt eljarasnak, terapianak vagy diagnosztikai vizsgalatnak alavetné magat, kérje meg az Ont kezel6
egészséqligyi szolgaltatdt, hogy Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific miiszaki ligyfélszolgalataval, és kérjen Utmutatast. Vagy
kérje meg, hogy olvassa el az EI6ir6 orvosok informacioja cimii kézikdnyvet.

Uzemi hémérséklet

A Taviranyito tizemi hémérséklete 5 °C - 40 °C (41 °F — 104 °F). Ne hasznalja a Téltérendszert, ha a kdrnyezeti hdmérséklet
35 °C (95 °F) felett van.
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Kiils6 késziilékek mas modelljei
Csak a Vercise Gevia DBS rendszerhez mellékelt Taviranyitét és Toltét hasznalja. A Taviranyité és a Tolt6 mas, hasonlo
modelljei nem miikédnek a Vercise Gevia DBS rendszerrel.

Gyermek péciensek

A gondviseléknek ismerniik kell a Taviranyité hasznélatat, hogy ellenérizni tudjak, hogy a rendszer be van-e kapcsolva,
és biztositja-e a stimulaciot. A gondvisel6knek tudniuk kell, hogyan kell feltblteni az IPG-t. Ha visszatérnek a tiinetek,

a gondvisel6nek haladéktalanul fel kell vennie a kapcsolatot az egészségiigyi szolgaltatoval.

Operacié utan
Az operaci6 utan az egészséguligyi személyzet a szokdsos orvosi ellatast nyuijtja:

A DBS Vezetékek és az IPG pontos helyének meghatarozasa céljabol CT-vizsgalatot végezhetnek.
Ont és egy csaladtagjat megismertetik a DBS rendszerrel, beleértve a kivetkezoket:

- Hogyan lehet be- és kikapcsolni a stimulaciét.

- Hogyan lehet feltdlteni az IPG akkumulatorat.

- Mivérhaté a stimulaciotdl a betegsége kezelését illetéen.
Afertdzések megel6zése érdekében antibiotikumokat kaphat.

A miitét utan esetlegesen fellépd fajdalommal az egészségligyi szolgaltato még azelétt foglalkozni fog, mielétt Ont
elbocsatjak a kdrhazbol.

Az On hazajuttatasarél egy, az operacié utani apolasi utasitasokat kdvetni képes, felelés felndttnek kell gondoskodnia.
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Az operaciot kdvetéen Ugyeljen a seb megfelelé gondozasara, hogy a beiiltetett komponensek régziljenek, és a seb
megfeleléen zarddjon:

+ A gyogyulasig korlatozza a fejmozgasokat az egészségiigyi szolgaltatd utasitasa szerint. Ez kiterjedhet a fej fel,
le és oldalra forditasara vagy mozgatasara is.

* Ne probaljon meg nehéz targyakat mozgatni.
* Ne zuhanyozzon, amig egészségugyi szolgéltatojatdl engedélyt nem kap ra. A miitéti 6ltéseket és kapcsokat
az egészsegugyi szolgaltatoja egy kontrollvizsgalat soran el fogja tavolitani.

+ Az IPG beiiltetésének helyén alkalmazott kdtés kezelésével kapcsolatban kdvesse egészséglgyi szolgaltatoja
utasitasait.

A stimulacios kezelés akar 2 hénapig is elhalaszthat, amig meg nem sz(inik a duzzanat. A kezelés idézitése az egészséglgyi
szolgaltatdja megitélésén mulik. A mitét utani duzzanatok varhatéan lelohadnak. Ha a stimulacios terapia megkezdése utan
duzzanat van az IPG helyén, a duzzanat hosszabb toltési idét eredményezhet, vagy megakadalyozhatja a toltést. Ha a duzzanat
nem mulik el, forduljon egészségiigyi szolgaltatdjahoz.

Az IPG beliltetésének helyén fajdalom léphet fel a teljes gydgyulasig. Ha a fajdalom 2 hétnél tovabb tart, Iépjen kapcsolatba
egészségligyi szolgaltatdjaval.

Ha tulzott pirossagot vagy folyast észlel a seb korill, Iépjen kapcsolatba az egészségligyi szolgaltatojaval. Ritkan nemkivanatos
szoveti reakcid is felléphet a beliltetett anyagokkal szemben.

Péciensek kézikdnyve
92932023-05 123/195



Vercise Gevia™ mélyagyi stimulaciés rendszer

Tarolas, kezelés és szallitas

Ne tegye ki a taviranyitét vagy a toltérendszert nagyon meleg vagy nagyon hideg korilményeknek. Ne hagyja a készilékeket
hosszabb ideig az aut6jdban vagy a szabadban. Az érzékeny elektronikai alkatrészek szélséséges hémérsékleten
(kUlénésen magas hdmérsékleten) meghibasodhatnak. A Taviranyitd vagy a Tolt6rendszer huzamosabb tarolasakor tigyeljen
arra, hogy a tarolasi hémérséklet mindig a =20 °C és 60 °C (-4 °F és 140 °F) kdzotti hémérséklet-tartomanyban maradjon.

Kezelje dvatosan a Rendszer komponenseit és kiegészitSit. Ne ejtse le, és ne meritse vizbe Oket. Tartsa szarazon

a kiegészitbket, beleértve a Taviranyitdt és Tolt6t is, illetve biztositsa, hogy ne érje 6ket nedvesség. Tartsa tavol a Taviranyitét
és a Tolt6t llatoktol, kartevoktdl és gyermekektdl, hogy elkerilje a késziilékek karosodasat. A gyartasi minéség és a teljesitmény
biztositasa érdekében megbizhatosagi tesztet végeztek. A késziilékekben azonban maradandé karosodast okozhatnak az
alabbiak:

«  Kemény felliletre ejtés
«  Vizbe ejtés
+  Akészilék durva kezelése
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Nemkivanatos események

Nem ismert a mélyagyi stimulacié hasznélata soran potenciélisan fellépd 6sszes kockazat. Az alabbi lista az ismert kock&zatokat
tartalmazza. Ezen események barmelyikének eléforduldsa esetén a lehetd leghamarabb tajékoztatnia kell egészségligyi
szolgaltatojat. A késziilékkel kapcsolatos minden silyos eseményt jelentsen a Boston Scientific vallalatnak, tovabba az On
orszagaban az orvosi eszkdzok feligyeletét ellato illetékes helyi szabalyozd hatdsagnak. Az ausztréliai vasarloknak minden
olyan sulyos eseményt, amely ezzel a kész(ilékkel kapcsolatban kévetkezik be, a Boston Scientific vallalatnak és a Therapeutic
Goods Administration (https://www.tga.gov.au) szervezetnek kell jelentenitik.

A miitéttel és a miitét utani idészakkal kapcsolatos kockazatok

Vérrdgok kialakulasa, példaul a ldbak vénaiban

Veérrdgok vagy légbuborékok a véraramban, amelyek elzarhatjak a vér dtjat a tlidd bizonyos részei vagy mas szovetek
felé

Az agyi-gerincveldi folyadék (cerebro spinal fluid, CSF), amely normalis esetben az agyat veszi kdriil, koponyan kivlre
szivargasa

Zavartsag, gondolkodassal és az emlékez8képességgel kapcsolatos problémak vagy figyelemzavarok

Halal

Fert6zés

Sériillések a beliltetés helyének kdzelében, példaul érrendszer, idegek, mellkasfal és az agy sérillése

Idegsebészeti és altatasi kockazatok, tobbek kdzott sikertelen bediltetés vagy tlidégyulladas

Fajdalom, fejfajas vagy kellemetlen érzés

Goresrohamok
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+  Status dystonicus
+  Atmeneti és maradandé problémékat (példaul bénulast és a beszéd nehézségét) okozo stroke
*+ Duzzanat vagy bevérzés
E Lehetséges mellékhatasok
+ Zavartsag, gondolkodassal és az emlékezOképességgel kapcsolatos problémak vagy figyelemzavarok
+ Fajdalom, fejfajas vagy kellemetlen érzés
+  Pszichiatriai zavarok, példaul:
- Szorongas
- Depresszié
- Csokkent érdeklédés vagy érzelem
- Mania
- Erzelmi érzékenység
- Alvasi problémak
- Ongyilkossag
- Ongyilkosségi gondolatok vagy kisérletek
+  Gorcsrohamok
+  Szenzoros valtozasok
+ Beszéd- vagy nyelvi problémak, nyelési nehézségek, valamint folyadékok belélegzésbdl adddo szévédmények,
példaul tiddgyulladas
+  Szisztémas hatasok, példaul;
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Biztonsagi informaciok

- Gyors szivverés

- Vérnyomasvaltozasok

- lzzadas

- lLaz

- Szédiilés

- Valtozasok a vesem(ikddésben

- Vizeletlritési nehézség

- Szexualis életet érintd hatasok

- Emelygés

- Abélmozgéas nehézségei

- Puffadas
Gyengeség, izomrangasok, remegés, nyugtalansag, problémak a mozgassal, jarassal, koordinaciéval vagy
testhelyzetek felvételével, valamint az ezekbé| fakado esések vagy sérillések
Nem kivanatos érzéki benyomasok, mint példul bizsergés
Lataszavarok, szem- vagy szemhéjmozgassal kapcsolatos problémak és a szemmel kapcsolatos egyéb tiinetek
Testsulyvéltozas
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A késziilékkel kapcsolatos kockazatok
+ Allergia vagy immunreakci6 a bedltetett anyagokra

«  Akésziilék valamely alkatrészének meghibasodasa vagy rendellenes miikddése. Bizonyos esetekben eléfordulhat,
E hogy ez a készlilék eltavolitasat és/vagy cseréjét teszi szilkségessé. llyen problémak lehetnek tobbek kdzott
az alabbiak:

- Az elem szivargésa
- Elemhiba
- AVezeték vagy Vezetékhosszabbitd torése
- Hardveres tizemzavarok
- Meglazult csatlakozasok
- Elektromos rovidzéarlat vagy megszakadt aramkérok
- AVezeték szigetelésének megszakadasa
+ Azimplantacids helyen jelentkezd szévédmények, példaul:
- Fajdalom
- Lassu gyégyulés
- Kivorosodés
- Melegség
- Duzzanat
- Aseb felnyilasa
+ Abeliltetett komponensek (IPG, Vezeték vagy Vezetékhosszabbitd) elmozdulhatnak a beiiltetés eredeti helyérél,
vagy felsérthetik a bdrt, amely tovabbi mtéti beavatkozast tehet szlikségessé
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Fert6zés
Kiils6 elektromagneses forrasok altal okozott interferencia
A megfeleld stimulacié megsziinése

Az MRI-vizsgalat soran az MR-késziilék és a beiiltetett DBS Vezeték, Vezetékhosszabbito és IPG kozotti lehetséges
kélcsdnhatasok a paciens sérlilését okozhatjak. Fontos, hogy az MRI-vizsgélat végrehajtasa el6tt egészségigyi
szolgaltatoja kdvesse az ImageReady™ MRI-iranyelvek a Boston Scientific DBS rendszerekhez cimii kézikdnyvben
foglaltakat. Ez a kézikdnyv a kdvetkezd weboldalrdl tolthetd le: www.IFU-BSCI.com.

Fajdalom, fejfajas vagy kellemetlen érzés
Bérirritacio vagy égési sérlilések az IPG helyén
Status dystonicus

[zom- és izlileti merevség

A tiinetek azonnali visszatérése a stimulécié vagy a gydgyszeres kezelés hirtelen megsziinése esetén. A Parkinson-
kérral é16 betegeknél ritka esetekben elfordult, hogy a gyorsan visszatérd tiinetek mozgésképtelenséghez vezettek.

Duzzanat, beleértve a készlilék koriil felgy(ilé folyadékot is is
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Elektromagneses kompatibilitas

E EN 60601-1-2 szabvany szerinti besorolasi informaciok

+ Bels6 tapellatasu berendezés

*+  Folyamatos mikodés
+  Altalanos berendezés

« Il osztaly

1. tablazat: Utmutato és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses kibocsatas

A Vercise Gevia DBS rendszer az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben hasznalhato. A Vercise Gevia DBS rendszer vasarléjanak vagy
hasznélojanak biztositania kell, hogy a késziiléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

vibréciokibocsatas — IEC 61000-3-3

Kibocsatasi teszt Megfelelés Elektromagneses kornyezet - Gtmutato
A Vercise Gevia DBS rendszer csak a bels6 funkcidihoz hasznal RF energiat.
RF kibocsatasok CISPR 11 1. csoport Ezért az RF kibocsatasa nagyon alacsony, és varhatéan nem okoz semmilyen
interferenciat a kozelében 1év elektromos berendezésekben.
RF kibocsatasok CISPR 11 B. osztaly
. : " A Vercise Gevia DBS rendszer mindenfajta létesitményben hasznalhato,
Harmonikus kibocsatasok, . ) R . s .
B. osztaly beleértve a lakossagi céll létesitményeket és az olyan létesitményeket is,
IEC 61000-3-2 e e . e
. . amelyek a lakossagi célu épileteket ellatd nyilvanos, kisfesziiltségu elektromos
Fesziiltségingadozasok/ Megfelel halozathoz vannak csatlakoztatva.
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2. tablazat: Utmutato és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavarttirés

A Vercise Gevia DBS rendszer az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben hasznalhat. A Vercise Gevia DBS rendszer vaséarlojanak vagy

hasznalojanak biztositania kell, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavart(irési vizsgalat

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint

Megfeleldségi szint

Elektromagneses kornyezet — Gitmutato

Leveg®:
£2KkV, £4KkV, £8kV, £15kV

Levegd:
Taviranyité és tolto:
+2KkV,£4KkV, £8kV, £ 15kV

A padiéburkolat anyaga fa, beton vagy keramia

Elektrosztatikus legyen. Szintetikus padloboritas esetén a relativ
kisiilés (ESD) - . N . paratartalom legalabb 30% legyen.
IEC 61000-4-2 Erintkezes: Erintkez0: Moaleavzés: A ilsG

+ 8KV Téviranyité és t615: egjegyzés: A kiilsé elektromos komponensekre

+8KV vonatkozik.
Ahalozati frekvencias magneses térerésségeknek

A haldzati frekvencia a jellemzd ipari vagy korhazi kdrnyezetnek megfeleld
(50/60 Hz) magneses | 30 A/m 30 A/m szinteken kell mozogniuk. A mindennaposan

tere IEC 61000-4-8

hasznalt berendezésekbdl szarmazé magneses
mez6k varhatdan nem befolyasoljak a készliléket.
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3. tablazat: Utmutato és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A Vercise Gevia DBS rendszer az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben hasznalhaté. A Vercise Gevia DBS rendszer vasarlojanak
vagy hasznaléjanak biztositania kell, hogy a késziiléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

80 MHz - 2,7 GHz

80 MHz - 2,7 GHz

Z.avar!ure5| IE(.: 60601-1-2 vizsgalati Megfelel6ségi szint Elektromagneses kornyezet — Gtmutato
vizsgalat szint
Egészségugyi intézményekre és otthoni betegapolasi
korilményekre jellemzd kdrnyezet.
Arogzitett RF jeladdk altal kibocsatott elektromagneses
) térerdsség (amely helyszini elektromagneses vizsgalattal
Sugarzott RF 10Vim 10Vim mérhetd fel?) egyik frekvenciatartomanyban sem haladhatja
- |EC 61000-4-3

meg a megfelel6ségi szintet. Az alabbi szimbolummal jeldlt
berendezések kozelében interferencia léphet fel:

(((i) ))

Megjegyzés: Ezek az iranyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatok. A kiilénbdzd épliletek, targyak és emberek éltali elnyelédés
és visszaverddés befolyasolja az elektromagneses hullamok terjedését.

a Ardgzitett jeladok altal kibocsatott elektromagneses térerdsség elméletileg nem jésolhaté meg pontosan. Az ilyen jeladok kozé tartoznak

a radiéfrekvencias (mobilivezeték nélkiili) telefonok és a foldi sugarzast mobilradidk, amatdr radiok, AM és FM radidadok, valamint tévéadok
alapallomasai. A rogzitett RF jeladdkbol szarmazo elektromagneses kornyezet felméréséhez érdemes fontoléra venni elektromagneses vizsgalat
elvégzését. Ha a Vercise Gevia DBS rendszer hasznalatanak helyén a mért térer6sség nagyobb, mint a fenti vonatkozé RF-megfeleléségi szint,
a Vercise Gevia DBS rendszert megfigyelés alatt kell tartani a normal miikodés ellenérzése érdekében. Ha rendellenes miikodést észlel, akkor
tovabbi intézkedésekre, példaul a Vercise Gevia DBS rendszer elforditasa vagy athelyezése lehet sziikség.

Péciensek kézikdnyve

92932023-05 132/195




Elektromagneses kompatibilitas

4. tablazat: Zavart(irési vizsgalat, RFID-olvasok

A Vercise Gevia DBS rendszer kiilsé elektromos komponenseit a kdvetkezd specifikaciok alapjan tesztelték az RFID-olvasok altal okozott

interferenciaval szembeni zavartlirés szempontjabdl.

RFID specifikacio az AIM 7351731 alapjan Frekvencia Vizsgalati szint (RMS)
ISO 14223 134,2 kHz 65 A/m

ISO/IEC 14443-3 (,A” tipus) 13,56 MHz 7,5A/m

ISO/IEC 14443-4 (,B” tipus) 13,56 MHz 7,5A/m

ISOAEC 15693 (ISO 18000-3 ,1.” mdd) 13,56 MHz 5A/m

ISO 18000-3 ,3. mod” 13,56 MHz 12 Alm

ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3Vim

ISO/IEC 18000-63 (,C” tipus) 860-960 MHz 54 Vim

ISO/IEC 18000-4 ,1. mod” 2,45 GHz 54 Vim
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5. tablazat: Gyartdi nyilatkozat Kozelségi mezok

A Vercise Gevia DBS rendszer csak olyan elektromagneses kornyezetben hasznalhatd, amelyben ellendrzottek a sugarzott RF zavarok.

A Vercise Gevia DBS rendszer felhasznaloja elésegitheti az elektromagneses interferencia megel6zését azaltal, hogy a kommunikacios eszkdz
maximalis kimeneti teljesitményétdl fiiggéen betartja az alabbi, a hordozhaté és mobil RF kommunikacios eszkdzok, valamint a Vercise Gevia
DBS rendszer kozotti tavolsagra vonatkozo hatérértékeket.

Kozelséqi IEC 60601-1-2 vizsgalati szint Megfeleléségi szint | ok omagneses

vizsgalat koérnyezet — utmutaté
385 MHz: 27 V/m 18 Hz-es impulzusmodulacional 27 Vim

EC 6100043 450 MHz: 28 V/m FM modulacié esetén 28 Vim Ajanlott biztonségi
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 Vi/m 217 Hz-es impulzusmodulaciénal | 9 V/m tavolsag d = 30 cm
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz; 28 Vim 217 Hz-es impulzusmodulcional | 28 Vim
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz; 28 Vim 217 Hz-es impulzusmodulcional | 28 Vim

IEC 61000-4-3 | 2450 MHz: 28 Vi/im 217 Hz-es impulzusmodulaciénal 28 Vim Ajdnlolt bizionsag

tavolsag d = 30 cm

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 Vim 217 Hz-es impulzusmodulacional | 9 Vim

Megjegyzés: A tablazatban szerepl6 frekvenciaséavokhoz hasznalja az ajanlott biztonsagi tavolségokat. A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias
kommunikaciés berendezések (jeladdk) és a Vercise Gevia DBS rendszer kbz6tti 30 cm-es minimalis biztonségi tavolsag a megadott
tartomanyokban az dsszes egyéb frekvenciara is vonatkozik.

Megjegyzés: Ezek az iranyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatok. A kiilénbdzd épliletek, targyak és emberek éltali elnyelédés
és visszaverédés befolyasolja az elektromagneses hullamok terjedését.
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Felhasznal6knak sz6l6 kozlemény az Industry Canada radiészabvanyai
specifikacidinak megfeleléen:

A Boston Scientific DBS késziilékek megfelelnek az Industry Canada nem engedélykoteles RSS-szabvanyanak/szabvanyainak.
Akésziilék izemeltetése soran az alabbi két feltételnek kell teljestilnie:

1. Akésziilék nem okozhat interferenciat.

2. Akésziiléknek tirnie kell az interferenciat, beleértve az olyan interferenciat is, amely a kész(ilék nem kivant miikodését
okozhatja.

Alapveté miikodés

AKkiils6 elektromos komponensek hibaja nem eredményez elfogadhatatlan kockéazatot a felhasznalé szamara.

Telemetrias informaciok
Az IPG és a Taviranyit6 kozotti vezeték nélkli kapcsolatot az alabbi értékek jellemzik:

+ Frekvenciasav: 119 kHz — 131 kHz

«  Amodulacio tipusa: FSK

+ Effektiv sugarzott teljesitmény: maximum 0,05 mW (-13 dBm)
+ A mégneses mezé térerdssége (3 m tavolsagban): 46 pA/m
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A vezeték nélkiili szolgaltatas mindsége

A Vercise Gevia DBS rendszer Bluetooth Low Energy technoldgian alapuld félduplex, végpontok koz6tti kozvetlen,
elsédleges-mésodlagos kommunikécids rendszert hasznél, amelynek jellemzéit az alabbi tablazat tartalmazza (6. tablazat:):

6. tablazat: A vezeték nélkiili szolgaltatas minésége

Atlagos tavolsag a taviranyito és a beiiltetett IPG kozott

36 hivelyk (91,4 cm)

Id6zités
Afelhaszndl6 altal kiadott parancsra a rendszer kevesebb mint 1,5 mésodpercen belil reagal.
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A vezeték nélkiili interferenciaval kapcsolatos hibak elharitasa

A termék kdzelében hasonlé frekvenciasavon miikodé mas, vezeték nélkili és radiofrekvencias technoldgiakat hasznélé
eszkdzOk csokkenthetik a Vercise Gevia DBS rendszer hatdsugaréat és reakcioképességét. Ha problémét tapasztal a taviranyitd
és az IPG koz6tti vezeték nélkili kommunikacié mikddésében, prébalja meg az alabbi Iépésekkel elharitani a problémat:

+ Halehetséges, vigye kdzelebb egymashoz a két késziiléket.

+ Forditsa meg a kommunikal6 késziiléket.

+  Vigye tavolabb az egyméassal kommunikald készilékeket azoktol a berendezésektdl vagy késziilékektdl,
amelyek az interferencia okoz6i lehetnek. llyenek lehetnek példaul az alébbiak:

Televiziok

Szamitégépes monitorok

Rovid hatdsugart RFID-es elektronikus rendszerek, példaul a kévetkezok:
= Azonositokéartya-olvasok

= Parkol6hazi rendszdmleolvasok

Tapadapterek

Vezeték nélkili toltok
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Vezeték nélkiili biztonsag

A Boston Scientific DBS rendszer rovid hatdsugard, induktiv csatolasu telemetrias rendszert hasznal. A Taviranyitét
a kommunikacio kialakitasa érdekében dssze kell kapcsolni az IPG-vel. Az IPG nem reagal a vele 6ssze nem kapcsolt
készllékekre. Az atvitt adatok sértetlenségét tovabbi mechanizmusok is biztositjak.
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A rendszer komponensei és anyagai

Beiiltetheté6 komponensek

Az On Boston Scientific DBS rendszere a kdvetkezd belltethetd komponenseket tartalmazhatja:

7. tablazat: Beiiltetheté komponensek

Késziilék tipusa Modellszam Leiras

PG , DB-1200 Vercise Gevia™ Beilltethet6 impulzusgenerator-készlet, 16 érintkezd

* Portdugd
DB-2201-30DC Vezetékkészlet, 8 érintkez6, 30 cm
DB-2201-45DC Vezetékkészlet, 8 érintkezd, 45 cm
DB-2202-30 Vercise™ Cartesia™ Iranyitottvezeték-készlet, 8 érintkezd, 30 cm

+ Vezeték DB-2202-45 Vercise™ Cartesia™ Iranyitottvezeték-készlet, 8 érintkezd, 45 cm

L DB-2203-30 Vercise™ Cartesia™ X Iranyitottvezeték-készlet, 16 érintkez6 (5x3+1), 30 cm

* Vezetékcsizma - - — — — -

+ Vezetékibgzits DB-2203-45 Vercise™ Cartesia™ X Iranyitottvezeték-készlet, 16 érintkezd (5x3+1), 45 cm
DB-2204-30 Vercise™ Cartesia™ HX Iranyitottvezeték-készlet, 16 érintkez6 (4x3+4), 30 cm
DB-2204-45 Vercise™ Cartesia™ HX Iranyitottvezeték-készlet, 16 érintkez6 (4x3+4), 45 cm
DB-2500-C Vercise™ Szakorvosi potkészlet, 8 érintkezds vezeték
DB-2501 Vercise™ Szakorvosi potkészlet, 16 érintkez8s vezeték
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7. tablazat: Beiiltetheté komponensek

Késziilék tipusa Modellszam Leiras

NM-3138-55 Vezetékhosszabbitd készlet, 8 érintkez6, 55 cm
. » DB-3128-55 Vezetékhosszabbitd készlet, 2x8 érintkezd, 55 cm

+ Vezetékhosszabbitd - — — ~

+ Portdugs DB-3128-95 Vezetékhosszabbito készlet, 2x8 érintkezd, 95 cm
DB-3216-55 Vezetékhosszabbitd készlet, 16 érintkez6, 55 cm
DB-3216-95 Vezetékhosszabbitd készlet, 16 érintkez6, 95 cm

« Furatfeds| DB-4600-C SureTek™ Furatfedc-i:l ké’szllet
DB-4605-C SureTek™ Furatfedél-potkészlet
DB-9208-15 Vercise™ Adapter S8, 8 érintkezd, 15 cm

« Adapter DB-9208-55 Vercise™ Adapter S8, 8 érintkezd, 55 cm
DB-9218-15 Vercise™ Adapter M8, 8 érintkezd, 15 cm
DB-9218-55 Vercise™ Adapter M8, 8 érintkezd, 55 cm

+ Orvosi ragasztd SC-4320 Orvosi ragaszt6

+ Portdugo SC-4401 Precision Spectra™ IPG Portdugd
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Anyagok

A DBS beliltetési eljarasa soran a kdvetkezd anyagok keriilhetnek érintkezésbe a paciens testével.

8. tablazat: Anyagok

8 érintkezds hosszabbitd

Késziilék tipusa Anyagok Tomegszazalék
Titan 18% — 57%
IPG Epoxi 42% - 82%
Szilikon Legfeljebb 3%
IPG-sablon Rozsdamentes acél 100%
Portdugd Hére lagyulé mianyag 100%
Hére lagyulé miianyag 69% - 76%
Vezeték Platina, iridium 7% - 23%
Epoxi 0% - 22%
Szilikon 60% — 66%

Hére lagyuléd mlanyag

34% - 40%

Epoxi

<1%

2x8 érintkezés hosszabbitd és
16 érintkez6s hosszabbitd

Szilikon

14% - 39%

Hére lagyuld mianyag

61% — 85%

Arany

<1%

Vezetékrogzité

Szilikon

100%
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Vezetékesizma Szilikon 100%
Furatalap, Kupak és Vezetékkapocs Hére lagyulé mianyag 100%
Furatfedélcsavar Titan 100%
Alagutfaré eszkéz szara Rozsdamentes acél 100%
Alagutfuré eszkdz szala Teflon (PTFE) 100%
Orvosi ragaszt6 Orvosi ragasztoszilikon 100%
Szilikon 37% - 74%
Adapter Hére lagyulé miianyag 26% - 63%
Epoxi <1%
Az IPG-sablon és az Alagutfiré eszkdz kobaltot tartalmazhat: CAS-szam: 7440-48-4; EC-sz&dm: 231-158-0. A kobalt 0,1 témegszazalék feletti
koncentracioban az Eurdpai Bizottsag besorolasa szerint 1B osztalyu rakkeltd és termékenységet karositd anyag.
Megjegyzés: Az IPG-sablon és az Alagutfurd eszkdz rozsdamentes acélbdl késziil, amely kobaltot tartalmazhat. A jelenlegi tudomanyos
bizonyitékok alatamasztjak, hogy az orvosi eszkézékben hasznalt, kobaltot tartalmazd fémotvozetek nem ndvelik a rék kockazatét és nincs karos
hatasuk a termékenységre.
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Sz6szedet

Szoszedet

A paciens implantatumkartyaja. Pénztarcaba helyezhetd
kartya, amely a paciens és a kezeléorvos nevét,
valamint a belltetett orvosi eszk6zok modellszamat és
sorozatszamat tartalmazza.

Akkumulator. Az IPG aramforrasa.
Alapallomas. A Tolt6 feltdltésére szolgald tapegységtarto.

Amplitidé. Az alkalmazott stimulacié erdsségének
mértékegysége.

Bemetszés Kis méretii sebészeti vagas a béron.

Beiiltethetd cardioverter defibrillator (ICD) Kis méretd,
belltethetd késziilék, amely kezeli a hirtelen
szivmegallast, és helyredllitia a normél szivverést.

Beiiltethetd impulzusgenerator (IPG). Olyan készlilék,
amely elektromos impulzusokat kiild az agyba. Az IPG-t
,timulator’-nak is nevezik.

DBS Vezeték. Olyan szigetelt drét, amely az IPG-bél az agyba
juttatja az elektromos stimulacios impulzusokat.

Diatermia. A test szdveteit nagyfrekvencias elektromagneses
mezdkkel vagy ultrahanggal felmelegité kezelés.

Elektromagneses interferencia. Egy adatatviteli csatorna
vagy rendszer elektromagneses zavar ltal okozott
teljesitménycsokkenése.

Elektromagneses zavar. Minden olyan elektromagneses
esemény, amely csokkentheti a DBS késziilék vagy
rendszer teljesitményét.

Elektromos stimulacid. A DBS IPG altal el6allitott elektromos
impulzusok.

Ellenjavallat. Olyan feltétel, amelynek fennallasa esetén
a Vercise Gevia DBS rendszert nem szabad hasznalni,
mert a kockdzatok meghaladjak a lehetséges elénydket.

Ellensuly. A Toltégallér kiegyensulyozasara a Téltégallérba,
a Tolt6vel atellenes oldalra helyezett eszkoz.

Péciensek kézikdnyve
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Vercise Gevia™ mélyagyi stimulaciés rendszer

Erintkezok. A DBS vezetéken talalhato fémelektrodak,
amelyek az elektromos stimulcids impulzusokat
juttatjak az agyba.

Figyelmeztetés: Olyan potencialis veszély, amelyet el kell
keriilnie a sérlléshez vagy halalhoz vezetd sulyos
helyzetek kivédése érdekében.

Fluoroszképia. Sebészeti eljarasok soran hasznalt
réntgenvizsgalat.

Hibernacidos mod Az az allapot, amelybe a tdlthetd IPG
akkor keril, ha tal alacsony az akkumulator toltéttsége
a stimulaciohoz.

Jelzéfény. A Toltdn talalhatd, a Toltd allapotat mutatd
jelz6fény.

Komputerizalt Axialis Tomografia (CT vagy CAT) Olyan
orvosi eljaras, amely 3D-s képet hoz létre az agyrol
és a test mas részeirdl.

Méagneses rezonancia alapt képalkoté6 médszer (MRI):
Olyan orvosi technolédgia, amely magneses mezdk
és radiohullamok segitségével a test egyes belsd
terlleteirdl készit képeket.

Péciensek kézikdnyve
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Mélyagyi stimulacié (Deep Brain Stimulation DBS)
Olyan terapias mddszer, amelynek soran kiilonbéz6
betegségek kezeléséhez elektromos impulzusokat
vezetnek az agyba.

Nemkivanatos esemény. Egy nemkivanatos hatas
bekdvetkezése.

Ovintézkedés. Olyan 4ltalanos helyzetek, amelyekre oda kell
figyelnie, hogy elkeriilje a potencialisan nemkivanatos
stimulacios hatasokat és/vagy a Vercise Gevia DBS
rendszer karosodasat.

Paresztézia. Egyfajta bizsergd érzés.

Program. A stimulcié mintazatat meghatarozé beallitasok
egylttese.

Stimulacio. Az agyban alkalmazott, kis erej, elektromos
impulzusok.

Stimulator. Olyan késziilék, amely elektromos impulzusokat
kuld az agyba. A Stimulator helyett a ,Belltethetd
impulzusgenerator’ (IPG) megnevezés is hasznalatos.



Sz6szedet

Szint. A taviranyito képernydjén lathato jelzés, amely
a stimulacié amplitudojat vagy erésségét mutatja.

Szivritmusszabalyzo (pacemaker). Olyan kis méret,

beliltethetd kész(ilék, amely szabalyozza a szivritmust.

Tapasz. Nem-allergén anyaghol készlilt, ragadds tapasz,
amellyel a Tolt6 atmenetileg az IPG feletti terlileten
régzithetd.

Taviranyitd. Az elektromos stimulacié vezérlésére hasznalt
elemes, kézi programozdeszkoz.

Tolthet6 IPG. Olyan IPG, amelynek akkumulatora télthetd.
Ha az akkumulator lemeriilt, akkor a stimulacié
folytatasa érdekében fel kell tolteni.

Toltd. Olyan hordozhato készilék, amely feltélti a beiltetett
tolthetd IPG akkumulatorat.

Téltégallér A ToIt6t a tolthetd IPG felett tartd kiegészits,
amely a megfeleld toltést biztositja.

Toltoov. A Tolt6t a tolthetd IPG felett tartd kiegészitd, amely
a megfeleld toltést biztositja.

Toltorendszer. A Toltérendszer a toltheté DBS IPG-k
akkumulatorat tolti.

Toltotavtarto. Olyan anyag, amely a Tolt6 mogé,
a Toltdgallér vagy a Tolté6v zsebébe helyezendd, ha
erre az egészségligyi szolgaltato utasitast ad.

Ultrahang. A test belsd strukturainak lathatova tétele
érdekében nagyfrekvencias hanghullamokat alkalmazé6
eljaras.

Uresjarat mod (alvas mod). Uresjarati idotartam,
amely sorén a Taviranyito nincs hasznalatban.

Vezérlégombok. A Taviranyitdn talalhaté gombok, amelyek
a stimulacio bedllitaséra szolgalnak.

Péciensek kézikdnyve
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System glebokiej stymulacji mézgu Vercise Gevia™

Jak korzysta¢ z niniejszego podrecznika

Ninigjsza instrukcja zawiera informacje na temat systemu gtebokiej stymulacji mézgu Vercise Gevia™ (Vercise Gevia Deep Brain
Stimulation, DBS). Przed uzyciem systemu DBS Vercise Gevia nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejszy podrecznik. W razie pytan
lub potrzeby uzyskania wyjasnien dotyczacych systemu DBS nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Wiecej informacji
Patrz poradnik dotyczacy pilota illub podrecznik dotyczacy tadowania w celu:
+  Wiecej informacji
«  Zgodnosci elementéw systemu DBS
+  Konserwacji i monitorowania za pomocg urzadzen zewnetrznych
+  Wiecej informacji
Objasnienie znaczenia symboli stosowanych na etykietach mozna znalez¢ w dokumencie Symbole stosowane na etykietach.
Wiecej informacji moze by¢ dostepnych online, odwiedz www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Gwarancje

Firma Boston Scientific Corporation zastrzega sobie prawo do dokonywania bez wczes$niejszego powiadomienia zmian
informaciji dotyczacych produktéw w celu poprawy ich niezawodnosci lub wydajnosci.

Rysunki sg przeznaczone wytacznie do celéw pogladowych.

Informacje dla pacjentéw
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Znaki towarowe

Vercise™, Vercise Gevia™, Cartesia™, SureTek™, ImageReady™ i Precision Spectra™ sg znakami towarowymi spotki
Boston Scientific Corporation lub jej spotek stowarzyszonych.

Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wiascicieli.

Gwarancja

Aby uzyska¢ informacje o gwarancji urzadzenia, nalezy odwiedzi¢ www.bostonscientific.com/warranty.

Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego

W przypadku klientéw z Unii Europejskiej informacje te s dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych
(Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Nalezy skorzysta¢ z nazwy producenta i urzadzenia znajdujacej sie na
etykiecie, aby wyszuka¢ Podsumowanie bezpieczenistwa i dziatania klinicznego urzadzenia.

Wsparcie techniczne

Niniejszy produkt nie ma elementéw wymagajacych wykonywania czynnosci serwisowych przez uzytkownika. W razie pytar lub
probleméw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Aby skontaktowa¢ sie z firmg Boston Scientific z jakiegokolwiek innego powodu,
nalezy skorzysta¢ z danych kontaktowych podanych dla lokalizacji za po$rednictwem www.bostonscientific.com.

Karta implantu pacjenta

Lekarz powinien dostarczy¢ karte implantu, ktora identyfikuje konkretny implant. Nalezy mie¢ jg zawsze przy sobie. Nalezy
pokazac jg wszystkim pracownikom opieki zdrowotnej (lekarzom, dentystom, technikom), aby wiedzieli 0 wszczepionym
urzadzeniu.

W przypadku nieotrzymania karty implantu nalezy skontaktowaé sie ze swoim lekarzem.

Informacje dla pacjentéw
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System glebokiej stymulacji mézgu Vercise Gevia™

Wazne informacje kontaktowe

W celach informacyjnych, nalezy zwrécié uwage na ponizsze dane kontaktowe swojego lekarza:

Neurochirurg

Neurolog

Opiekun

Informacje dla pacjentéw, cztonkéw rodziny i opiekunéw

+ Firma Boston Scientific zaleca przeczytanie catego podrecznika pacjenta. Przystepowanie do uzytkowania urzadzenia
przed przeczytaniem catego podrecznika jest niebezpieczne. W razie pytan lub potrzeby uzyskania wyjasnien

+ Lekarza nalezy zawsze informowac o wszczepionym urzadzeniu do stymulacji mézgu. Jezeli lekarz ma pytania
dotyczace systemu DBS, nalezy poprosi¢ o skontaktowanie sie z dziatlem pomocy technicznej firmy Boston Scientific.
Lista kontaktdw dla danej lokalizacji jest dostepna za posrednictwem www.bostonscientific.com.

+ W razie pytan lub potrzeby uzyskania wyjasnier dotyczacych terapii DBS, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
W sytuacji nagtej nalezy zadzwoni¢ pod numer 112 lub na pogotowie.

Informacje dla pacjentéw
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Wstep

Wstep

System Vercise Gevia DBS zapewnia terapie poprzez
stymulacje struktur w mézgu za pomocg impulséw
elektrycznych (Rysunek 1). System Vercise Gevia DBS
zawiera nieprzeznaczony do dotadowywania wszczepialny
generator impulséw (IPG). IPG jest réwniez nazywany
stymulatorem.

Uwaga:  Niektorzy pacjenci mogg mie¢ wszczepiony
IPG w brzuch.

Rysunek 1. llustracja wszczepionego systemu DBS

(region piersiowy)

Informacje dla pacjentéw
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System glebokiej stymulacji mézgu Vercise Gevia™

Opis systemu
System DBS Vercise Gevia zawiera elementy wszczepialne i niewszczepialne. Istniejg trzy gtdwne elementy wszczepialne:

+ Elektrody DBS: Elektrody DBS to cienkie, izolowane przewody, ktére dostarczajg impulsy elektryczne do mézgu.
Pozostata cze$¢ elektrody DBS jest wszczepiona pod skére gtowy. Drugi koniec elektrody jest podtaczony
do przediuzacza elektrody DBS, zwykle za uchem.

+ Przedluzacze elektrod DBS: Przedtuzacze elektrod to cienkie, izolowane przewody, ktore taczg elektrody z IPG.
Jeden koniec przediuzacza elektrody jest podtaczony do elektrody, zwykle za uchem. Drugi koniec przediuzacza
elektrody jest podtaczony do IPG. Przedtuzacz elektrody przesyla stymulacje elektryczng z IPG do elektrody.

+  Wszczepialny generator impulsdw (IPG): IPG przesyta impulsy elektryczne o niskiej intensywnosci do stykéw na
kofcu elektrody DBS, ktdra jest wszczepiona do mézgu. Powoduje to stymulacje w mézgu. IPG moze by¢ umieszczany
pod skdrg w rejonie Klatki piersiowej lub w okolicach brzucha. Po operacji DBS, lekarz dostosuje ustawienia
stymulacji IPG.

IPG zawiera baterie przeznaczong do tadowania. Bateria zapewnia zasilanie systemu DBS. Baterie¢ mozna tadowa¢
za pomocg systemu tadowania DBS.

Informacje dla pacjentéw
92932023-05 152 z 195



Wstep

System DBS Vercise Gevia zawiera dwa gtowne elementy niewszczepialne:

+ Pilot: Pilot to podreczny programator, ktéry steruje IPG.
« System tadujacy: System tadujacy taduje baterie przeznaczong do tadowania IPG DBS.

Aby maksymalnie wykorzysta¢ system DBS Vercise Gevia, nalezy dowiedzie¢ sie, jak:

+ Bezpiecznie zy¢ z systemem DBS Vercise Gevia;
+ Uzywac pilota;
+  Uzywac systemu fadujacego do tadowania IPG.

Uwaga: do produkcji elementéw systemu DBS Vercise Gevia nie uzyto lateksu naturalnego.

Informacje dla pacjentéw
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System glebokiej stymulacji mézgu Vercise Gevia™

Informacje o baterii IPG

Dalsze informacje dotyczace tadowania IPG moze znalez¢ w podreczniku dotyczacym tadowania. Aby uzyska¢ informacije
dotyczace sprawdzania stanu baterii IPG i komunikatow o stanie baterii, patrz Poradnik dotyczacy pilota.
Bateria IPG

Szacowany czas uzytkowania przeznaczonej do dotadowywania baterii IPG wynosi co najmniej 5 lat. W wielu przypadkach bateria
IPG zapewnia czas uzytkowania wynoszacy co najmniej 25 lat. Zywotno$¢ baterii zalezy od ustawien i warunkdw stymulacji.

Szacunkowe fadowanie

Firma Boston Scientific zaleca dowolny harmonogram tadowania, ktéry pasuje do planéw i stylu zycia uzytkownika,

a jednocze$nie gwarantuje poziom natadowania wystarczajacy do utrzymania stymulacji. W przypadku codziennego fadowania
proces ten zajmuje od 5 do 30 minut, natomiast w przypadku tadowania okresowego proces ten zajmuje od 30 minut do 4 godzin
co 1 do 2 tygodni. Wymagania dotyczace tadowania moga roznic sie w zaleznosci od parametréw stymulacji. W przypadku
uzytkownikéw wykorzystujacych wieksze moce konieczne moze by¢ czestsze tadowanie. Opracowanie harmonogramu
tadowania obejmuje znalezienie réwnowagi pomiedzy nastepujacymi czynnikami:

+ lle mocy potrzeba do skutecznej terapii

+ Pozadana czestotliwo$é tadowania

+ Pozadana diugo$¢ czasu tadowania

+ Pozadanym sposobem zarzadzania planami osobistymi.

Informacje dla pacjentéw
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Wstep

Oprogramowanie przeznaczone do programowania systemu DBS Vercise Gevia dostarcza lekarzowi oszacowan dotyczacych
czestotliwosci tadowania. Podane w zaleceniach szacowania oparto na zatozeniu wykonywania stymulaciji przez 24 godziny
na dobe i 7 dni w tygodniu na domys$inym poziomie. Mozna przestrzega¢ podanych tam oszacowan albo wraz z lekarzem
opracowa¢ harmonogram tadowania, ktory bedzie optymalnie pasowat do plandw pacjenta.

Jesli IPG nie zostanie natadowany, zanim przejdzie w tryb czuwania, stymulacja zostanie wstrzymana do momentu ponownego
natadowania IPG. Aby nie dochodzito do zaprzestania stymulacji ze wzgledu na niski poziom natadowania, nalezy opracowac
harmonogram tadowania baterii.

Po latach uzytkowania, IPG moze wymagac czestszego tadowania. Wymiana IPG bedzie konieczna, kiedy przy rutynowym
tadowaniu nie bedzie mozliwa dalsza stymulacja.

Informacje dla pacjentéw
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System glebokiej stymulacji mézgu Vercise Gevia™

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wskazania do stosowania

System DBS Vercise Gevia jest przeznaczony do stosowania w celu:

+ Jednostronnej lub obustronnej stymulacji jadra niskowzgdrzowego (STN) lub czesci wewnetrznej gatki bladej (GPi)
w leczeniu choroby Parkinsona reagujacej na lewodope, ktdra nie jest odpowiednio kontrolowana za pomocg lekéw,
u oséb w wieku 18 lat i starszych.

+ Jednostronnej lub obustronnej stymulacji jadra niskowzgérzowego (STN) lub cze$ci wewnetrznej gatki bladej (GPi)
w leczeniu opornej dystonii pierwotnej i wtornej u 0séb w wieku co najmniej 7 lat.

«  Stymulacji wzgorza w celu supresji drzenia, ktdre nie jest odpowiednio kontrolowane za pomocg farmakoterapii
u pacjentéw ze zdiagnozowanym drzeniem samoistnym lub chorobg Parkinsona, u 0séb w wieku 18 lat i starszych.
Populacja pacjentow
Grupa docelowa pacjentéw do terapii DBS sg osoby, ktére maja;

+ Chorobe Parkinsona (PD) — lewodopa-reagujaca i niewystarczajaco kontrolowana lekami u pacjentéw w wieku 18 lat
i starszych
+ Dystonie - pierwotng lub wtérng dystonia oporng na leczenie u pacjentéw w wieku co najmniej 7 lat.

+  Drzenie —w PD lub drzenie samoistne (ET) niedostatecznie kontrolowane lekami u pacjentéw w wieku 18 lat i starszych

Informacje dla pacjentéw
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Przeznaczenie

Przeznaczeniem systemu DBS firmy Boston Scientific jest leczenie zaburzer ruchowych poprzez stymulacje okreslonego celu
w mozgu.

Korzys¢ kliniczna

Korzyscig Kliniczng systemu DBS firmy Boston Scientific jest zmniejszenie objawéw motorycznych stanu chorobowego
(choroba Parkinsona, dystonia, drzenie). Inne znane korzysci wynikajace z redukcji objawéw motorycznych to podniesienie
zdolno$ci do funkcjonowania i jako$ci zycia. Pacjenci czesto rzadziej stosujg leki, a tym samym majg mniej skutkow
ubocznych lekdw.

Okres eksploatacji urzadzenia

Minimalny okres eksploatacji wszczepialnych elementéw wynosi 5 lat.

Informacje dla pacjentéw
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System glebokiej stymulacji mézgu Vercise Gevia™

Przeciwwskazania (kiedy nie nalezy stosowac¢ systemu DBS Vercise Gevia)

System DBS Vercise Gevia nie jest zalecany u pacjentdw, u ktdrych wystepujg nizej wymienione stany lub u ktérych planowane
g nizej wymienione procedury:

+ Diatermia: Nie nalezy poddawac sie zadnej formie diatermii w charakterze terapii stanu chorobowego lub w ramach
procedury chirurgicznej. Energia wygenerowana przez diatermie moze zosta¢ przeniesiona do systemu DBS Vercise
Gevia, powodujac uszkodzenie tkanki mézgu, co moze doprowadzi¢ do ciezkich obrazen lub zgonu. Zastosowanie
diatermii krétkofalowej, mikrofalowe;j i/lub terapeutycznej diatermii ultradzwiekowej po wszczepieniu systemu DBS
Vercise Gevia moze doprowadzi¢ do cigzkich obrazen lub zgonu.

+ Niepetnosprawnos$é pacjenta: Jesli pacjent nie moze odpowiednio obstugiwaé pilota i systemu tadujacego,
nie powinien poddawac si¢ wszczepieniu systemu DBS Vercise Gevia.

+ Osoby, u ktérych zabieg operacyjny obciazony jest zwiekszonym ryzykiem: Systemu DBS Vercise Gevia nie
nalezy stosowac u pacjentow, dla ktorych zabieg operacyjny obcigzony jest zwiekszonym ryzykiem.

Informacje dla pacjentéw
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ostrzezenia

Samochody i urzadzenia
Po otrzymaniu systemu Vercise Gevia DBS nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie nastepujacymi pojazdami:

+  Samochody
* Inne pojazdy silnikowe
+ Potencjalnie niebezpieczne maszyny lub urzadzenia.
Nalezy unikaé czynno$ci, ktére bytyby niebezpieczne w przypadku nawrotu leczonych objawéw. Nalezy unika¢ czynnosci

powodujgcych zmiany stymulacji. U pacjentéw z chorobg Parkinsona donoszono wczesniej o pogorszeniu zdolno$ci do
prowadzenia pojazdéw i zwiekszonym ryzyku wypadkdw.

Uzytkownik jest narazony na zwiekszone ryzyko spowodowania obrazen lub $mierci u siebie lub innych osdb, jesli system
DBS przerwie leczenie z jakiegokolwiek powodu w nastepujacych sytuacjach:

+  Prowadzenie samochodu.

+  Prowadzenie jakiegokolwiek innego pojazdu mechanicznego.

+ Uzywanie potencjalnie niebezpiecznych maszyn lub urzadzen.
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Zaktécenia elektromagnetyczne
Silne pola elektromagnetyczne mogg potencjalnie:

+ Wylaczy¢ stymulacie.

«  Spowodowac przejsciowe nieprzewidywalne zmiany w stymulacii.

«  Zaktoca¢ komunikacije z pilotem.
Silne pola elektromagnetyczne moga na krétki czas wytaczy¢ stymulacje. Po usunieciu pola elektromagnetycznego stymulacja
moze powroci¢ samoistnie.
Nalezy unika¢ lub zachowa¢ ostrozno$¢ w poblizu;

+  Bramek przeciwkradziezowych, dezaktywatorow etykiet przeciwkradziezowych i urzadzen umozliwiajgcych identyfikacje za
pomoca fal radiowych (RFID), takich jak te uzywane w domach towarowych, bibliotekach i innych instytucjach publicznych.

- Jesli pacjent musi przej$¢ przez detektor, nalezy zachowac¢ ostroznosé, jak najszybciej przechodzac
Srodkiem detektora. Zaktdcenia dobiegajace z tych urzadzen nie powinny powodowaé trwatego uszkodzenia
wszczepionego urzadzenia.

+ Bramek bezpieczeristwa, takich jak te wykorzystywane na lotniskach lub przy wejsciu do budynkéw rzadowych,
w tym skanerdw recznych.

- Nalezy poprosi¢ o pomoc w celu ominiecia kontroli bezpieczenstwa i poinformowac personel ochrony
0 wszczepionym urzadzeniu medycznym. Jesli przejscie przez bramke bezpieczenstwa jest niezbedne,
nalezy zachowac ostrozno$¢, przechodzac jak najszybciej przez bramke i utrzymujac mozliwie jak najwieksza
odlegto$¢ od skanera; Zakidcenia dobiegajace z tych urzadzen nie powinny powodowac trwatego uszkodzenia
wszczepionego urzadzenia.
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+  Przewoddw wysokiego napiecia i generatoréw pradu.

+  Piecow elektrycznych i spawarek fukowych.

+  Duzych magnetycznych gto$nikéw stereo.

+  Silnych magnesow.

+  Samochodéw oraz innych pojazdéw silnikowych z systemem LodJack lub innym systemem przeciwkradziezowym,
ktéry nadaje sygnat o czestotliwosci radiowej (RF). Wysokoenergetyczne pola generowane przez te systemy mogq
zaktdcaé funkcje pilota i jego zdolno$¢ do kontrolowania stymulacji.

* Innych Zrodet zaktdcen elektromagnetycznych, takie jak nadajniki RF w:

Stacjach telewizyjnych
Stacjach radiowych
Radiostacjach amatorskich
Radiach CB
Krotkofaléwkach

Uwaga: gdy sprzet, ktory wytwarza silne pola elektromagnetyczne, znajduje sie w bliskiej odlegtosci, moze wywotac
niezamierzong stymulacje lub zaktdcic taczno$¢ bezprzewodowa, miedzy pilotem a IPG. Moze sig to
zdarzyc¢, nawet jesli jest zgodny z wymogami Specjalnego Miedzynarodowego Komitetu do spraw
Zaktocen Radioelektrycznych (CISPR).
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Ciepto w wyniku tadowania
Z tadowarka nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. tadowarka nagrzewa sie w trakcie tadowania IPG.
+ Aby unikna¢ wystapienia oparzen, z tadowarki nalezy korzysta¢ z opaska tadujaca, paskiem tadowarki lub plastrem.
* Nie fadowa¢ urzadzenia podczas snu. Moze to doprowadzi¢ do wystapienia oparzen.
« Jesli wystapi bol lub dyskomfort, nalezy przerwaé tadowanie i skontaktowac sie z lekarzem.
Wysokie poziomy stymulaciji
Wysokie poziomy stymulacji mogg uszkodzi¢ tkanke mézgu. Lekarz programuje ustawienia stymulacji, aby zapewnié, ze
poziomy stymulacji pozostang bezpieczne.

Krwotok wewnatrzczaszkowy
Umieszczenie elektrod DBS w mozgu moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia w mdzgu lub wokdt niego. Nalezy powiadomié

lekarza, jesli:
+  Wystepuje wigksza podatno$¢ na krwawienie.
+  Wystepuja problemy w tworzeniu sig skrzepow krwi.

+ Pacjent przyjmuje leki rozrzedzajace krew.
Czynniki te moga zwigkszac ryzyko krwawienia w mozgu lub wokét niego.

Uszkodzenie IPG
W razie rozerwania lub naktucia IPG i narazenia tkanki na kontakt z substancjami chemicznymi z baterii mogg wystapic¢
oparzenia chemiczne.
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Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego

Jako pacjent ze wszczepionym systemem DBS Vercise Gevia, po spetieniu okreslonych wymagan, bedzie mégt mie¢ wykonane
badanie MRI. Warunki wykonania MRI sg okre$lone w podreczniku lekarza dotyczacych wytycznych ImageReady™ dotyczacych
MR dla systeméw DBS firmy Boston Scientific. Niniejszy podrecznik jest dostepny pod adresem www.IFU-BSCI.com.

Wazne jest, aby przed przeprowadzeniem i zleceniem badania MRI lekarz przeczytat te informacje w catosci i upewnit sig,
Ze spetniono wszystkie warunki.

Urzadzenia zewnetrzne: @ Zewngtrzne/niewszczepialne elementy systemu DBS Vercise Gevia (system tadujacy, pilot
i akcesoria) sg niebezpieczne w srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie zabiera¢ ich do zadnego $rodowiska rezonansu
magnetycznego.

Inne wszczepione stymulatory
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, je$li wystepuje konieczno$é uzywania innych wszczepialnych urzadzen do stymulacji w tym
samym czasie co IPG DBS. Uzywanie innych wszczepialnych urzadzen do stymulacji w tym samym czasie co IPG DBS moze
zaktocac funkcje urzadzen. Konieczne jest staranne zaprogramowanie kazdego systemu. Przyktadami innych wszczepialnych
urzadzen do stymulaciji sa;

*+ Rozruszniki serca

+  Kardiowertery defibrylatory

+  Pompy do podawania lekow
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Ciaza
Nie wiadomo, czy urzadzenie DBS moze powodowac¢ powiktania cigzy.

Dystonia (pacjenci z dystonia)
Jesli objawy dystonii powrdca lub nasilg sie, nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.

U pacjentéw DBS z dystonig rzadko moze wystapi¢ zagrazajgce zyciu pogorszenie objawdw dystonii. Objawy te mozna okresli¢
jako ,stan dystoniczny”, ,burza dystoniczna” lub ,przetom dystoniczny”. Ten stan moze by¢ wywotany przez kilka czynnikow,
takich jak utrata stymulacji z urzadzenia DBS. Stan ten charakteryzuje sie ciezkq dystonig zwigzang z rozpadem mie$ni,
niewydolnoscig narzadow i ewentualnie $miercia.

Wazne jest, aby monitorowac objawy i utrzymywa¢ DBS zgodnie z zaleceniami. W przypadku podejrzenia, ze system
DBS z jakiegokolwiek powodu nie zapewnia juz odpowiedniej stymulacii, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Jesli objawy dystonii nasilg sie, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Powinno sie wiedzie¢, jak korzystac z pilota, aby moc upewni¢ sie, czy system DBS jest wigczony i zapewnia stymulacje.
Pacjent powinien wiedzie¢, jak natadowac IPG.
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Samobdjstwo

Nowe wystapienie lub pogorszenie depres;ji, ktére moze by¢ tymczasowe lub trwate, jest ryzykiem zgtaszanym podczas leczenia
DBS. Mysli samobdjcze, préby samobdjcze i samobdjstwa to zdarzenia, ktore rowniez zostaly zgtoszone. Pacjenci i opiekunowie
powinni wzig¢ pod uwage nastepujace kwestie:

+ Nalezy koniecznie porozmawia¢ ze swoim lekarzem prowadzacym w przypadku wystepowania depresji,
mysli samobdjczych lub préby popetnienia samobéjstwa w przesztosci. Upewnic sig, Ze rozumie sie mozliwe ryzyko
nowej depresji lub nasilenia sie depresji (w tym mysli samobdjczych), a takze potencjalne korzysci kliniczne terapii DBS.

+ Po zabiegu, jesli zauwazy sie niezwykte zmiany nastroju lub zachowania (takie jak zwiekszony niepokdj, problemy
ze snem, utrata zainteresowania czynno$ciami, poczucie beznadziejno$ci, wahania nastroju, utrata lub zwigkszenie
masy ciata) lub kontroli impulséw, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. W razie wystapienia nietypowych zmian nastroju,
zachowania lub mysli samobdjczych, nalezy niezwtocznie skontaktowaé sie z lekarzem lub zadzwoni¢ na pogotowie.

+ Nalezy przychodzi¢ na wizyty kontrolne do lekarza, aby zarzadzaé terapia.

Terapeutyczne USG
Nie naraza¢ wszczepionych elementéw systemu DBS na dziatanie ultradzwigkow terapeutycznych.

Modyfikacje wprowadzane przez osoby nieupowaznione

Nieautoryzowane zmiany w urzadzeniach medycznych sg niedozwolone. Jesli w urzgdzeniach zostang wprowadzone
nieautoryzowane zmiany, integraino$¢ urzadzehn moze by¢ zagrozona, a operator moze odnies¢ obrazenia.
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Srodki ostroznosci

Czynnosci wymagajace koordynacji

Utrata koordynacii jest jednym z mozliwych dziatan niepozadanych terapii DBS. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
wykonywania czynnosci, ktére wymagajq koordynaciji, nawet jesli mozna je byto wykonywaé przed rozpoczeciem terapii
(na przyktad ptywanie).

Kapiel
Pacjenci powinni zachowa¢ umiarkowang ostrozno$¢ podczas kapieli.

Telefony komorkowe i inne bezprzewodowe urzadzenia do komunikacji radiowej

Nie przewiduje si¢ zaktdcen powodowanych przez telefony komérkowe. Catkowite skutki interakcii z telefonami komérkowymi
nie sg obecnie znane. Bezprzewodowy sprzet do komunikacji radiowej (na przyktad telefony komérkowe) powinien znajdowaé
sie w odlegtosci co najmniej 6 cali (15 cm) od miejsca wszczepionego urzadzenia. Jezeli wystapia zaktocenia, nalezy wytaczy¢
lub odsunag¢ telefon od wszczepionego IPG. W razie watpliwosci lub probleméw nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.
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Czyszczenie pilota i systemu fadujacego

Elementy pilota oraz systemu tadujacego mozna czy$ci¢ za pomoca alkoholu i tagodnego detergentu natozonego na szmatke
lub chusteczke. Usungé pozostatosci detergentdw za pomocg szmatki lekko zwilzonej wodg, a nastepnie wytrze¢ do sucha.
Do czyszczenia nie nalezy uzywaé agresywnych $rodkéw czyszczacych. Zadnego z urzadzen nie wolno czy$cic, kiedy sg one
bezpos$rednio lub posrednio podigczone do zrddta pradu.

Przed upraniem opaski tadujacej wyjac z niej tadowarke i przeciwwage, oraz, jesli ma to zastosowanie, przektadke tadowarki.
Przed upraniem paska tadowarki nalezy wyjaé tadowarke i, jezeli dotyczy, przektadke tadowarki. Opaske lub pasek tadowarki
nalezy umy¢ recznie tagodnym mydtem i zimng woda, Opaski lub paska fadowarki nie nalezy pra¢ w pralce. Opaske lub pasek
tadowarki nalezy pozostawi¢ do wyschniecia. Nie uzywac¢ opaski lub paska tadowarki, gdy sg wilgotne lub mokre.

Operator urzadzen zewnetrznych powinien wykonywac w nich wytacznie nastepujace czynnosci zwigzane z serwisem
i konserwacja;

+ Ladowanie baterii

+  Czyszczenie

Nalezy sie upewni¢, ze podczas wykonywania prac zwigzanych z serwisem i konserwacjg urzadzenia nie sg uzywane.
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Utylizacja elementow

Elementy DBS usuniete z ciata nalezy zwréci¢ do firmy Boston Scientific. IPG nalezy wyjac z ciata przed kremacja i zwréci¢
go do firmy Boston Scientific. Kremacja moze doprowadzi¢ do wybuchu baterii IPG.

Pilot i system tadujacy zawiera baterie, ktdre moga eksplodowaé w kontakcie z ogniem i spowodowac obrazenia. Nie nalezy
wyrzucac pilota lub systemu tadujgcego do ognia. Zuzyte baterie nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujacymi przepisami
i regulacjami.

Opozniona skutecznos$é

Skutecznos¢ terapii DBS moze zajag troche czasu. Aby uzyska¢ najlepszg kontrole objawéw, konieczne moze by¢ czeste
dostosowywanie ustawien stymulacji przez okres od kilku tygodni do miesiecy.

Polaczenia urzadzen

Nie nalezy podtaczaé portu USB pilota do Zadnego innego urzadzenia z wyjatkiem fadowarki dostarczonej do pilota. Ladowarki
nie wolno podtaczaé do innych urzadzen, za wyjatkiem dostarczonej wraz z nig stacji bazowe;.
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Usterka urzadzenia
Usterka implantéw moZze nastapi¢ w kazdej chwili z powodu:

«  Awarii elementu.

+  Utraty funkcji baterii.
+ Pekniecia elektrody.
* Migracja elektrody.

Nagte zatrzymanie stymulacji moze doprowadzi¢ do wystapienia ciezkich reakcji. Jesli IPG przestanie dziata¢ nawet
po catkowitym natadowaniu, nalezy wytaczy¢ stymulacje za pomoca pilota i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Pracownik stuzby zdrowia oceni system DBS i zapewni odpowiednig opieke medyczng w celu opanowania nawrotu objawdw.

Orientacja IPG

Nigdy nie podejmowac¢ préb zmiany orientacji ani obracania urzadzenia IPG. Unika¢ dotykania miejsca nacie¢ lub migjsca,

w ktérym znajduje sie IPG. JeZeli IPG obréci sie w ciele pacjenta, moze nie by¢ w stanie komunikowac sig z pilotem lub
programatorem Klinicysty. Jesli IPG obrdci si¢ we wnetrzu ciata pacjenta, nie bedzie mozna go natadowaé. Jesli po tadowaniu
nie mozna uruchomi¢ stymulacji, nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu umdwienia sie na sprawdzenie systemu.

W razie zauwazenia zmiany wygladu skdry w miejscu, w ktérym znajduje sie IPG, np. $cienczenia skory, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.
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Masaze

Nalezy unika¢ masazy w poblizu miejsc wszczepienia elementéw systemu DBS. W czasie korzystania z masazu, nalezy
poinformowa¢ masazyste o wszczepionym urzadzeniu. Nalezy pokaza¢ masazyscie, gdzie znajduje sie IPG, przediuzacz
elektrody DBS i elektrody DBS. Masazysta powinien unikac tych obszaréw i zachowa¢ ostroznos¢.

Urzadzenia medyczne/terapie
Nastepujace terapie lub procedury medyczne moga;

- Wylaczy¢ stymulacje.
- Spowodowac¢ trwate uszkodzenie IPG.
- Spowodowa¢ obrazenia, zwtaszcza jesli sq przeprowadzane w poblizu IPG.

+ Diagnostyczne skanowanie ultradzwiekowe raczej nie uszkodzi IPG, jesli stymulacja zostanie wytaczona. Testy zostaty
zakonczone zgodnie z odpowiednimi normami.

+ Elektrokauteryzacja — zastosowanie ogrzanej sondy elektrycznej w celu zahamowania krwawienia w trakcie operacii.
Moze to potencjalnie uszkodzi¢ IPG lub spowodowac obrazenia ciata. Jesli nalezy sie podda¢ sie elektrokauteryzaci,
lekarz powinien zapoznac sig ze wskazéwkami dotyczacymi elektrokauteryzaciji zawartymi w podreczniku Informacje
dla lekarzy i postepowaé zgodnie z nimi.

+ Defibrylacja zewnetrzna — zastosowanie elektrycznie natadowanych tyzek w celu wznowienia akcji serca w nagte;
sytuacji. Nie ustalono bezpiecznego stosowania u pacjentéw DBS. Testy zostaty zakoriczone zgodnie z odpowiednimi
normami. Jest mato prawdopodobne, aby defibrylacja spowodowata trwate uszkodzenie wszczepionego urzadzenia, jesli:

- Stymulacja jest wytgczona.
- Elektroda defibrylatora nie styka sie z zadnym elementem wszczepionego urzadzenia.
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+ Litotrypsja — silne fale dzwigkowe lub uderzeniowe uzywane czgsto w leczeniu kamicy zotciowej lub nerkowe;.
Wysokiej czestotliwosci sygnaty skierowane w poblizu IPG mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia obwodow.

+ Radioterapia — energia jonizujaca stosowana czgsto w leczeniu raka. Ostona elektrody powinna by¢ stosowana nad
IPG, aby zapobiec jej uszkodzeniu przez silne dawki promieniowania. Uszkodzenia IPG DBS spowodowane przez
promieniowanie moga nie by¢ znane od razu.

+  Stymulacja przezczaszkowa — zastosowanie pdl elektrycznych lub magnetycznych do stymulacji komérek nerwowych
w mbzgu. Bezpieczne stosowanie tych terapii u pacjentéw DBS nie zostato ustalone.

+ Urzadzenia rentgenowskie i do tomografii komputerowej mogg uszkodzi¢ IPG, jesli stymulacja jest wtaczona.
Istnieje mate prawdopodobienstwo, ze urzadzenia rentgenowskie i do tomografii komputerowej uszkodza DBS IPG,
jesli stymulacja jest wytaczona.

Jesli ktorakolwiek z wyzej wymienionych procedur zostanie uznana za niezbedng, nalezy wykonywac jq jak najdale;
od wszczepionych elementdw. Konieczne moze by¢ usunigcie systemu DBS w wyniku wystapienia cigzkich obrazen
lub uszkodzenia urzadzenia.

Przed poddaniem sie tym procedurom, terapiom lub badaniom diagnostycznym nalezy poprosi¢ lekarza o kontakt z dziatem
pomocy technicznej firmy Boston Scientific w celu uzyskania instrukciji. Lub poprosi¢ go o zapoznanie si¢ ze wskazéwkami
zawartymi w podreczniku Informacje dla lekarzy .

Temperatura pracy

Temperatura pracy pilota wynosi od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F). Nie nalezy uzywa¢ systemu tadujacego, jesli temperatura
otoczenia przekracza 35°C (95°F).
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Inne modele urzadzen zewnetrznych

Nalezy uzywac wytacznie pilota i tadowarki dostarczonych z systemem Vercise Gevia DBS. Inne podobne modele pilota
i fadowarki nie beda dziata¢ z systemem DBS Vercise Gevia.

Pacjenci pediatryczni

Opiekunowie powinni wiedziec, jak korzysta¢ z pilota, aby moc sprawdzic, czy system jest wigczony i zapewnia stymulacje.
Opiekunowie musza wiedzie¢, jak fadowaé IPG. Jesli objawy powrdcg lub nasilg sie, pacjent/opiekun powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Po operaciji
Po operaciji personel medyczny zapewnia standardowa opieke medyczng;

W celu zarejestrowania potozenia elekirod DBS i IPG moze zosta¢ przeprowadzone badanie TK.
Uzytkownik i cztonek rodziny zostali przeszkoleni w zakresie systemu DBS, w tym:
- Jak wigczy¢ lub wytaczyé stymulacie.
- Jak natadowa¢ baterig IPG.
- Oczekiwaniach dotyczacych stymulacji w leczeniu choroby.
Aby zapobiec infekcji, lekarz moze zalecic¢ antybiotykoterapie.
Dolegliwosciami bélowymi po operaciji zajmie sie lekarz przed wypisaniem pacjenta ze szpitala.

Po operaciji pacjenta musi odwiez¢ do domu osoba dorosta, ktéra potrafi zrozumie¢ wszystkie instrukcje dotyczace
pielegnacji po operacji.
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Po operaciji nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby gojenie zabezpieczato wszczepione elementy i zamykato rane chirurgiczng;
«  Ograniczy¢ ruchy gtowy, zgodnie z zaleceniami lekarza, az do wyleczenia. Moze to obejmowa¢ obracanie lub
poruszanie gtowa w gére, w dét i na boki.
+ Nie prébowa¢ podnosic ciezkich przedmiotow.

+ Nie kapac¢ sie do momentu uzyskania zezwolenia lekarza. Szwy i klipsy chirurgiczne musza zosta¢ zdjete przez lekarza
na wizycie kontrolne;.

+ Nalezy przestrzega¢ instrukcji lekarza dotyczacych pielegnacji opatrunku na obszarze, w ktérym wszczepiono IPG.
Terapie stymulacyjng mozna op6zni¢ do 2 miesiecy do ustapienia obrzeku. Czas terapii zalezy od oceny lekarza prowadzacego.

Przewiduije sig, Zze obrzek pooperacyjny ustapi. Jesli po rozpoczeciu stymulacji w miejscu stymulaciji pojawi sie obrzek, moze on
wydtuzy¢ czas fadowania lub uniemozliwi¢ fadowanie. Je$li obrzek utrzymuje sie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Do momentu catkowitego wygojenia w miejscu wszczepienia IPG moze wystepowaé bol. Jesli bdl bedzie utrzymywat sie diuzej
niz 2 tygodnie, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

W razie zaobserwowania nadmiernego zaczerwienienia lub wysieku wokét rany, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. W rzadkich
przypadkach moze wystapi¢ reakcja niepozadana na wszczepione materiaty.

Informacje dla pacjentéw
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Przechowywanie, obstuga i transport

Nie wystawiac pilota ani systemu tadujgcego na bardzo wysokie lub niskie temperatury. Nie pozostawiac tych urzadzen

w samochodzie ani na zewnatrz przez diugi czas. WraZliwe czesci elektroniczne mogg ulec uszkodzeniu w warunkach skrajnych
temperatur, szczegdlnie bardzo wysokiej temperatury. Jesli pilot lub system tadujacy majg by¢ przechowywane przez dtuzszy
czas, nalezy upewnic sie, ze temperatura przechowywania nie przekracza zakresu od -20 do 60°C (od -4 do 140°F).

Z elementami systemu i akcesoriami nalezy postepowaé ostroznie. Nie upuszcza¢ ich ani nie zanurza¢ w wodzie. Akcesoria,

w tym pilot i tadowarka, muszg by¢ utrzymywane w stanie suchym i chronione przed wilgocig. W celu uniknigcia uszkodzen tych
urzadzen, pilota i tadowarke nalezy zabezpieczy¢ przed zwierzetami domowymi, szkodnikami oraz dzie¢mi. Testy niezawodnosci
zostaty przeprowadzone w celu zapewnienia wysokiej jako$ci produkciji i wydajno$ci. Jednak urzadzenia mogg zosta¢ trwale
uszkodzone przez:

+ Upuszczenie na twarde powierzchnie
* Upuszczenie w wodzie
+ Nieostrozne obchodzenie sie

Informacje dla pacjentéw
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Zdarzenia niepozadane

Nie wszystkie zagrozenia zwigzane ze stosowaniem gtebokiej stymulacji mézgu sg znane. Ponizej znajduije sie lista znanych
zagrozen. Jesli wystapig jakiekolwiek z tych zdarzen niepozadanych, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.
Nalezy zgtosi¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem firmie Boston Scientific i odpowiedniemu lokalnemu
organowi regulacyjnemu ds. urzadzer medycznych w danym kraju. Klienci w Australii powinni zgtasza¢ wszelkie powazne
incydenty zwigzane z tym urzadzeniem firmie Boston Scientific i Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Zagrozenia zwigzane z procedurg chirurgiczng i okresem pooperacyjnym

Tworzenie sie skrzepow krwi, np. w zytach koriczyn dolnych

Skrzep lub powietrze w krwiobiegu, ktére mogg zablokowaé przeptyw krwi do cze$ci ptuc lub innych tkanek
Wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF), ktory normalnie otacza mézg, poza czaszke

Splatanie lub problemy z koncentracja, mysleniem lub pamiecig

Zgon

Zakazenie

Obrazenia w obszarach obok implantu, np. naczyniach krwiono$nych, nerwach, $cianie klatki piersiowej i mézgu
Zagrozenia zwigzane z operacjg neurochirurgiczng i znieczuleniem, w tym nieskuteczna implantacja i zapalenie ptuc
Bl, bdl gtowy lub dyskomfort

Drgawki

Dystonia

Udar powodujacy przejsciowe lub state problemy, np. paraliz lub zaburzenia mowy

Obrzek lub zasinienie

Informacje dla pacjentéw
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Mozliwe dziatania niepozadane
*+  Splatanie lub problemy z koncentracjg, mysleniem lub pamiecia
+ BOI, bol glowy lub dyskomfort
+  Zaburzenia psychiczne, takie jak:
- Lek
- Depresja
- Zmniejszone zainteresowanie lub emocje
- Mania
- Wrazliwo$¢ emocjonalna
- Problemy ze snem
- Samobdjstwo
- Mysli lub proby samobdjcze
*  Drgawki
*  Zmiany czucia
+  Zaburzenia mowy lub problemy z jezykiem, trudno$ci w przetykaniu, a takze takie powiktania jak zachtystowe
zapalenie ptuc
+ Zdarzenia ustrojowe, takie jak:
- Szybkie bicie serca
- Zmiany ci$nienia krwi
- Potliwos¢
- Goraczka

Informacje dla pacjentéw
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Zawroty gtowy

Zmiany w czynnoSci nerek
Trudnosci w oddawaniu moczu
Wplyw na funkcje ptciowe
MdtoSci

Trudno$ci w wypréznianiu
Wzdecia

Ostabienie, skurcze miesni, drzenie, niepokdj ruchowy lub problemy z poruszaniem sie, chodzeniem, koordynacja lub
pozycjq ciata i upadki lub obrazenia w zwigzku z tymi problemami

Niepozadane odczucia, takie jak mrowienie
Zaburzenia widzenia, problemy z poruszaniem powiekami lub oczami lub inne objawy ze strony oczu
Zmiany masy ciata

Informacje dla pacjentéw
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Zagrozenia zwigzane z urzadzeniem
+ Reakcja alergiczna lub odpowiedz uktadu odporno$ciowego na wszczepione materiaty

+  Usterka lub nieprawidtowe dziatanie jakiejkolwiek czesci urzadzenia. Moze to wymagaé usuniecia urzadzenia lub iflub
wymiany. Obejmuje to migdzy innymi:

E - Wyciek z baterii
- Usterke baterii
- Pekniecie elektrody lub przediuzacza elektrody
- Usterke sprzetu
- Poluzowanie potaczen
- Zwarcia elektryczne lub otwarte obwody
- Przerwania izolacji elektrody
+ Powiktania w miejscu implantacii, takie jak:
- Bl
- Spowolnione gojenie
- Zaczerwienienie
- Cieplo
- Obrzek
- Ponowne otwarcie rany
+ Elementy wszczepionego urzadzenia (IPG, elektroda lub przedtuzacz elektrody) mogg przemiesci¢ sie z migjsca,
w ktdrym zostaty wszczepione lub ociera¢ si¢ przez skore, co moze spowodowac konieczno$¢ przeprowadzenia
dodatkowej operacji

Informacje dla pacjentéw
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Zakazenie
Zakidcenia z zewnetrznych Zrddet elektromagnetycznych
Utrata odpowiedniej stymulacji

Podczas badania MRI istnieje ryzyko potencjalnych interakcji ze wszczepiong elektroda DBS, przedtuzaczem
elektrody i IPG oraz ryzyko obrazen u pacjenta. Wazne jest, aby lekarz postepowat zgodnie z informacjami podanymi
w wytycznych ImageReady™ dotyczacych MRI dla systeméw DBS firmy Boston Scientific przed poddaniem pacjenta
badaniu MRI. Jest on dostepny pod adresem www.IFU-BSCI.com.

Bl, bl gtowy lub dyskomfort

Podraznienie lub oparzenie skdry w miejscu wszczepienia IPG
Dystonia

Sztywno$¢ miesni lub trudnosci z poruszaniem stawami

Nagty nawr6t objawdw w przypadku gwattownego przerwania stymulacji lub farmakoterapii. U pacjentéw
z chorobg Parkinsona obserwowano rzadkie przypadki nagtego nawrotu objawdw, postepujacych do utraty
zdolno$ci poruszania sie.

Obrzek, w tym zbieranie sie ptynu wokot urzadzenia

Informacje dla pacjentéw
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna
EN 60601-1-2 — informacje dotyczace klasyfikacji

E +  Sprzet wewnetrznie zasilany
+ Praca ciggta

+  Zwykte wyposazenie
+ Klasall

tabeli 1: Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

System DBS Vercise Gevia jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik
systemu DBS Vercise Gevia powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takich warunkach.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

System DBS Vercise Gevia wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej
wylacznie do celow wewnetrznych. Z tego powodu poziom emisji energii

o czestotliwosci radiowej jest bardzo niski i nie powinien powodowac
zaktdcen w znajdujacych sie w poblizu urzadzeniach elektronicznych.

Emisje energii o czestotliwosci

radiowej CISPR 11 Grupa 1

Emisje energii o czestotliwosci

radiowej CISPR 11 Klasa B

System DBS Vercise Gevia nadaje sie do uzytku we wszystkich warunkach,
w tym w $rodowisku domowym oraz miejscach bezposrednio podtaczonych

do publicznej sieci zasilania o niskim napieciu, ktéra zasila budynki uzywane
Wahania napiecia/emisje migotania Zgodhe w celach domowych.

IEC 61000-3-3

Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 | Klasa B

Informacje dla pacjentéw
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna

tabeli 2: Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System DBS Vercise Gevia jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik

systemu DBS Vercise Gevia powinien upewni¢ sig, ze jest on uzywany w takich warunkach.

Poziom testowy wg normy

Test odpornosci IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Powietrze: Pf)W'Etrze: Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub

2 kV, 24 kV, £8 kV, £15kV Pilot oraz tadowarka: pokryte plytkami ceramicznymi. Jezeli podtogi sa
Wytadowania T2kV, 24KV, 28KV, £15kV wylozone materialem syntetycznym, wilgotno$¢
elektrostatyczne (ESD) ] . wzgledna w pomieszczeniu powinna wynosié
IEC 61000-4-2 Kontakt: Kontakt: co najmniej 30%.

8 kV Pilot oraz tadowarka: )

+8 KV Uwaga: dotyczy zewnetrznych elementéw
elektrycznych.

Pole magnetyczne Natgienie pola magnetyc;negg 0 czgstotllivyo.é’ci
o czestolliwoci sieci sieci eleKtroenergetyczneJ powinno sig miescic
elektroenergetycznej w przedziale charakterystycznym dla zwykte;
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m lokalizacji w typowym $rodowisku handlowym lub
2godnie z n orma szpitalnym. Pola magnetyczn-e generowane przez
IEC 61000-4-8 urzadzenia powszechnego uzytku nie powinny

oddziatywa¢ na urzadzenie.
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tabeli 3: Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System DBS Vercise Gevia jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik
systemu DBS Vercise Gevia powinien upewni¢ sig, ze jest on uzywany w takich warunkach.

Poziom testowy wg

Testodpornosci | | IEC 60601-1-2

Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Srodowisko placowek profesjonalnej opieki zdrowotnej
i domowej opieki zdrowotne;j.

Natezenie pola pochodzacego od stacjonarnych nadajnikow

Promieniowane radiowych, okreslone na podstawie badania elektromagnetycznego

zak%écenig n 10 Vim 10 Vim lokalizagjiz, powinno by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci
0 C?QSto_t“WOSC' od 80 MHz do 2.7 GHz od 80 MHz do 2.7 GHz dla kazdego zakresu czestotiwosci. Zakiocenia moga wystapic
lrg(é:'og:%loo 3 ' ' w sasiedztwie sprzetu oznaczonego symbolem przedstawionym

ponizej:

(((i) ))

Uwaga: niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal elektromagnetycznych ma wptyw
pochtanianie i odbijanie fal przez budynki, przedmioty i ludzi.

a Natezen pola z nadajnikéw stacjonarnych nie mozna przewidzie¢ teoretycznie z doktadnoscia. Obejmuije to stacje bazowe dla telefonow
radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) i naziemnych radiotelefonéw komérkowych, radia amatorskiego, nadawcéw radiowych AM i FM oraz
nadawcow telewizyjnych. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne z uwzglednieniem stacjonarnych nadajnikéw radiowych, nalezy przeprowadzi¢
badanie elektromagnetyczne w miejscu uzytkowania urzadzenia. Je$li zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest system Vercise
Gevia DBS, przekracza poziom zgodnosci stosowny dla fal o czestotliwo$ci radiowej, system Vercise Gevia DBS nalezy obserwowaé w celu
zweryfikowania prawidtowego dziatania. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych
Srodkow, takich jak zmiana orientacji lub przestawienie systemu DBS Vercise Gevia.

Informacje dla pacjentéw
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna

tabeli 4: Testowanie odpornosci czytnikéw RFID

Zewngtrzne elementy elektryczne systemu DBS Vercise Gevia zostaly przetestowane pod katem odpornosci na zaktocenia generowane przez

czytniki RFID zgodnie z nastepujacymi specyfikacjami.

Specyfikacja RFID wedtug AIM 7351731 Czestotliwos¢ Poziom testowy (RMS)
ISO 14223 134,2 kHz 65 A/m

ISO/IEC 14443-3 (typ A) 13,56 MHz 7,5A/m

ISO/IEC 14443-4 (typ B) 13,56 MHz 7,5A/m

ISOAEC 15693 (ISO 18000-3 tryb 1) 13,56 MHz 5A/m

ISO 18000-3 tryb 3 13,56 MHz 12 Alm

ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3Vim

ISO/IEC 18000-63 typ C 860-960 MHz 54 Vim

ISO/IEC 18000-4 tryb 1 2,45 GHz 54 Vim

Informacje dla pacjentéw
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tabeli 5: Wytyczne i deklaracja wytworcy — pola zblizeniowe

System DBS Vercise Gevia jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym poziom promieniowanych zaktécen
o czestotliwosci radiowej jest kontrolowany. Uzytkownicy systemu DBS Vercise Gevia moga zapobiega¢ zaktoceniom elektromagnetycznym,
zachowujac minimalny dystans pomiedzy sprzetem do bezprzewodowej i komorkowej facznosci radiowej (nadajniki) a systemem DBS
Vercise Gevia, zgodnie z ponizszymi zaleceniami podanymi wedtug maksymalnej mocy wyjsciowej sprzgtu komunikacyjnego.

Informacja o $rodowisku

Test zblizeniowy | Poziom testowy wg normy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci elektromagnetycznym
385 MHz: 27 V/m przy modulacji impulsowej 18 Hz 27Vim

EC 6100043 450 MHz: 28 V/m przy modulacji FM 28 Vim Zalecana odleglosé
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m przy modulacji impulsowej 217 Hz | 9 Vim separacji d = 30 cm

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m przy modulacji impulsowej 217 Hz | 28 V/im

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m przy modulacji impulsowej 217 Hz | 28 V/im

IEC 61000-4-3 | 2450 MHz: 28 Vi/m przy modulacj impulsowej 217 Hz 28 Vim Zalecana odleglos¢
separacjid = 30 cm
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m przy modulacji impulsowe;j
217 Hz 9 Vim

Uwaga: dla pasm czestotliwosci w tej tabeli nalezy uzy¢ zalecanej odlegto$ci odstepu. Zalecana minimalna odlegto$¢ 30 cm migdzy przenosSnym
i ruchomym sprzetem do komunikacji radiowej (nadajnikami) a systemem DBS Vercise Gevia dotyczy wszystkich innych czestotliwo$ci w
okreslonych zakresach.

Uwaga: ninigjsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych ma wptyw
pochtanianie i odbijanie fal przez budynki, przedmioty i ludzi.

Informacje dla pacjentéw
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Uwaga dla uzytkownika zgodnie ze specyfikacja Industry Canada Radio Standards:

Urzadzenia firmy DBS Boston Scientific spetniajg wymogi norm(y) Industry Canada license-exempt RSS. Dziatanie jest
dozwolone po spetnieniu dwdch nastepujacych warunkéw:

1. Urzadzenie nie moze by¢ zrodlem zaktdcen.
2. Urzadzenie musi akceptowac wszelkie zaktocenia, w tym zaktocenia mogace powodowaé niepozadang prace urzadzenia.
Funkcjonowanie zasadnicze

Usterka zewnetrznych elementéw elektrycznych nie doprowadzi do niedopuszczalnego zagrozenia dla uzytkownika.

Informacje dotyczace telemetrii

Nastepujace wartoSci opisujg tacze komunikacji bezprzewodowej pomiedzy IPG a pilotem:
+ Pasmo czestotliwo$ci: od 119 kHz do 131 kHz
«  Typ modulaciji: FSK
+  Efektywna moc wypromieniowana: maksymalnie 0,05 mW (-13 dBm)

+ Natezenie pola magnetycznego (w odlegto$ci 3 m): 46 yA/m

Informacje dla pacjentéw
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Jakos¢ ustugi bezprzewodowej

Systemy DBS Vercise Gevia wykorzystuje system komunikacji pétdupleks, bezpo$redniej point-to-point, primary-secondary
0 nastepujacej charakterystyce wymienionej w tabeli 6:

tabeli 6: Jakos¢ ustugi bezprzewodowej

Typowy zakres miedzy pilotem a wszczepialnym IPG

36 cali (91,4 cm)

Ustawienia czasu
Po zainicjowaniu polecenia przez uzytkownika system zareaguje w ciggu mniej niz 1,5 sekundy.

Informacje dla pacjentéw
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Rozwigzywanie probleméw dotyczacych urzadzen bezprzewodowych dziatajacych
w tym samym czasie

Inne urzadzenia oparte na technologii bezprzewodowej i RF, dziatajace w poblizu podobnego pasma czestotliwosci,
moga obnizy¢ zakres i czas reakcji systemu DBS Vercise Gevia. Jesli wystapia problemy z komunikacja bezprzewodowg
migdzy pilotem a urzadzeniem IPG, nalezy wykona¢ nastepujace kroki, aby poprawi¢ potaczenie:

+ Jesli to moZliwe, nalezy zmniejszy¢ odlegtos¢ miedzy dwoma komunikujacymi sie urzadzeniami.

+  Zmieni¢ ustawienia komunikujacych sie urzadzen.

+ Nalezy odsuna¢ komunikujace sie urzadzenia od innych urzadzen lub urzadzen, ktére moga by¢ powodowac
zaktocenia, takie jak:

Monitory telewizyjne

Monitory komputerowe

Elektroniczne systemy Sledzenia RFID krétkiego zasiegu, takie jak:
= Skanery identyfikatorow

= Skanery parkingowe

Zasilacze

tadowarki bezprzewodowe

Informacje dla pacjentéw
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Bezpieczenstwo komunikacji bezprzewodowe)j

System DBS Vercise Gevia ma indukcyjnie sprzezony system telemetryczny krétkiego zasiegu. Aby umozliwi¢ komunikacje,
pilota trzeba potaczy¢ z IPG. IPG nie zareaguje na zadne urzadzenie, z ktérym nie jest potaczony. Sg dodatkowe mechanizmy,
ktore zapewniajg integralnos¢ przekazywanych danych.

Informacje dla pacjentéw
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Elementy systemu i materialy

Elementy systemu i materiaty

Elementy wszczepialne

System DBS firmy Boston Scientific moze zawiera¢ nastepujace elementy wszczepialne:

tabeli 7: Elementy wszczepialne

Rodzaj urzadzenia Numer modelu Opis
PG DB-1200 Zestaw wszczepialnego generatora impulséw Vercise Gevia™, 16-stykowy
» Zatyczka portu
DB-2201-30DC Zestaw elektrody, 8-stykowa, 30 cm
DB-2201-45DC Zestaw elektrody, 8-stykowa, 45 cm
DB-2202-30 Zestaw elektrody kierunkowej Vercise™ Cartesia™, 8-stykowa, 30 cm
+ Elekiroda DB-2202-45 Zestaw elektrody kierunkowej Vercise™ Cartesia™, 8-stykowa, 45 cm
DB-2203-30 Zestaw elektrody kierunkowej Vercise™ Cartesia™ X, 16-stykowa (5x3+1), 30 cm

* Koszulka elektrody

« Ostonka szwu DB-2203-45 Zestaw elektrody kierunkowej Vercise™ Cartesia™ X, 16-stykowa (5x3+1), 45 cm
DB-2204-30 Zestaw elektrody kierunkowej Vercise™ Cartesia™ HX, 16-stykowa (4x3+4), 30 cm
DB-2204-45 Zestaw elektrody kierunkowej Vercise™ Cartesia™ HX, 16-stykowa (4x3+4), 45 cm
DB-2500-C Zestaw zamienny dla lekarza Vercise™, 8-stykowa elektroda
DB-2501 Zestaw zamienny dla lekarza Vercise™, 16-stykowa elektroda

Informacje dla pacjentéw
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tabeli 7: Elementy wszczepialne
Rodzaj urzadzenia Numer modelu Opis
NM-3138-55 Zestaw przedtuzacza elektrody, 8-stykowa, 55 cm
. DB-3128-55 Zestaw przedtuzacza elektrody, styk 2x8, 55 cm
* Przediuzacz elektrody -
DB-3128-95 Zestaw przedtuzacza elektrody, styk 2x8, 95 cm
+ Zatyczka portu -
DB-3216-55 Zestaw przediuzacza elektrody, 16-stykowa, 55 cm
DB-3216-95 Zestaw przedtuzacza elektrody, 16-stykowa, 95 cm
. DB-4600-C Zestaw ostony otworu wiertta SureTek™
+ Ostona otworu wiertta -
DB-4605-C Zestaw zapasowy ostony otworu wiertta SureTek™
DB-9208-15 Adapter S8 Vercise™, 8-stykowy, 15 cm
Adant DB-9208-55 Adapter S8 Vercise™, 8-stykowy, 55 cm
+ Adapter
P DB-9218-15 Adapter M8 Vercise™, 8-stykowy, 15 cm
DB-9218-55 Adapter M8 Vercise™, 8-stykowy, 55 cm
+ Klej medyczny SC-4320 Klej medyczny
+ Zatyczka portu SC-4401 Zatyczka portu IPG Precision Spectra™
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Elementy systemu i materialy

Materiaty

Nastepujace materiaty i substancje moga mie¢ kontakt z ciatem podczas procedury implantacji DBS.

tabeli 8: Materiaty

Rodzaj urzadzenia Materiaty Procent masy
Tytan od 18% do 57%
IPG Zywica epoksydowa od 42% do 82%

Silikon

Maksymalnie 3%

Szablon kieszeni IPG

Stal nierdzewna

100%

Zatyczka portu Tworzywo termoplastyczne 100%
Tworzywo termoplastyczne od 69% do 76%
Elektroda Stop platynowo-irydowy od 7% do 23%
Zywica epoksydowa od 0% do 22%
Silikon od 60% do 66%
Przedtuzacz 8-stykowy Tworzywo termoplastyczne od 34% do 40%
Zywica epoksydowa <1%
_ Silikon od 14% do 39%
?é( sstyslgtvc;/%yrzp géf:;:igcz ! Tworzywo termoplastyczne od 61% do 85%
Zioto <1%
Ostonka szwu Silikon 100%
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Koszulka elektrody Silikon 100%
Elc;?(?rtg(\?;a otworu wiertta, nasadka i klips Tworzywo termoplastyczne 100%
Sruba ostony otworu wiertta Tytan 100%
Korpus tunelera Stal nierdzewna 100%
Tuneler pusty PTFE 100%
Klej medyczny Silikonowy klej medyczny 100%
Silikon od 37% do 74%
Adapter Tworzywo termoplastyczne od 26% do 63%
Zywica epoksydowa <1%

Szablon kieszeni IPG i tuneler moga zawierac kobalt: Nr CAS 7440-48-4; Nr WE 231-158-0. Zdefiniowany jako substancja rakotworcza
kategorii 1B i substancja dziatajaca toksycznie na rozrod wedtug Komisji Europejskiej w stezeniu powyzej 0,1% wiw.

Uwaga: szablon IPG i tuneler sq wykonane ze stali nierdzewnej, ktéra moze zawierac kobalt. Aktualne dowody naukowe potwierdzaja, ze stopy
metali zawierajgce kobalt stosowane w urzgdzeniach medycznych nie zwigkszajg ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnego wpfywu na
reprodukcie.
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Stownik

Stownik

Amplitude (amplituda). Miara mocy dostarczanej stymulacji.
Bateria. Zrodto pradu dla IPG.

Diatermia. Procedura terapeutyczna stosowana
do ogrzewania tkanek organizmu za pomocg wysokiej
czestotliwosci pradow elektromagnetycznych lub
ultradzwiekéw.

Elektroda DBS. Izolowany przewod, ktéry dostarcza
elektryczne impulsy stymulujace z IPG do mézgu.

Fluoroskopia. Procedura RTG wykorzystywana w trakcie
operaciji.

Gleboka stymulacja mézgu (DBS). Metoda oddziatywania
impulsami elektrycznymi na mézg w celu leczenia
réznych choréb.

IPG przeznaczony do tadowania. IPG wyposazony w
baterie, ktérg mozna tadowac. Po wyczerpaniu sie baterii
nalezy jq natadowa¢ w celu kontynuaciji stymulacii.

Karta implantu pacjenta. Karta o wielkoSci karty kredytowej,
ktéra zawiera imig i nazwisko pacjenta i lekarzy, numer
modelu i numer seryjny wszczepionego urzadzenia
medycznego.

Komputerowa tomografia osiowa (TK lub CAT). Procedura
pozwalajgca wygenerowac obraz 3D mézgu lub innych
czesci ciafa.

tadowarka. Przeno$ne urzadzenie stosowane do tadowania
baterii wszczepionego IPG przeznaczonego
do dotadowywania.

Naciecie. Niewielkie przeciecie chirurgiczne w skorze.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI).
Technika wykorzystujgca pola magnetyczne i fale
radiowe do generowania zdje¢ wnetrza ciata.

Opaska. Akcesorium, ktore utrzymuje tadowarke nad IPG
przeznaczonymi do dotadowywania, aby zapewnic¢
prawidtowe tadowanie.
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Ostrzezenie. Potencjalne zagrozenie, o jakim nalezy
pamieta¢, aby unikng¢ powaznych sytuacji,
ktére moga doprowadzi¢ do obrazen lub zgonu.

Parestezja. Uczucie mrowienia.

Pasek tadowarki. Akcesorium, ktére utrzymuje tadowarke
nad IPG przeznaczonymi do dotadowywania, aby
zapewni¢ prawidtowe tadowanie.

Pilot. Zasilany bateryjnie reczny programator stosowany
do regulacji stymulacii elektryczne;.

Plaster. Niereaktywny plaster przeznaczony do
tymczasowego mocowania tadowarki do skory
w miejscu wszczepienia IPG.

Poziom. Termin uzywany na ekranie pilota w celu identyfikacji
amplitudy lub mocy stymulaci.

Program. Ustawienia, ktdre definiujg wzorzec stymulacji.

Przeciwwaga. Urzadzenie umieszczone w opasce
tadujacej po stronie przeciwnej do fadowarki w celu
zrdwnowazenia opaski.
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Przeciwwskazanie. Stan, w przypadku ktorego systemu
DBS Vercise Gevia nie nalezy stosowa¢, poniewaz
zagrozenia przewyzszajg potencjalne korzysci.

Przektadka tadowarki. Kawatek materiatu, ktory moze
by¢ umieszczony (jezeli zalecony przez lekarza)
za fadowarka w kieszeni opaski lub paska tadowarki.

Przyciski sterowania. Przyciski znajdujace sie na pilocie
i uzywane do regulacji ustawien stymulacii.

Srodek ostroznosci. W ujeciu ogélnym sytuacje,
o jakich nalezy pamietaé, aby unikng¢ potencjalnie
niepozadanych efektow stymulacii i/lub uszkodzenia
systemu DBS Vercise Gevia.

Stacja bazowa. Uchwyt zasilajacy tadujacy tadowarke.

Styki. Metalowe elektrody na elektrodzie DBS, ktdre
dostarczajg elektrycznych impulséw stymulujacych
do mézgu.

Stymulacja elektryczna. Impulsy elektryczne wygenerowane
przez IPG DBS.



Stownik

Stymulacja. Dostarczane do mozgu impulsy elektryczne
o niskim natezeniu.

Stymulator serca. Niewielkie wszczepialne urzadzenie
stosowane do kontrolowania rytmu serca.

Stymulator. Urzgdzenie stosowane do przesytania impulséw
elektrycznych do mézgu. Stymulator jest takze
nazywany ,wszczepialnym generatorem impulsow”
(IPG).

System tadujacy. System fadujacy taduje baterie IPG DBS.

Tryb bezczynnosci (tryb uspienia). Okres przerwy,
kiedy pilot nie jest uzywany.

Tryb hibernaciji. Stan, jaki IPG przeznaczony do
dotadowywania osigga, kiedy poziom natadowania
baterii jest zbyt niski do prowadzenia stymulacii.

Ultrasonografia. Zabieg wykorzystujacy fale dzwigkowe
0 wysokiej czestotliwosci do wizualizacji struktur
wewnafrz ciata.

Wskaznik. Wskaznik na fadowarce stosowany w celu
wskazania stanu tadowarki.

Wszczepialny generator impulséw (IPG) Urzadzenie
stosowane do przesytania impulséw elektrycznych do
mézgu. IPG jest réwniez nazywany ,stymulatorem”.

Wszczepialny kardiowerter-defibrylator (ICD). Niewielkie
wszczepialne urzadzenie stosowane do leczenia
nagtego zatrzymania akcji serca w celu przywrdcenia
normalnego rytmu serca.

Zaktocenia elektromagnetyczne. Kazde zdarzenie
elektromagnetyczne, ktdre moze obnizy¢ wydajnosé
urzadzenia lub systemu DBS.

Zaklocenia elektromagnetyczne. Zmniejszona wydajnos¢
kanatu lub systemu transmisyjnego spowodowana
zaburzeniami elektromagnetycznymi.

Zdarzenie niepozadane. Efekt niepozadany.
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