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Description

The Medtronic Model B31010 SenSight™ depth stop
and cranial tunneler kit are components used during a
lead implant procedure for a deep brain stimulation
(DBS) system.

Intended purpose

Depth stop: The depth stop is an external device
intended to retain the DBS lead position during implant.

Cranial Tunneler: The cranial tunneler is a device
intended to create a subcutaneous path for tunneling
the DBS lead to the intended location during implant.

Compatibility

/!\ Warning: Only use SenSight components with
other SenSight components, unless specific
compatibility is stated in this manual. Do not use
incompatible components. Using incompatible
components may result in component damage,
intermittent or loss of stimulation, and require
surgical replacement or revision.

Leads: The SenSight cranial tunneler can be used with
all Medtronic DBS leads.

Before the procedure

& Warning: Do not reuse, reprocess, or resterilize
single use products. Reusing, reprocessing, or
resterilizing may compromise the functional
integrity of the products and may create a risk of
contamination, which could result in patient injury,
iliness, or death.

A Warning: Medtronic has sterilized the contents of
the package according to the process indicated on
the package label. Do not use a component if the
following circumstances have occurred:

" The storage package or sterile seal has been
pierced or altered and component sterility
cannot be guaranteed and infection may occur.

" The component shows signs of damage and the
component may not function properly.

" The use-by date has expired and component
sterility cannot be guaranteed and infection may
occur.

Package contents

The product kit contains the following sterile
components:

= 1 Depth stop

= 1 Cranial tunneler
—  Sharp tip
— Passing straw
—  Tunneling rod

Specifications

®
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Figure 1. Depth stop and cranial tunneler.
@ Sharp tip (cranial
tunneler part)

(@ Passing tube (cranial
tunneler part)

tunneler part)
@ Depth stop

All measurements are approximate.
Depth stop
Inner diameter = 1.52 mm

The material and substance to which the patients can
be exposed is polyoxymethylene.

Printing instructions: Refer to doc# A88898
for Printing Instructions
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® Tunneling rod (cranial
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Cranial tunneler
Passing straw diameter = 3.40 mm

The materials and substances to which the patients can
be exposed are stainless steel and
polytetrafluoroethylene (PTFE). The materials listed are
ordered from the most to least amount.

Discuss allergies or other intolerances related to the
materials with the patient before the procedure.
Stainless steel contains nickel. Nickel is used in
mixtures of metals, and is a known allergen.

Note: These materials were tested for category 1A or
1B carcinogenic, mutagenic, or toxic for reproduction
(CMR) substances, and endocrine disrupting chemicals
(EDC). No known CMRs or EDCs were found in the
materials used for this component.

Instructions for use
Before opening the package, verify the model number
and use-by-date.

Refer to the appropriate lead implant manual for
procedural information related to the use of these
components.

Refer to the information for prescribers manual for
information on component disposal.

Using the depth stop

1. Attach the depth stop to the lead, ensuring that the
lead is aligned to the proper target depth for
insertion.

2. Tighten the screw on the depth stop to secure it.

3. Toremove the depth stop, loosen the screw and
remove the depth stop from the lead.

/\ Caution: Ensure that the depth stop is fully
loosened before removing it from the lead. If
the depth stop is not loosened completely
before it is removed, lead damage and
inadequate stimulation may occur, requiring
revision surgery.

Using the cranial tunneler

1. Remove the sharp tip from the plastic protector.

2. Attach the sharp tip to the tunneling rod.

3. Create an incision above and behind the ear.

4. Tunnel between the cranial incision and incision
created above and behind the ear.

5. When tunneling is complete, carefully remove the
sharp tip and tunneling rod, leaving the passing
tube in place.

6. Pass the lead end to the desired location, using
the passing tube provided.

7. Carefully remove the passing tube, leaving the
lead in place.

Espafiiol

Marcas comerciales

Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas
comerciales de Medtronic. Todas las deméas marcas
son marcas comerciales de una compaiiia de
Medtronic.

Descripcion

Los componentes del kit de herramienta de
tunelizacion craneal y tope de profundidad SenSight™
Modelo B31010 de Medtronic se utilizan durante el
procedimiento de implantacion del electrodo para un
sistema de estimulacion cerebral profunda (DBS).

Uso previsto

Tope de profundidad: El tope de profundidad es un
dispositivo externo disefiado para mantener la posicion
del electrodo DBS durante la implantacion.

Herramienta de tunelizacion craneal: La herramienta
de tunelizacién craneal es un dispositivo disefiado para
crear una via subcutanea para la tunelizacion del
electrodo DBS hasta la ubicacion deseada durante la
implantacion.

Compatibilidad

A Advertencia: Utilice inicamente componentes
SenSight con otros componentes SenSight, a
menos que se indique en este manual una
compatibilidad especifica. No utilice componentes
incompatibles. El uso de componentes
incompatibles puede causar darios a los
componentes, una estimulacion intermitente o la
pérdida de estimulacion y hacer necesaria una
sustitucion o revision mediante una intervencion
quirdrgica.

Electrodos: La herramienta de tunelizacién craneal
SenSight se puede utilizar con todos los electrodos
DBS de Medtronic.
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Antes del procedimiento

/!\ Advertencia: No reutilice, reprocese ni reesterilice
productos de un solo uso. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacion de los
productos pueden poner en peligro su integridad
funcional y generar riesgos de contaminacion de
los mismos que podrian provocar al paciente
lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

A Advertencia: Medtronic ha esterilizado el
contenido del envase siguiendo el proceso que se
indica en la etiqueta del envase. No utilice un
componente si se han producido las circunstancias
siguientes:

® Se han perforado o alterado el envase de
almacenamiento o el precinto de esterilidad y
no puede garantizarse la esterilidad del
componente y podria producirse una infeccion.

® El componente muestra signos de dafios y
podria funcionar de forma incorrecta.

" Ha expirado la fecha de caducidad y no puede
garantizarse la esterilidad del componente y
podria producirse una infeccion.

Contenido del envase

El kit del producto consta de los siguientes
componentes estériles:
= 1 tope de profundidad
= 1 herramienta de tunelizacion craneal
— Punta afilada
—  Tubo de tunelizacion
— Varilla de tunelizacion

Especificaciones

®
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Figura 1. Tope de profundidad y herramienta de
tunelizacion craneal.

@ Punta afilada (pieza
de la herramienta de
tunelizacién craneal)

@ Tubo de tunelizacion
(pieza de la
herramienta de
tunelizacién craneal)

(®) Varilla de tunelizacion
(pieza de la
herramienta de
tunelizacion craneal)

@ Tope de profundidad

Todas las medidas son aproximadas.
Tope de profundidad
Diametro interior = 1,52 mm

El material y la sustancia a la que los pacientes se
pueden exponer es polioximetileno.

Herramienta de tunelizacién craneal
Diametro del tubo de tunelizacién = 3,40 mm

Los materiales y las sustancias a las que los pacientes
se pueden exponer son acero inoxidable y
politetrafluoroetileno (PTFE). Los materiales
mencionados se han ordenado de la mayor a la menor
cantidad.

Antes del procedimiento, comente con el paciente las
alergias y otras intolerancias relacionadas con los
materiales. El acero inoxidable contiene niquel. El
niquel se utiliza en aleaciones de metales y es un
alérgeno conocido.

Nota: Estos materiales se han probado para la
categoria 1A o 1B de sustancias carcindgenas,
mutagenas o tdxicas para la reproduccion (CMR) y
sustancias quimicas que provocan alteraciones
endocrinas (EDC). No se han encontrado sustancias
CMR o EDC conocidas en los materiales utilizados en
este componente.

Instrucciones de uso
Antes de abrir el envase, compruebe el nimero de
modelo y la fecha de caducidad.
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Consulte el manual de implantacion del electrodo
correspondiente para obtener informacién acerca de la
utilizacion de estos componentes.

Consulte el manual de informacion para los facultativos
que realizan la prescripcién para obtener informacion
sobre como eliminar los componentes.

Como utilizar el tope de profundidad

1. Acople el tope de profundidad al electrodo y
asegurese de que el electrodo esta alineado con el
tope de profundidad adecuado para la insercion.

2. Apriete el tornillo del tope de profundidad para
fijarlo.

3. Para retirar el tope de profundidad, afloje el tornillo
y retire el tope de profundidad del electrodo.

A Precaucion: Asegurese de que el tope de
profundidad se ha aflojado completamente
antes de retirarlo del electrodo. Si el tope de
profundidad no se ha aflojado completamente
antes de retirarlo, puede dafar el electrodo,
provocar una estimulacion inadecuada y
hacer necesaria una cirugia de revision.

Coémo utilizar la herramienta de tunelizacion
craneal

1. Retire la punta afilada del protector de plastico.

2. Acople la punta afilada a la varilla de tunelizacién.

3. Haga una incisién por encima y por debajo de la
oreja.

4. Realice la tunelizacion entre la incision craneal y la
incision creada por encima y por debajo de la
oreja.

5. Cuando la tunelizacién se haya completado, retire
con cuidado la punta afilada y la varilla de
tunelizacién, y deje el tubo de tunelizacion en su
lugar.

6. Con ayuda del tubo de tunelizacion, pase el
extremo del electrodo hasta la ubicacion deseada.

7. Retire con cuidado el tubo de tunelizacion y deje el
electrodo en su lugar.

Ha pycckom si3bike

ToBapHble 3HaKu

Haseanne Medtronic v norotun Medtronic siBnstotca

TOProBbIMU Mapkamu / TOBapHbIMU 3HakamMu KoMMaHuu
Medtronic. Bce npouvie GpeHabl SBNAOTCA TOProBbIMU
Mapkamu / ToBapHbIMM 3Hakamm komnanum Medtronic.

OnucaHue

Habop orpaHunuutens rmybuHbl 1 ycTpoicTea Ans
KpaHuanbHoro TyHHenmpoBaHusi SenSight™

mopenu B31010 npoussoacTea komnanum Medtronic
SIBNSETCS KOMMOHEHTOM, UCMOb3yeMbIM MpU
VMMNNaHTaLmumn anekTpoaa Ans cucTeMbl rnyGokon
CTUMYNALUMM ronoBHoro mosra (DBS).

Mpegnonaraemas o6nacTtb
npUMeHeHust

OrpaHu4uUTenb rMy6UHbLI: BHELLHee YCTPOIACTBO,
hukeupytoLiee anekTpog cuctembl DBS B 3agaHHOM
NOMOXeHWUV BO BpeMsi UMMNaHTaumm.

YcTpoincTBO ANS KpaHManbHoro
TYHHENMPOBaHMUSi — 3TO UCMOJIb3yeMoe BO BpPEMS
npoLeaypbl MMMIaHTaLun YCTporNcTBO Ans
opMUpPOBaHUS NOAKOXHOIO kaHana (TyHHens) ans
nposefeHus anekTpoaa cuctembl DBS B Tpebyembiii
y4acTok Tena.

CoBMecTUMOCTb

A Mpepynpexaenue. C komnoHeHTamm SenSight
UCMONb3yNTe TONMbKO APYrue KOMMNOHEHTbI
SenSight, ecnu Tonbko B fJaHHOM PYKOBOACTBE He
yka3aHa MHgopMaLumnsi O KOHKPETHOW
coBmecTUMocTU. He ucnonbayiite
HECOBMECTUMbIE KOMMOHEHTBI. [prMeHeHne
HECOBMECTUMbIX KOMIMOHEHTOB MOXET MPUBECTM K
UX NOBPEXAEHWIO, MPepbIBaHUIO UK NoTepe
CTUMYNALNN 1 HEOBXOAMMOCTU XMPYPrNYECcKoro
BMeLLaTeNbCTBa C LeNbo 3aMeHbl UM PEBU3NN.

AnekTpoabl: YCTPONCTBO AN KpaHUanbHOro
TyHHenupoBaHusa SenSight coBMecTuMo co Bcemmn
anekTpoaamu DBS nponasoactsa komnaHum
Medtronic.

Mepea npouenypoi

& MpeaynpexaeHue. 3anpeliaeTcs NOBTOPHO
ncnonb3oBaTthb, OGpaGaTblBaTb wnu ctepunn3oBaTtb
nsgenuvsa, npegHasHadeHHble And OAHOKpaTHOro
NCNonb30BaHUA. I'IoaTopHoe ncnosnb3osaHue,
06paGoTka Unn CTepUnNU3aLmns MOryT HapyLIMThL
DYHKLMOHAnNbHYIO LIeNIOCTHOCTb NPOAYKTOB U
CO34aTb PUCK UX 3arpA3HEHUs], YTO MOXeT
NpuBECTU K TPaBme, 3aboneBanuo unu cMepTU
nauveHTa.
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A MpeaynpexaeHue. Coaepxunmoe ynakoBKu
CTepunn3oBaHo cneumnanmcTamm KomnaHum
Medtronic B cOOTBETCTBUM C NPOLIECCOM,
YKa3aHHbIM Ha 3TUKETKE yNakoBKW. KomnoHeHTbI
Henb34 UCnonb3oBaTh B Crefyrwmnx cCutyauuax:

" YnakoBka unu ctepunbHas obonouka
noBpexaeHbl N BUAOU3MEHEHbI. B aTom
cryyae CTEpUIbHOCTb KOMMOHEHTa He MOXET
6bITb rapaHTMpPOBaHa, 1 BO3MOXHO
WHULMpoBaHue.

" KOMMOHEHT nmeet npu3Haku nospexaeHnsa n
BO3MOXXHO HeHaanexatwlee d)yHKLlVIOHI/IpOBaHMe
KOMMOHEeHTa.

" AcTeK CpOK roAHOCTY, CTEPUNBHOCTD
KOMMOHEHTa He MOXeT GbiTb rapaHTUpoBaHa 1
BO3MOXHO UH(ULMPOBAHME.

Co.qep»(umoe ynakoBKu

Cne,qyrou.u/le KOMMOHEHTbI Ha6opa ABNATCA
CTepunbHbIMK:

= OrpaHuunTens rny6uHsbl, 1 WwT.

= YCTPOWCTBO AN KpaHWanbHOro
TyHHEnupoBaHus, 1 wT.

—  OcCTpbIf KOHYMK
— [poBogswas Tpybka
—  CrepxeHb Ans TyHHENMpoBaHWs

TexHUYecKue xapakTepuCcTUKU

@
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Puc. 1. OrpaHnuntens rmyGuHbl 1 yCTPOMCTBO ANst
KpaHWanbHOro TyHHENMPOBaHUS.

(3) CrepxeHb ans
TYHHENMpoBaHuA

@ OcTpblit kKoHUMK
(4acTb ycTpoicTea
Ans KpaHMansbHOro
TYHHENUPOBaHUS)

@ Mposoasias Tpybka TYHHENUPOBaHUS)
(4acTb ycTpoicTea @ OrpaHuuutens
Ans KpaHMansbHOro rmy6uHbI

TYHHENUPOBaHWA)
Bce pa3mepbl npubnuantensHble.
OrpaHuuuTenb rny6vHbI
BHyTpeHHuin guameTp = 1,52 mm

MauuneHTbl MOryT NoaBepraTbCA BO3AENCTBUIO
NONMOKCUMETUNEHa.

YcTpoicTBO ANA KpaHUaNbHOro TYHHENMpPoBaHUsA
HunameTp nposoasei Tpybku = 3,40 mm

MaTepManaMM W BelecTBamu, EOS[JeIZCTEIMO KOTOpbIX
MOryT nogsepraTtbCa NauneHTbl, ABNATCA
HepxaselLas cranb 1 nonuteTpadTopaTUneH
(MT®3I). MaTepuansl NepevncneHsl CornacHo
coAepXXaHuto B n3genuax B y6bIBaPOLL|eM nopsgke.

Mepea Ha4anom npoueaypbl 06CyAUTE C NaLMEHTOM
Harnuuve anneprum unm Apyron HENEPEHOCUMOCTH
marepuanos. HepxxaBetowwas cTanb COAEPKUT HUKESb.
Hvkenb ucnonbayeTca B CMECSIX METaNMOB U SiBMsieTcs
W3BECTHbLIM asnnepreHoMm.

MpumeyaHme. T MaTepuarnbl NPOTECTUPOBaHbI Ha
Hanmume KaHLepOreHHbIX, MyTareHHbIX U TOKCUYHbIX
NSt penpoaykTUBHOW cuctembl BelecTs (CMR)
kaTeropuv 1A unu 1B unun xummnyecknx seLLecTs,
paspyLualoLLmMxX S3HAOKPUHHYt0 cuctemy (EDC). Mo
VIMEIOLLENCS UHPOPMALIMK, I3TOT KOMMOHEHT He
COAEPXMUT KaHLIePOreHHbIX, MyTareHHbIX M TOKCUYHbIX
NSt penpoAyKTUBHOW CUCTEMbI BELLIECTB, @ Takke
XUMWUYECKUX BELLLECTB, Pa3pyLUAIOLLMX SHAOKPUHHYIO
cuctemy.

MHCprKLWISl no 3Kcnnyatauuun
Mepen Tem kak OTKPbITb YNakoBKy, NpOBEpLTE HOMEP
MOZEnu 1 CPoK roAHOCTY.

[lns nonyyeHus uHdopmauum o npoueaype,
Kacalomeﬁcn NCNoNb30BaHUA 3TUX KOMMOHEHTOB

(YacTb ycTponctea
ANS KpaHWanbHoro
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CM. COOTBETCTBYIOLLEE PYKOBOACTBO MO MMNaHTaummn
anekTpoaa.

[ns nonyveHus ceegeHnin o6 ytunusauum
KOMMOHEHTOB CM. PYKOBOACTBO C UH(popMaLmen ans
Bpayen.

Ucnonb3oeaHue oz2paHu4dumens Zﬂysqul

1. TpucoeauHuTe orpaHnumUTesNb ryGUHBI K
anekTpoay v y6eauTech, YTO ANEKTPOA BbIPOBHEH
Ha COOTBETCTBYIOLLYIO Lienesyto rnybuHy ans
BBEOEHUA.

2. 3aTsHWTe BUHT Ha orpaHuuuTene rny6uHbl, 4To6b!
3admkcnpoBaTh ero.

3. [Ina Toro 4Tobbl yaanuTb orpaHuunTenb ryGuHsl,
ocnabbTe BUHT U CHUMUTE OrpaHnymMTeb rMyGuHbI
C anekTpoaa.

/\ MpepocTepexeHue. MposepbTe, YTOOLI
orpaHuyunTens FJ'IyGI/IHbI 6bI NOMHOCTHIO
CBOGO,C[EH nepeg nssneyeHuem ero n3
anekTpoaa. Ecnu orpaHnuntens rmyouHbl He
ByneT nonHocTblo cBOGOAEH Nepes
nssrnevyeHnem, MoxeTt npomsoﬁm
NOBPEXAEHUE 3NEKTPOAA U HapyLUeHWe
CTUMYNALMK, 4TO NOTpebyeT NOBTOPHOrO
XUpYypru4eckoro sMeLllaTenbcrea.

Ucnonb3oeaHue ycmpolicmea ons
KpaHuanbHO20 MyHHesupo8aHusi

1. W3BnekuTe oCTpbIN KOHYMK N3 NNACTUKOBOrO
3aLLMTHOrO Komnnayka.

2. [logcoeanHUTE OCTPbIN KOHYMK K CTEPXHIO ANs
TYHHENMpoBaHus.

3. Cpenaiite pa3pes Ha YXOM, HECKOIIBbKO No3aaun
Hero.

4. CdpopmupyitTe KaHan Mexay pa3pesom Ha yepene
1 pa3pesoM, BbINOMHEHHbLIM Haf, YXOM, HECKOIbKO
nosaau Hero.

5. Tocne Toro kak kaHan 6yaeT cpopmmpoBaH,
OCTOPOXHO CHUMUTE OCTPbIN KOHYMK CO CTEPXKHS
ANt TYHHENMPOBaHUS, OCTaBUB NMPOBOASILLYYIO
TpyOKy Ha mecTe.

6. [MpoBeauTe koHeL anekTpoda k TpeGyemomy
y4acTKy, UCNONb3ysi NPOBOASILLYI0 TPY6KY,
BXOOALLY0 B KOMNMEKT NOCTABKU.

7. OCTOpPOXHO W3BMeKUTe NPoBOAsiLLYt0 TPYOKY,
OCTaBMB 3MEKTPOA, Ha MecTe.

Romana

Marci comerciale

Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale
Medtronic. Toate celelalte marci sunt marci comerciale
ale unei companii Medtronic.

Descriere

Trusa cu tampon de adancime si instrument de
tunelizare craniana SenSight™ model B31010
Medtronic contine componente utilizate in timpul unei
proceduri de implantare a unei derivatii pentru un
sistem de stimulare cerebrala profunda (DBS).

Scopul indicat

Tamponul de adancime: Tamponul de adancime este
un dispozitiv extern, destinat s& mentina pozitia
derivatiei DBS in timpul implantarii.

Instrumentul de tunelizare craniana: Instrumentul de
tunelizare craniana este un dispozitiv destinat pentru
crearea unui pasaj subcutanat in vederea tunelizarii
derivatiei DBS la locatia dorita, fn cursul implantarii.

Compatibilitate

A Avertisment: Utilizati numai componente
SenSight impreuna cu alte componente SenSight,
cu exceptia cazului in care se indica o
compatibilitate specifica in acest manual. Nu
utilizati componente incompatibile. Utilizarea
componentelor incompatibile poate duce la
deteriorarea componentelor, la stimulare
intermitenta sau la pierderea stimularii, si poate
necesita inlocuire sau verificare prin interventie
chirurgicala.

Derivatiile: Instrumentul de tunelizare SenSight poate
fi utilizat cu toate derivatiile DBS Medtronic.

nainte de proceduri

A Avertisment: Nu refolositi, nu reconditionati si nu
resterilizati produsele de unica folosinta.
Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea
poate compromite integritatea functionala a
produselor si poate crea un risc de contaminare a
produselor, care ar putea cauza ranirea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

A Avertisment: Medtronic a sterilizat continutul
ambalajului prin procesul indicat pe eticheta
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ambalajului. Nu utilizati o componenta daca au
survenit urmatoarele situatii:

® Ambalajul de depozitare sau sigiliul steril a fost
perforat sau deteriorat, iar sterilitatea
componentelor nu poate fi garantata si pot
aparea infectii.

® Componentele prezinta semne de deteriorare si
este posibil sa nu functioneze corespunzator.

® Data de expirare este depasita, sterilitatea
componentelor nu poate fi garantata si pot
aparea infectii.

Continutul pachetului

Trusa cu produsul contine urméatoarele componente
sterile:

= 1 Tampon de adancime

= 1 Instrument de tunelizare craniana
—  Varf ascutit
— Tub de pasaj
— Tija de pasaj

Specificatii

®
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®

Figura 1. Tampon de adancime si instrument de
tunelizare craniana

@ Varf ascutit (parte din
instrumentul de
tunelizare craniana)

(@ Tub de pasaj (parte
din instrumentul de
tunelizare craniana)

® Tija de tunelizare

de tunelizare
craniana)

Toate masuratorile sunt aproximative.
Tampon de adancime
Diametrul interior = 1,52 mm

Materialul si substanta la care pot fi expusi pacientii
este polioximetilena.

Instrument de tunelizare craniana
Diametrul tubului de pasaj = 3,40 mm

Materialele si substantele la care pot fi expusi pacientii
sunt otelul inoxidabil si politetrafluoretilena (PTFE).
Materialele sunt enumerate in ordinea descrescatoare
a cantitatii.

inainte de procedura, discutati cu pacientul despre
alergii sau alte intolerante asociate cu materialele.
Otelul inoxidabil contine nichel. Nichelul este utilizat in
amestecuri de metale si este un alergen cunoscut.

Nota: Aceste materiale au fost testate pentru substante
cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere
(CMR) din categoria 1A sau 1B si pentru substante
chimice despre care se cunoaste ca provoaca
perturbari endocrine (EDC). in materialele utilizate la
fabricarea acestei componente nu au fost gasite
substante clasificate ca CMR sau EDC cunoscute.

Instructiuni de folosire
Tnainte de a deschide ambalajul, verificati numarul
modelului si data expirarii.

Consultati manualul corespunzator privind implantarea
derivatiei, pentru informatii procedurale in legatura cu
utilizarea acestor componente.

Consultati informatiile din manualul destinat medicilor
prescriptori referitor la scoaterea din uz a
componentelor.

Utilizarea tamponului de adancime

1. Atasati tamponul de adancime la derivatie,
asigurandu-va ca derivatia este aliniata cu
adancimea tinta corespunzatoare in vederea
introducerii.

2. Strangeti surubul de pe tamponul de adancime
pentru a-l fixa.

3. Pentru a scoate tamponul de adancime, slabiti
surubul si detasati tamponul de adancime de la
derivatie.
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A Atentie: Asigurati-va ca tamponul de
adancime este complet desurubat inainte de
a-| scoate din derivatie. Dacd tamponul de
adancime nu este desurubat complet fnainte
de a fi scos, se pot produce deteriorarea
derivatiei si stimularea inadecvatd, necesitand
verificare prin interventie chirurgicala.
Utilizarea instrumentului de tunelizare
craniana
1. Scoateti varful ascutit din ambalajul protector din
plastic.
2. Atasati varful ascutit |a tija de tunelizare.
3. Practicati o incizie deasupra si in spatele urechii.
4. Tunelizati intre incizia craniana si incizia practicata
deasupra si in spatele urechii.
5. Laincheierea tunelizarii, scoateti cu grija varful
ascutit si tija de tunelizare, Iasand in pozitie tubul
de pasaj.
6. Treceti capatul derivatiei inspre locul dorit,
utilizand tubul de pasaj pus la dispozitie.
7. Scoateti cu grija tubul de pasaj, ldsand in pozitie
derivatia.
Srpski
Zigovi

Medtronic i logotip Medtronic su zasti¢eni znakovi
preduze¢a Medtronic. Svi ostale marke su zasti¢eni
znakovi kompanije Medtronic.

Opis

Medtronic SenSight™ komplet grani¢nika dubine i alata
za kanalisanje model B31010 predstavljaju
komponente koje se koriste tokom postupka

implantacije provodnika koji je deo sistema za duboku
mozdanu stimulaciju (DMS).

Predvidena namena

Graniénik dubine: Grani¢nik dubine predstavlja
eksterni uredaj namenjen za odrzavanje provodnika za
DMS u odredenom polozaju tokom implantacije.

Kranijalni alat za kanalisanje: Kranijalni alat za
kanalisanje je sredstvo namenjeno za otvaranje
potkoznih prolaza kroz koje ¢e se DMS provodnik
provuéi do Zeljenog mesta prilikom implantacije.

Kompatibilnost

A Upozorenje: SenSight komponente koristite samo
sa drugim SenSight komponentama, osim ako u
ovom priruéniku nije navedena specifi¢na
kompatibilnost. Nemojte koristiti nekompatibilne
komponente. Kori$§éenje nekompatibilnih
komponenti moze dovesti do ostecenja
komponenata, stimulacije sa prekidima ili gubitka
stimulacije i zahtevati hirurSku zamenu ili reviziju.

Provodnici: SenSight kranijalni alat za kanalisanje se
moze koristiti sa svim Medtronic provodnicima za DMS.

Pre postupka

A Upozorenje: Nemojte ponovo koristiti, obradivati
za ponovljenu upotrebu ni sterilisati proizvode za
jednokratnu upotrebu. Ponovljena upotreba,
obrada za ponovljenu upotrebu ili ponovljena
sterilizacija mogu da ugroze funkcionalni integritet
proizvoda i mogu da stvore rizik od kontaminacije
proizvoda, $to bi moglo da dovede do povrede,
bolesti ili smrti pacijenta.

A Upozorenje: Medtronic je sterilisao sadrzaj
pakovanja prema postupku koji je naznacen na
etiketi pakovanja. Nemojte koristiti komponentu
ako se desilo nesto od sledeceg:

= Skladi$no pakovanije ili zatvara¢ koji garantuje
sterilnost su probuseni ili izmenjeni i nije
moguce garantovati sterilnost komponenti, pa
moze doci do infekcije.

" Komponenta pokazuje znakove oStecenja i
mozda nece ispravno funkcionisati.

" Rok upotrebe je istekao i ne moze se
garantovati sterilnost komponenti, $to moze
dovesti do pojave infekcije.

Sadrzaj pakovanja
Komplet proizvoda sadrzi sledece steriine komponente:
= 1 graniénik dubine

= 1 kranijalni alat za kanalisanje

—  Ostrivrh
—  Slamgica za provlaéenje
—  Stap za kanalisanje

Fold



Fold

Filename Date Time
23.0 x 10.6 inches (584 mm x 269 mm)
Folded: 2.6 x 5.3 inches (66 mm x 135 mm)

Specifikacije

®
@f o

®

Slika 1. Grani¢nik dubine i kranijalni alat za
kanalisanje.

@ Ostri vrh (deo
kranijalnog alata za
kanalisanje)

@ Cevéica za
proviacenje

prolaza (deo

kanalisanje)

Sve mere su priblizne.
Grani¢nik dubine
Unutrasnji preénik = 1,52 mm

Materijal i supstanca kojoj pacijenti mogu biti izloZeni je
polioksimetilen.

Kranijalni alat za kanalisanje
Precnik slamg¢ice za provlacenje = 3,4 mm

Materijali i supstance kojima pacijenti mogu biti izloZeni
su nerdajuci celik i politetrafluoroetilen (PTFE).
Materijali su na spisku poredani prema tome u kojoj
koli¢ini su zastupljeni, od najvise do najmanje
zastuplienog.

Pre procedure razgovarajte sa pacijentom o
eventualnim alergijama ili drugim intolerancijama na
materijale. Nerdajuéi Celik sadrzi nikl. Nikl se koristi u
metalnim legurama i poznati je alergen.

Napomena: Ovi materijali su ispitani na prisustvo
karcinogenih supstanci kategorije 1A i 1B, mutagena i
supstanci koje se smatraju Stetnim po reproduktivno
zdravlje (CMR), kao i supstanci koje remete rad
endokrinog sistema (EDC). Nisu pronadene poznate
CRM ili EDC materije u materijalima kori§¢enim za ovu
komponentu.

Uputstva za upotrebu

Pre otvaranja pakovanja proverite broj modela i rok
trajanja.

Informacije o procedurama koje se odnose na
kori§¢enje ovih komponenti, nudi odgovarajuci priru¢nik
za implantaciju provodnika.

Informacije o odlaganju komponenti nudi priru¢nik sa
informacijama za propisivace.

Koriscéenje granic¢nika dubine
1. Pri¢vrstite grani¢nik dubine za provodnik vodeci

racuna da provodnik bude poravnat sa
odgovaraju¢om ciljnom dubinom radi umetanja.
2. Pritegnite zavrtanj na grani¢niku dubine da biste
ga pricvrstili.
3. Da biste uklonili graniénik dubine, razlabavite
zavrtanj i skinite grani¢nik dubine sa provodnika.

A Oprez: Uverite se da je grani¢nik dubine
potpuno razlabavljen pre nego $to ga uklonite
sa provodnika. Ako grani¢nik dubine nije u
potpunosti razlabavljen pre uklanjanja, moze
doéi do ostec¢enja odvoda i neodgovarajuce
stimulacije, Sto bi zahtevalo hirurSku reviziju.

Koriscéenje kranijalnog alata za kanalisanje

1. lzvadite ostri vrh iz plasti¢nog stitnika.

2. Pricvrstite ostri vrh na Sipku za pravljenje prolaza.

3. Napravite rez iznad i iza uha.

4. Napravite prolaz izmedu kranijalnog reza i reza
napravljenog iznad i iza uva.

5. Po zavrsetku kanalisanja, pazljivo izvucite o$tri vrh
i Sipku za pravljenje prolaza ostavljajuci cevéicu za
provlagenje na mestu.

6. Provucite kraj provodnika do Zeljenog mesta uz
pomoc¢ dostavljene cevéice za provlacenje.

7. Pazljivo izvucite cevéicu za provlaéenje ostavljajuci
provodnik na mestu.

M991029A002 Rev A

(® Sipka za pravijenje
kranijalnog alata za

@ Graniénik dubine
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YkpaiHcbka MoBa

ToproBi 3HaKu

Medtronic Ta norotun Medtronic € ToBapHUMUK 3HakaMun
komnaHii Medtronic. Yci iHwi Mapku € ToBapHUMK
3Hakamu komnaHii Medtronic.

Onwuc

Habip obmexyBaya rnmbuHm i npucTpoto ans
KpaHianbHoro TyHentoBaHHA SenSight™ moaeni
B31010 BupobHuuTBa KOMnaHii Medtronic €
KOMMOHEHTOM, BUKOPUCTOBYBaHUM Mpu iMnnaHTauii
enekTpoAa Ans cUcTeMu rmmbokoi cTumynsuii
ronosHoro mosky (DBS).

LlinboBe npusHa4yeHHA

O6MmexyBay rMMOUHM: 30BHILLHI NPUCTPIN, WO dikcye
enektpoz cuctemm DBS B 3a4aHOMy MOMOXEHHiI Mig,
yac iMnnaxTauii.

MpucTpit ANA KpaHianbHOro TYHeNBaHHSA: Lie
BMKOPUCTOBYBAHWIA Nif Yac npoLeaypy iMnnaxTauii
NpUCTPIl Anst hOpMyBaHHS MiALWKIPHOrO KaHany
(TyHent) Ans npoBefeHHs enekTpoga cuctemu DBS y
HeobXigHy AinsHKy Tina.

CymicHicTb

& MonepemxeHHA. BUKOpUCTOBYWTE KOMNOHEHTUN
SenSight Tinbku 3 iHLWKXMW KOMNOHEHTaMU
SenSight, Akwo B LbOMY NOCIGHUKY He 3a3HaveHa
KOHKpeTHa CyMicHicTb. He BukopucToByinTe
HeCYMiCHi KOMMOHEHTU. BUKOpPUCTaHHA HECYMiCHUX
KOMMOHEHTIB MOXe NpKU3BeCcTn Ao ix
NOLLKOMPKEHHS!, NepepuB4acToi cTumynsuii abo
NPUNUHEHHSI CTUMYNALT | noTpebyBaTume
xipypri4yHoi 3amiHn abo nepesipku.

EnekTpoau: npucTpii Ans KpaHianbHOro TyHentoBaHHS
SenSight cymicHuii 3 ycima enektpogamun DBS
BMpo6HMLTBa komnaHii Medtronic.

Mepea npoueaypoto

& 3acTepexeHHs. 3a60pOHSAETLCS MOBTOPHO
BUKOpUCTOBYBaTH, 06po6nsaTn abo cTepunisysatu
BMpOGU, NpUsHaYeHi Ans 0AHOPa3oBOro
BUKOPUCTaHHS. [OBTOpHE BUKOPUCTaHHS, 06pobka
abo cTepunisaLlisi MOXyTb NOPYLUNTH
YHKLiOHaNbHY LiNiCHICTb NPOAYKTIB i CTBOPUTU
pU3MK T 3abpyaHEHHS, LLIO MOXe NPU3BECTU [0
TpaBMWU, 3axXBOpIoBaHHS abo cMepTi nauieHTa.

& 3acTepexeHHA. BMIiCT ynakoBkv cTepunizoBaHuin
daxiBusimy komnanii Medtronic BignosigHo fo
npoLiecy, 3a3Ha4eHoro Ha eTUKeTLL YNaKoBKU.
KoMMOHeHTU He MOXHa BUKOPUCTOBYBATMU B
3a3HAYEHNX HIDKYE CUTYaLlisX:

" YnakoBka abo cTepunbHa 060MoHka
noLKoKeHi abo BUAO3MiHEHI. Y LboMy
BUNaAKy CTEPUIbHICTb KOMMOHEHTa He MoXe
B6yTV rapaHToBaHa i MOXNMBE iH(iKyBaHHS.

" KOMMOHEHT Mae 03HaKW MOLIKOIKEHHS!, 11y
LIbOMY BUNafiKy MOXINBE HEHarnexHe
DYHKLIOHYBaHHS.

" 3akiH4yuBCSs TEpMiH npuaaTHocTi. | B LboMy
BUNaAKy CTEPUIbHICTb KOMMOHEHTa He MoXe
ByTu rapaHToBaHa i MOXNMBE iH(IKyBaHHS.

BmicT ynakoBku

KomnnekT npoaykTy MiCTUTb Taki CTepunbHi
KOMMOHEHTM:
= O6mexyBay rMnbuHu, 1 wT.

= [lpucTpii ANs KpaHianbHOro TyHenBaHHS, 1
wT.

— [ocTpwuit HakOHEeYHWK
— Tpyb6ka, sika npoBoANTLCS
—  CTpwkeHb ANst TYHENoBaHHS

Printing instructions: Refer to doc# A88898
for Printing Instructions
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Puc. 1. ObmexyBay rnnbunHu i npucTpin Ans
KpaHianbHOro TyHEmNoBaHHS.

(3 CrpwxeHb ans
TYHENIoBaHHS

@ TocTpuii HaKoHEUHNK
(4acTvHa npucTpoto
ANs KpaHianbHoro

(4acTvHa npucTpoto
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TYHEenNoBaHHs) AnS KpaHiansHoro
@ Tpybka, sika TYHEenoBaHHs1)
NPOBOANTLCS (@ O6MmexyBay rMBMHM

(4acTuHa npucTpoto
ANA KpaHianbHOro
TYHenoBaHHs)

Yci poamipy npubnuaHi.
O6mexyBay rmubuHU
BHyTpiwwHi giameTp = 1,52 Mm

Martepian i peyoBuHa, Aii SKMX Moxe nigaaBaTucs
nauieHT: nomniokciMeTuneH.

MpucTpint ANA KpaHianbHOro TyHeNBaHHA
[iameTp Tpy6Kkn, sika npoBoanTbCsA = 3,40 MM

MaTepianamu i pe4oBMHaMK, BNAMBY SKUX MOXYTb
nigaaBaTvCs NaUiEHTH, € HepXaBitoya cTanb i
nonitetpacpropetunen (MNTPE). MaTtepianu
nepepaxoBaHi BiANOBIAHO A0 BMICTy Y BUpobax y
nopsiAKy cnagaHHs.

Mepen npoueaypoto 06roBopiThb i3 NaLieHTOM NPosBU
aneprii abo iHLWi BUAU HenepeHOCUMOCTI MaTepianis.
Hepxasitoya cTanb MiCTUTb Hikenb. Hikenb
BVKOPUCTOBYETLCA B CyMilLax MeTanis i € BifoMUm
anepreHom.

MpwumiTka. Lii maTepiann npoTtecToBaHi Ha
KaHLepOreHHi, MyTareHHi abo TOKCUYHI Ans
penpopaykuii (CMR) pevoBuHu kaTeropii 1A a6o 1B i
XiMiYHi pEYOBMHY, LLIO NOPYLLYIOTH €HAOKPUHHY
cuctemy (EDC). Y maTepianax Lboro KOMnoHeHTa He
BUSIBNEHO XOAHWX BigomMux pevosuH CMR a6o EDC.

IHCTpyKUiA 3 ekcnnyaTauii
Mepen TMM 5K BIAKPUTM yNakoBKy, NepesipTe HOMep
Mopaeni i TepMiH NpuaaTHOCTI.

[ins oTpumaHHs iHcbopmalii npo npoueaypy, LWo
CTOCYETbCS BUKOPUCTAHHS LIMX KOMMOHEHTIB AVB.
BiANOBIAHWI NOCIGHMK 3 iMNNaHTauii enekTpoaa.

IHcbopmaLito Npo yTunisaLlito KOMNOHEHTIB AMB. y
nocibH1Ky Ans nikapis.

BukopucmaHHsi 06me)kyea 4a 2nubuHu

1. Mpukpinite 06mexyBay rMmbuHn go enektTpoaa,
NepeKoHaBLLVCb, LLIO EMEeKTPO/ HanaluToBaHWi Ha
npaBuUnbHy 3agaHy rubuHy Ans BBeAEHHS.

2. 3aTsarHiTb rBUHT Ha oBMeXyBadi rMUGMHU, LWo6
3adpikcyBaTy oro.

3. [ns Toro wo6 BuganuTn obmexysay rnnbuHu,
BiNYCTiTb MBUHT i 3HIMiITb OGMeEXyBaYy rMnbuHA 3
enekTpopa.

A 3acTtepexeHHs. [epekoHanTecs, WO
obmexyBay rnmbuHM NoBHiCTI0 ocnabnexui,
nepL Hix 3HiMaTu oro 3 enekTpoaa. AKLWO
obmexyBay rnubuHu He Byae NOBHICTIO
ocnabneHwii o oro 3HATTS, MoXe BiadyTvcs
MOLLKOKEHHS eNeKTpoAa | HenpasubHa
CTUMYnNALis, Wo noTpebyBaTMMe NOBTOPHOT
onepauii.

BukopucmaHHs1 npucmporo ons

kpaHia.anoeo myHeJsiloeaHHs

1. BuiMITb rocTpuii HAKOHEYHUK 3 MNAcTUKOBOrO
3aXMCHOrO KoBMauka.

2. Tlip'eaHanTe rocTpuin HAKOHEYHWK 10 CTPUXHA ANs
TYHenoBaHHs.

3. 3pobiTb po3pi3 HaJ ByxOM AeLLo No3aay HbOoro.

4. CdpopmyiiTe kaHan Mix po3pi3om Ha Yepeni i
PO3pi30M, BUKOHAHUM Haj ByXOM [eLLo no3agy
HBbOTO.
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5. Micns Toro sik kaHan 6yae copmMoBaHuiA,
obepexHO 3HIMITb FOCTPUIA HAKOHEYHUK 3i CTPUXKHS
ANst TYHEoBaHHS, 3anuLmnBLK TPYGKy, Lo
NpoBOAUTLCSA, Ha MicLi.

6. [poBeaiTb KiHeLb enekTpoaa Ao HeoBXiaHOT
[iNsiHKW, BUKOPUCTOBYIOUM TPYOKY, LIO
NPOBOANTLCS | BXOAWUTb B KOMMIIEKT MOCTaBKM.

7. OGepexHo BUTSTHITL TPY6KY, LLO NPOBOANTLCS,
3anULMBLLM €NEeKTPO/ Ha MiCLi.

Bahasa Indonesia

Merek dagang

Medtronic dan logo Medtronic adalah merek dagang
Medtronic. Semua merek lainnya adalah merek dagang
perusahaan Medtronic.

Keterangan

Kit hentian kedalaman dan perongga tengkorak
SenSight™ Medtronic Model B31010 adalah
komponen yang digunakan selama prosedur implan
sadapan untuk sistem stimulasi otak dalam (DBS).

Tujuan yang dimaksudkan

Hentian kedalaman: Hentian kedalaman adalah
perangkat eksternal yang dimaksudkan untuk
mempertahankan posisi sadapan DBS selama implan.

Perongga Tengkorak: Perongga tengkorak adalah
perangkat yang dimaksudkan untuk membuat jalur
subkutan untuk tunneling sadapan DBS ke lokasi yang
dimaksud selama implan.

Kompatibilitas

A Peringatan: Hanya gunakan komponen SenSight
dengan komponen SenSight lainnya, kecuali jika
terdapat kompatibilitas tertentu yang disebutkan
dalam buku panduan ini. Jangan menggunakan
komponen yang tidak kompatibel. Penggunaan
komponen yang tidak kompatibel dapat
menyebabkan kerusakan komponen, stimulasi
terputus-putus atau hilang, dan memerlukan
perbaikan atau penggantian melalui bedah.

Sadapan: Perongga tengkorak SenSight dapat
digunakan dengan semua sadapan DBS Medtronic.

Sebelum prosedur

A Peringatan: Jangan menggunakan ulang,
mengolah ulang, atau mensterilkan ulang produk
sekali pakai. Penggunaan ulang, pengolahan
ulang, atau sterilisasi ulang dapat membahayakan
integritas fungsional produk dan dapat
menimbulkan risiko kontaminasi yang dapat
mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian
pasien.

A Peringatan: Medtronic telah mensterilkan isi
kemasan sesuai dengan proses yang ditunjukkan
pada label kemasan sebelum pengiriman. Jangan
menggunakan komponen jika keadaan berikut ini
terjadi:

" Kemasan penyimpanan atau segel steril telah
tertusuk atau berubah dan sterilitas komponen
tidak dapat dijamin dan infeksi dapat terjadi.

® Komponen menunjukkan tanda-tanda
kerusakan dan komponen mungkin tidak
berfungsi dengan baik.

" Tanggal penggunaan telah kedaluwarsa dan
sterilitas komponen tidak dapat dijamin dan
infeksi dapat terjadi.

Isi kemasan
Kit produk berisi komponen steril berikut:
= 1 Hentian kedalaman
= 1 Perongga tengkorak
—  Ujung tajam
— Slang penyalur
— Tangkai tunneling

Peructparua MU B Pocappasragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Gambar 1. Hentian kedalaman dan perongga
tengkorak.

@ Ujung tajam
(komponen perongga
tengkorak)

(@ Slang penyalur
(komponen perongga
tengkorak)

(® Tangkai tunneling
(komponen perongga
tengkorak)

@ Hentian kedalaman

Semua pengukuran hanyalah perkiraan.
Hentian kedalaman
Diameter bagian dalam = 1,52 mm

Bahan dan zat yang dapat mengenai pasien adalah
polioksimetilena.

Perongga tengkorak
Diameter slang penyalur = 3,40 mm

Bahan dan zat yang dapat mengenai pasien adalah
baja tahan karat dan politetrafluoroetilena (PTFE).
Bahan yang tercantum diurutkan dari jumlah paling
banyak ke jumlah paling sedikit.

Diskusikan alergi atau intoleransi lain yang terkait
dengan bahan dengan pasien sebelum menjalankan
prosedur. Baja tahan karat mengandung nikel. Nikel
digunakan sebagai campuran logam, dan dikenal
sebagai alergen.

Catatan: Bahan ini diuji untuk zat karsinogenik,
mutagenik, atau toksik untuk reproduksi (CMR)
kategori 1A atau 1B, dan bahan kimia pengganggu
endokrin (EDC). Tidak ada CMR atau EDC yang
ditemukan dalam bahan yang digunakan untuk
komponen ini.

Petunjuk penggunaan
Sebelum membuka kemasan, verifikasi nomor model
dan tanggal "gunakan paling lambat".

Lihat panduan implan sadapan yang sesuai untuk
informasi prosedural terkait penggunaan perangkat ini.

Lihat panduan informasi bagi pemberi resep untuk
informasi tentang pembuangan komponen.

Menggunakan hentian kedalaman

1. Pasang hentian kedalaman ke sadapan, sambil
memastikan bahwa sadapan sejajar dengan
kedalaman target yang tepat untuk penyisipan.

2. Kencangkan sekrup pada hentian kedalaman
untuk mengamankannya.

3. Untuk melepaskan hentian kedalaman, longgarkan
sekrup dan lepaskan hentian kedalaman dari
sadapan.

A Perhatian: Pastikan hentian kedalaman
dilonggarkan sepenuhnya sebelum
melepaskannya dari sadapan. Jika hentian
kedalaman tidak dilonggarkan sepenuhnya
sebelum dilepas, sadapan dapat rusak dan
stimulasi yang tidak memadai dapat terjadi,
sehingga memerlukan perbaikan melalui
bedah.

Menggunakan perongga tengkorak

1. Keluarkan ujung tajam dari pelindung plastik.
2. Pasang ujung tajam ke tangkai tunneling.

3. Buat sayatan di atas dan belakang telinga.
4

Lakukan tunneling antara sayatan tengkorak dan
sayatan yang dibuat di atas dan belakang telinga.

5. Setelah tunneling selesai, keluarkan ujung tajam
dan tangkai tunneling dengan hati-hati sehingga
meninggalkan selang penyalur di tempatnya.

6. Lewatkan ujung sadapan ke lokasi yang
diinginkan, menggunakan slang penyalur yang
disediakan.

7. Keluarkan slang penyalur dengan hati-hati
sehingga meninggalkan sadapan di tempatnya.
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Tiéng Viét

Thwong hiéu

Meditronic va logo Medtronic la thuong hiéu clta
Medtronic. Tat ca cac nhén hiéu khac la thwong hiéu
clia mot cong ty thudc Medtronic.

Mo ta
B dung cu tao dwong dan trong so cé cir chan dé sau
SenSight™ Model B31010 clia Medtronic la cac bd

phan dwoc dung trong tha thuat ciy ghép day dan cho
hé théng kich thich nao sau (DBS).

Muc dich str dung

Cwr chén‘d{) sau: Cir chan do sau la mot dung cu bén
ngoai nham gitr nguyén vi tri cua day dan DBS trong
qua trinh cay ghép.

B6 dung cu tao dwong dan trong so: Bo dung cu tao
dudng dan trong so la dung cu duoc ding dé tao
dudng dan dwéi da nhdm ludn day dan DBS dén vij tri
dich trong qua trinh céy ghép.

Kha nang twong thich

A Canh bao: Chi sir dung cac b phan SenSight v&i
cac bd phan SenSight khac, trtr khi thong tin cu
thé vé kha nang tuong thich dwoc néu r trong tai
ligu hwéng dan nay. Khong st dung cac bd phan
khong twong thich. Viéc st dung cac bd phan
khong twong thich cé thé 1am hdng bd phan, gay
gian doan ho&c mét kich thich va can phai phau
thuat dé thay thé hoéc chinh stra.

Day dan: C6 thé st dung dung cu tao duwdng dan

trong so SenSight cuing tat ca cac loai day dan DBS

clia Medtronic.

Trwéc khi thwe hién tha thuat

A Canh bao: Khéng tai st dung, tai ché hoac tai tiét
tring cac san pham dung mét 1an. Viéc tai st
dung, tai ché hoac tai tiét triing c6 thé lam tén hai
dén tinh toan ven vé& chirc nang clia san pham va
6 thé gay nguy co nhiém ban, cé thé dan dén
thwong ton, bénh tat hay t&r vong cho bénh nhan.
A Canh bao: Medtronic da tiét tring thanh phan
trong bao bi theo quy trinh ghi trén nhan bao bi.
Khéng st dung thanh phan néu cac truéng hop
sau day da xay ra:
® Bao bi bdo quan hoac I&p niém phong vo trung
da bi thing hoc thay ddi, khéng dam bao duoc
tinh vé triing clia thanh phan va co thé xay ra
nhiém tring.

* Thanh phan c6 dau higu hw héng va thanh
phén c6 thé khong hoat déng dung cach.

" Da qua han st dung, khong dam bao dworc tinh
vo tring clia thanh phan va cé thé xay ra nhiém
trang.

Thanh phan trong bao bi
B san pham nay chira cac thanh phan vo triing sau:
= 1 clt chan dd sau
= 1 .dung cu tao dwdng dan trong so
— Daunhon
— Ong xuyén
— Thanh tao dwong dan

Théng s6 ky thuat

®
@f o

®

Hinh 1. B6 dung cy tao dwéng dén trong so c6 ¢l
chan.

@ DAu nhon (bd phan
cuia dung cu tao
duong dan trong so)

@ Ong xuyén (b6 phan s0)
cuia dung cu tao @ Cir chan d6 sau
dudng dan trong so)
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(® Thanh tao dwong dan
(bd phan c0a~dung cu
tao dwdng dan trong
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Moi sb do d&u la gia tri gan ding.
Cir chan d6 sau
Buwong kinh trong = 1,52 mm

Vat ligu va chat ma bénh nhan c6 thé tiép xtc 1a
polyoxymethylene.

Dung cu tao dwéng dan trong so
Puong kinh dng xuyén = 3,40 mm

Céc vat liéu va chat ma bénh nhan co thé tiép xuc la
thép khdng gi va polytetrafluoroethylene (PTFE). Cac
vat liéu liét ké dwoc sip xép theo thir tw tir sb lwong
nhidu nhat dén it nhat.

Thao luan vé& moi chirng di tng hodc tinh trang khong
dung nap khac lién quan dén cac vat ligu nay véi bénh
nhan trwéc khi tién hanh tha thuat. Thép khong gi co
chtra niken. Niken dwoc st dung trong hén hop kim
loai va 1a mot chat gay di (ng da biét.

Lwu y: Cac vat liéu nay da dwoc thir nghiém vé cac
chét gay ung thu, gay dot bién hoic doc hai déi véi kha
nang sinh san (CMR) trong danh muc 1A hoac 1B va
céc hda chét gay réi loan ndi tiét (EDC). Khdng tim
thay CMR hoéc EDC da biét nao trong cac vat ligu
dwoc dung cho thanh phan nay.

Hwéng dan stv dung
Trwéce khi mé bao bi, hdy xac minh sb hiéu model va
han st dung.

Tham khao séach huéng dén céy ghép day dén thich
hop dé biét thang tin vé quy trinh lién quan dén viéc st
dung céc thanh phan nay.

Tham khao théng tin trong sach huéng dan ké don

thudc dé biét thong tin vé thai bd cac thanh phan.

Str dung cr chan dé séu

1. Gén ci chan do sau vao day dén, dam bao rang
day dan dworc can chinh theo do sau muc tiéu
thich hop dé dwa vao.

2. Siét chat vit trén cir chan d6 sau dé cb dinh cir
chan.

3. D& thao ci¥ chan do sau, h&y néi 16ng vit va thao
ctr chan do sau khai day dan.

/\ Thén trong: Dam bao d& néi 16ng ¢tk chan do
séu hét mire trwdce khi thao ra khoi day dan.
Néu c¥ chan d sau chua dL!QC ndi ldng het
mrc trude khi thao ra, day dan cé thé bi hdng
va hiéu suét kich thich bi sut giam, khién can
phai phau thuat chinh stra.

St dung dung cu tao dwong dén trong so

1. Théo dau nhon khdi miéng bdo vé bang nhya.

2. Gén dau nhon vao thanh tao dwong dan.

3. Tao moét dwong rach & trén va sau tai.

4. DPuong dan nam gira dwong rach trén so va
dwong rach tao & trén va sau tai.

5. Khi tao dwdng dan xong, hay than trong thao dau
nhon va thanh tao duong dén ra, dé nguyén 6ng
xuyén tai cho.

6. Ludn dau day dan dén vi tri mong muén, bang
cach dung 6ng xuyén dwoc cung cap.

7. Than trong thao 6ng xuyén ra, dé nguyén day dan
tai cho.
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English
Spare part kits

The components contained in these Medtronic kits
include spare parts. For information and instructions on
the use of these parts and tools, which include
indications, contraindications, warnings, precautions,
and adverse events, refer to the appropriate product
manual.

Important: When replacing a system component with a
spare part from this kit, make sure the part in the kit
matches the original component.

Espaiiol
Kits de piezas de recambio

Los componentes de estos kits de Medtronic son
piezas de recambio. Si desea obtener informacion e
instrucciones acerca de la utilizacion de estas piezas
de recambio y herramientas, incluidas las indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, medidas preventivas
y efectos adversos, consulte el manual del producto
correspondiente.

Importante: Al sustituir un componente del sistema
por una pieza de recambio de este kit, asegurese de
que la pieza de recambio del kit coincida con el
componente original.

Ha pycckom si3bike

Habopbl 3anacHbIx YacTen

Cpeam KOMMOHEHTOB, CoAepXaLLMXcs B 9TUX Habopax
Medtronic, ectb 3anacHble Yactu. [inst nonyyeHus
VH(OPMALIMM U MHCTPYKLIMIA MO UCTOMNb30BaHUIO 3TUX
3anacHbIX YacTel M MHCTPYMEHTOB, BKIoYast
nokasaHus, NPOTUBOMNOKa3aHWsi, NPeAOCTEPEXEHMS,
Mepbl NPeJOCTOPOXHOCTU U HeXenaTernbHble SIBeHNs,
CM. PYKOBO/ICTBO COOTBETCTBYHOLLIErO NPoAyKTa.

BaxHo! Mpn 3aMeHe KOMNOHEHTa CUCTEMbI 3anacHon
YacTblo U3 3TOro Habopa y6eanTech B TOM, 4TO
3anacHas 4acCTb, Haxoasuwasnca B Ha60pe,
COOTBETCTBYET OpUTMHAaNbHOMY KOMMOHEHTY.

Romana

Truse cu piese de schimb

Componentele incluse in aceste truse Medtronic includ
piese de schimb. Pentru informatii si instructiuni
referitoare la utilizarea acestor piese si instrumente,
care includ indicatii, contraindicatii, avertismente,
precautii si reactii adverse, consultati manualul
produsului respectiv.

Important: La inlocuirea unei componente a sistemului
cu una de schimb din aceasta trusa, asigurati-va ca
piesa din trusa se potriveste cu componenta originala.

Srpski

Kompleti rezervnih delova

Komponente koje su deo ovih Medtronic kompleta
obuhvataju i rezervne delove. Informacije i uputstva o
upotrebi ovih delova i alatki, ukljucujuc¢i indikacije,
kontraindikacije, upozorenja, mere predostroznosti i
nezeljene dogadaje potrazite u odgovaraju¢em
priruéniku za proizvod.

Vazno: Pri zameni sistemske komponente rezervnim
delom iz ovog kompleta, vodite raéuna da deo iz
kompleta odgovara originalnoj komponenti.

YkpaiHcbka MoBa

Ha6opu 3anacHux 4acTuH

KomnoHeHTH, Lo BxoasTb A0 uux Habopis Medtronic,
MiCTSITb 3anacHi YacTuHu. LLlo6 oTpumatw BigomMocTi i
IHCTPYKLUIT LL0A0 BUKOPUCTAHHS LIMX YacTUH Ta
iHCTPYMEHTIB, 5iKi MICTSITb NOKa3aHHs, MPOTUMNOKa3aHHs,
nonepeakeHHs, 3anobixHi 3axoau 1 nobivHi ecexTy,
nepernsiHbTE BiANOBIAHWIA NOCIBHUK NPOAYKTY.

Baxnuso! Y pasi 3aMiH1 CUCTEMHOrO KOMMOHEHTa
3anacHOK YaCTMHOIO 3 LibOro Habopy nepekoHaiiTecs,
Lo YacTuHa 3 Habopy Bianosiaae opuriHanbHOMy
KOMMOHEHTY.

Bahasa Indonesia

Kit suku cadang

Komponen yang berada di kit Medtronic tersebut sudah
termasuk suku cadang. Untuk mengetahui informasi
dan petunjuk tentang penggunaan komponen dan
peralatan, yang mencakup indikasi, kontraindikasi,
peringatan, tindakan pencegahan, dan kejadian tidak
diharapkan, baca panduan produk yang sesuai.

Penting: Saat mengganti komponen sistem dengan
suku cadang dari kit ini, pastikan komponen dalam kit
tersebut cocok dengan komponen asli.

Printing instructions: Refer to doc# A88898
for Printin Igstructions

Perucrpanua MU B PocagpaBrans

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Tiéng Viét
B6 phu tung thay thé

B6 dung cu nay ctia Medtronic gém c6 cac phu tiing
thay thé. D& biét thong tin va huwéng dan st dung cac
b6 phan va cong cu nay, bao gdm cac chi dinh, chéng
chi dinh, canh bao, bién phap phong ngiva va bién ¢
bét lgi, hay tham khao tai liéu hwéng dan st dung san
pham thich hop.

Lwu y quan trong: Khi dung phu tung thay thé trong

b6 dung cu nay dé thay thé mét bd phan cla hé thng,

hay dém bao bd phan thay thé d6 khép véi bd phan
ban dau.
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. Ha PYCCKOM si3biKe BunonsapHyo TeCTOBYIO CTUMYISALIMIO MOXHO Romana Atasarea cablului unipolar (numai delplaslareav derivat,.ieli, necesitand interventie Nota: Cat?lul pentru testarea derivagiilgr!)ogte
e ronlc NpoBOAWTbL Kak C NOACOEANHEHHBIM MOHOMOMSAPHBIM ’t ti I de test chirurgicala de revizie. efectua stimularea de testare cu sau fara stiletul
ToBapHble 3HaKu kabenewm, Tak n 6e3 Hero. Marci comerciale pep ru Sulmu area de testare 2. Strangeti laolalta partile laterale ale conectorului gata introdus in derivatie.
unipolara) distal pentru a-| actiona si a deschide conectorul 4. Utilizati dispozitivul de programare pentru clinician
Ha6op kaGens ans nposepkn  Mogenb Hassanue Medtronic u norotun Medtronic sensiotcs MoacoeanHeHne MoOHOMONAPHOro Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale distal (Figura 4) ) ' ; {liz3
ight™ lc 91819 o gy ) 1. Strangeti dispozitivul de actionare pentru a expune 9 ’ pentru a efectua stimularea de testare utilizand
anektpopaa SenSight B31040 TOProBbIMM MapKamy / TOBapHLIMI 3HaKaMM KOMMaHMI kabens (TonbKO NPy NnpoBeaeHun Medtronic. Toate celelalte marci sunt mérci comerciale - orangel Wi ds acilona i
; pun np A p - . minicarligul cablului unipolar (Figura 1) neurostimulatorul extern.
Medtronic. Bce npouve GpeHabl SBNAOTCA TOProBbIMU Mouononﬂpuoﬁ TecToBOM ale unei companii Medtronic. . Consultati ghidul de programare aplicabil pentru
Set de cabluri pentru testarea MapKamm / TosapHeIMY 3rakamm komnarivn Medtronic. cTUMyRsLMK) Descriere instructiuni si modalitatea de masurare a
derivatiilor OnucaHue . impedantelor.
SenSight™ ) 1. Cpsuhete 5ﬂ0KVIPY|0U-le MEXaH13M, 4ToGb! Setul de cabluri pentru testarea derivatiilor SenSight™ 5. Laincheierea stimularii de testare, opriti
SenSight™ Ha6op kabens ana nposepku anektpoga SenSight™ OBGHaXUTb MUHMATIOPHBIN KPIOHOK MOHOMOMSIPHOTO model B31040 Medtronic este utilizat pentru a realiza EELEEEE 2 neurostimulatorul extern.
K moaenu B31040 npoussoacTea komnaHuy Medtronic kabens (Puc. 1). stimularea de testare a derivatiilor compatibile pentru }
omplet kablova za proveru o ; = = ; = ¢ e A . .
provodnika npeaHasHayeH Ans BbIMNOMHEHWsi TECTOBON _st|mu|are cerebrald profunda (DBS) si a masura — Atentie: Nu trageti de cablul pentru testarea
i i . CTUMYNALUK U U3MEPEHNSA UMNeaaHca npu impedantele. 1 derivatiilor inainte de a-l deconecta. Actionati
Habip kabenis SenSight™ CMOMb30BaHNM C COBMECTMMBIMI 3NEKTPOAAMU NSt L intotdeauna conectorul distal inainte de a
ANA TeCTyBaHHA enekTpoaa rny6okoi cTUMynaLuMu ronosHoro mo3ra (DBS). > Scopul indicat deconecta cablul pentru testarea derivatiilor.
T N i - Dacd trageti de cablul pentru testarea
MNpeanonaraemas o6nactsb ® PR Cablul pentru testarea derivatilor este un dispozitiv @ c derivatillor inainte 4 fie deconectat, acest
= extern, destinat sd conduca stimularea electrica de la lueru Yoate cauza deplasarea derivatiei sau
npuMeHeHusa 1 neurostimulatorul extern la derivatia DBS implantata. _— ! deterigrarea derivatie‘i) ceea ce poaté duce la
Kabenb Ans npoBepku anekTpofa NpeacTasnset . shili stimulare intermitenta Ysau la pierderea
€060t BHELLHee YCTPONCTBO, NpeaHasHajYeHHoe Ans , Puc.3. Cinasanane 3ajiHeu JacTu saxnma Compatibilitate stimularii, necesitand interventie chirurgicala
NPOBEAEHNS SMEKTPUYECKIX CTUMYMPYIOLLNX | Kpokoaun" Ans pa3Grok1POBKN MOHOMOMSPHOTO ) ) o o de inlocuire sau revizuire.
MMMYNECOB OT BHELLHETO HEPOCTUMYTISITOPa K @ — kabens A Avertisment: Utilizati numai componente Figura 1. Actionarea minicarligului cablului unipolar. 6. Strangeti laolalta partile laterale ale conectorului
UMNNaHTMpoBaHHOMY anekTpody Ans DBS. SenSight impreund cu alte components SenSight, 5 inicarli ; distal pentru a-l actiona si a decupla conectorul
MNopcoepnHeHne kabens ans cu exceptia cazului in care se indica o @ Strangerea @ Minicarligul actionat . | asiona s
DI o dispozitivului de distal de la derivatie.
CoBMecTUMOCTb NPOBEepPKU 3NeKTpoaa K anekrpoay Puc. 5. CoBMeLLHINe NPOKCUMATBLHOTO KOHUMKa compatibilitate specifica fn acest manual. Nu tP ) T
aneKTpoaa C ABYMSt CUHMMM CTPENKaMm Mo Gokam utilizati componente incompatibile. Utilizarea acfionare 7. (?ee:r?\?:tﬁltﬁftéec?aaézmzt?:quI pentru testarea
M 1. , eteriorarea componentelor, la stimulare i 5 i . . o
gténnfg'ilbaimgsn?:;ﬁzlgpg m:H';%’\:nnOHf:;:I cTBe He MOHOMOMspHOTO kabens €03[3aTh Pasrpy30uHyI0 NETII0 U CBECTH K 5. OTnycTtuTe 6OKOBLIE NOBEPXHOCTN ANCTANBHOMO intermitenta sau |2 pierderea stimularii, si poate lcaagﬁm?ru;:t?up; chpr:;uggﬁ:;ﬁzcrt?;id5::';;' Reverificarea stimularii de testare
gnt, A p){ A MUHUMYMY PUCK HaTSXKEHUS 3neKTpoaa. pa3bema, 4Tobbl CO3AaTh ANEKTPUYECcKoe necessita inlocuire sau verificare prin intérventie P ; 9 . Figura 4. Strangerea partilor laterale pentru a actiona N .
ykasaHa MH(opMaLA O KOHKPETHOM @ Cpauratne @) OBHaxeHHbIi COeQMHEHE MEXY BNEKTPOAOM U kabenem Anst chirurgicala ’ Nota: Cablul unipolar trebuie sa rimana atasat la conectorul distal. 1. Dacd este necesar, verificali din nou efectele
coBmecTMMOCTI. He ucnoneayrite 6rokupytoLiero MWHNaTIOPHBIN KPIOYOK YAN MpenocTepexenue. He noacoeamnHsinTe NPOBEpPKM anekTpoaa. ) o ) cablul pentru testarea derivatiilor pe intreaga stimularii, reconectand conectorul distal la
HECOBMECTUMblE KOMMOHEHTbI. [pumeHeHne MexaHu3ma kabenb Ans NPOBepKM ANeKTPOAa, He CO3AaB . Cablul pentru testarea derivatiilor SenSight este durats a procedurii de stimulare de testare A Atentie: Actionati intotdeauna conectorul derlvatile.
HECOBMECT/MbIX KOMMOHEHTOB MOXET NPUBECTM K 2. F1ORCOGAMHITE KOHBL MOHOMONAPHOTO KaBErTs: G pasrpy3ouHyto neTnio. ECnu He cosaarb BbINonHeHne TeCTOBOW CTUMYMALNMN U compatibil cu neurostimulatorul extern model 37022. unipolara. distal inainte de a conecta cablul pentru Nota: Tnainte de a reconecta cablul pentru testarea
UX NOBPEXAEHWIO, NPepbIBaHNIO NN notepe . pasrpysouHyto NeTsio, CyWecTByeT puck [ = ivatii ivati 31 i derivatiilor, asigurati-va ca neurostimulatorul extern
) oTcoeaAuHEeHUe Kabens ans NnpoBepKu testarea derivatiilor la derivatie. Daca incercati tillor, asigurat
CTUMYNSILUM 1 HEOBXOAMMOCTI XUPYPrUYECKOro MUHMATIOPHBIM KPIOUKOM K 3aLLenke Ha CMelLLeHms anekTpoaa, B pesynbTaTe Yero A A P P Inainte de procedura s& conectati cablul pentru testarea derivatiilor este la amplitudinea zero.
BMELLATENbCTBA C LieNbio 3aMeHbl U PEBU3NK AncTansHOM KoHLe kabens ans nposepku aneKkTpoaa Poui ; " Y L
) i anektpoaa (Puc. 2) MOXeT NaTpeGoBaTLOA XMpYpriieckoe /\ Averti - Nu refolositi ditionati si inainte ca conectorul distal s fie deschis, 2. Laincheierea stimularii de testare, opriti
Kabenb ans MpoBepKY 3MeKTpoaa SenSight coBmecTm n H 6 5 BMELIaTeNbCTBO C Lierblo peBusum. 1. Tepen Tem Kak BbINOIHSTb TECTOBYIO V‘:"!?m?“t- du rel ogsm, nu rfefon. ;tjonat,l sinu acest lucru poate cauza deplasarea derivatiei neurostimulatorul extern.
C BHELLHIM HENPOCTUMYNSITOPOM Mofent 37022, pumeyaHye. Heobxoaumo, YToGe! 2. CoxmuTe AUCTanbHbIN pasbem ¢ GOKoB, YTOGb! CTUMYnSLMIO, yEeanTeCh B TOM, 4TO aMAnUTyAa rResfelrl izati produsele de unica fo osm,elal.l sau deteriorarea derivatiei, ceea ce poate 3. Deconecta cu atenie cablul pentry testarea
VIHCTPYKUMS Mo SkcnnyaTawuy « . MOHOMONSAPHLIN Kabenb ocTaBanca pa3brnokuposaTk ero (Puc. 4). BHELUHEro HeVipOCTUMYISTOPa OBHymeHa. efolosirea, recanlglone}rea sau resteri izarea duce la stimulare intermitenta sau la pierderea : derivatiilor de la derivati
Instructiuni de utilizare « Uputstva za upotrebu ¢ |'|epe.|;|I npouenypoun NOACOEANHEHHbBIM K Kabento Ans npoBepku poate compromite integritatea functionala a stimulérii, necesitand interventie chirurgicala erivatiilor de la derivatie.
IHCTpyKUis 3 ekcrinyarauii 3reKTpoAa Ha NPOTSKEHUN BCEM NpoLeaypb! C"’[— PYKOBOACTBO NO SKCNNyaTaLyu BHELIHEro produselor si poate crea un risc de contaminare a de Tnlocu’ire sau revizuire. 4. Deconectati cablul pentru testarea derivatiilor de la
Rx onl A Mpepynpexaenue. 3anpeliaeTca NOBTOPHO NPOBEPKN MOHOMOIAPHOTO dNeKTPoAa. HelpocTumynaTopa. produselor, care ar putea cauza ranirea, 3. Glisati conectorul distal deschis peste capatul neurostimulatorul extern.
! y MCNIONb30BATS, OBPABATHIBATS WM CTEPUIMA0RATS 2. BctaBbTe KOHel kabens Ans npoBepku anekTpoAa imbolnavirea sau decesul pacientului. proximal al derivatiei. Sroski
2021 vaaenus, NpeaHasHaueHHbIe Ans OAHOKPATHOrO 5:;;;;“;%""::%1”0 LIBETA BO BHELLHUM /N Avertisment: Medtronic a sterilizat continutul 4. Aliniati cele doua sageti albastre de pe fereastra ps
1Cnonb3oBaHus. MOBTOPHOE MCMONb3oBaHMe, % : ambalajului prin procesul indicat pe eticheta conectorului distal cu varful proximal al derivatiei, iigovi
o6paboTka Unu cTepUnNU3aumns MoryT HapyLInUTb 3. BbINOMHUTE TECTOBYIO CTUMYNALMIO, Y4TOGbI ambalajului. Nu utilizati o componenta dacéa au pentru a confirma ca cablul pentru testarea
iyal':l:fngf:i'gaie:‘;ﬁ;:a?::g?niﬁgs " MOATBEPATL HaANeXallee pacnonoxexne survenit urmétoarele situatii: derivatiilor este complet conectat la derivatie Meditronic i logotip Medtronic su zasticeni znakovi Fold
s anekTpoaa. . ) . - R
npmaecw?x Tpasvie Za6oneaaHmo - PoA = Ambalajul de depozitare sau sigiliul steril a fost (Figura 5). preduzeca Medtronic. Svi ostale marke su zasticeni
naunenTa. ’ Mpumeuanme. TecTosyio cTUMynaUmio perforat sau deteriorat, iar sterilitatea Nota: De asemenea, puteti simti cum varful znakovi kompanije Medtronic.
A ucnonb3osarnem kabens Ans npoBepku componentelor nu poate fi garantata si pot proximal al derivatiei face contact cu partea de jos Opis
Mpeaynpexaenne. CoaepX1MOe yNakoBKN SNEKTPOAA MOXHO NPOBOANTL Kak C apérea infectii. a conectorului distal, confirmand c& cablul pentru P
CTEpUNM30BAHO CreLmManicTam KoMnaHun YCTaHOBIIEHHbIM B 3MEKTPO/ CTUNETOM, Tak 1 6e3 * Componentele prezints semne de deteriorare si testarea derivatiilor este complet conectat. SenSight™ komplet kablova za proveru provodnika
Medtronic B cooTBEeTCTBUM C NPOLIECCOM, Hero. ; - " ot !
o K este posibil sa nu functioneze corespunzator. . - . « model B31040 kompanije Medtronic, koristi se za
YKa3aHHbIM Ha 3TUKeTKe YnakoBK/. KOMMNOHEHTbI 4. BbINonHWTE TECTOBYIO CTUMYMISALMIO C MOMOLLILIO ; Figura 2. Atasarea minicarligului la capatul cu conector obavljanje probne stimulacije na kompatibilnim
Henb3s UCNonb3oBaTh B CrieAyoLLINX CUTYaLusX: BHELLUHEro HepoCTUMYNATOPa, MCNOoNb3ys Ans " Data de expirare este depasitd, sterilitatea distal al cablului pentru testarea derivatiilor. provodnicima za duboku stimulaciju mozga (DBS) i za
npasnexus nporpammarop Bpava. i asi i ;
Medtronic " YnakoBka Unu cTepunbHas obonoyka ynp: porp P BP: 5 corppoqe?teltgr nu poate fi garantata si pot 3. Sirangefi partea de jos a clemei crocodil pentru a o merenje impedansi.
MOBpEXEHs! MM BUAOUIMEHEHEI. B aToM VIHCTPYKUMY 11O UIMEPEHNIO 3HAUEHMIA UMNEaaHCa aparea intectl. actiona si atasati clema crocodil la un punct de .
cny4ae CTepUnbHOCTb KOMMOHEHTa HEe MOXeT CM. B COOTBETCTBYIOLLIEM PYKOBOACTBE MO Continutul pachetului ancorare, de exemplu un instrument chirurgical, Predvidena namena
NpOrpaMMm1pPOBaHUIO. ¥ i i
“ GbiTb rapaHTUpOBaHa, 1 BOIMOXHO porp P . ) B sau la canula de inserare (Figura 3). Kabl za proveru provodnika je spoljno sredstvo
Manufacturer MHMUMPOBaHKe. 5. [lo 3aBepLueHUM TECTOBON CTUMYNALMN Setul cu produsele contine urmatoarele componente: /\ i . . o namenjeno za provodenije elektriéne stimulacije od
Medtronic, Inc. ®  KOMMOHEHT UMEET NPU3HaKN NOBPEKAEHUS 1 BLIKIIOYMTE BHELIHUA HEAPOCTAMYNATOP. - Atentie: Nu atasati clema crocodil Ia derivatie. spoljnog neurostimulatora do implantiranog DBS
710 Medtronic Parkway BO3MOXHO HeHaanexallee yHKLMOHNPOBaHNE Puc. 2. NoacoeanHeHne MUHUATIOPHOTO Kpioyka K A * 1 cablu pentru testarea derivafilor (albastru) Acest lucru poate deteriora derivatia i poate p?ovjodr?ika i ’
Minneapolis, MN 55432 - Mpepoctepexenue. He crieayet TaHyTb 3a » 1 cablu unipolar (cu clema crocodil si minicarli necesita o interventie chirurgicala de inlocuire .
USA KOMMOHEeHTa. pa3beMy Ha AucTarnbHOM KOHLIE kaBens Ansi NpoBepKu KaBefTl AN NPOBEPKM SNEKTPOAA, ECAM OH He ( S 9) sau revizuire. Kompatibilnost
www.medtronic.com ® VicTek cpok roHOCTM, CTePUITbHOCTb enextpona Puc. 4. Pa3briokvpoBka AMCTaNkHOTO paskema nyTem oTcoeauHeH. lNepen Tem Kak OTCORANHMTL Specificatii P
Tel. +1-763-505-5000 KOMMOHEHTa He MOXeT BbiTb rapaHTUpoBaHa 1 3. CpaBuTe 3afHI0l0 YacTb 3axuma "kpokoaun”, €m0 cxaTtus ¢ 6oKos kabernb ANs NpoBepku anekTpoaa, He ’ A U ie: SenSight k te Koristit
BO3MOXHO MH(MULUMPOBaHMe. 4TO6bI Pa36roKMPOBATL €ro, 3aTeM NOACOEANHUTE 3abyabTe pa3bnokupoBaTh AUCTaNbHbIA Izolatia cablului pentru testarea derivatiilor este din pgzorlenj;. Se.n h;gk omponten e konisti eksamo
Authorized Representative 3aKMM "KpoKoAUN" K MECTY 3a3eMneHmst VAN MpegocTepexeHue. Mepea Tem kak pasbem. [MpUnoxeHne TAHYLLIETO YCUINS K He termoplastic vulcanizat, iar conectorul distal este din zionrwug:?ué:irllulgi'e n‘;’cggg:: :”;i}f%i;" akou
in the European Community Copepxumoe ynakoBku (Hanpumep, K X1pypruieckoMy UHCTPYMEHTY uiu NOACOeAMHNTL kabenb Ans NpoBepky OTCOEAMHEHHOMY kabento Ans NpoBepkn policarbonat. . F;‘b'l N J oot p - il
Medtronic B.V. B HaG . KaHlone Ans BeegeHus (Puc. 3). anekTpoza k anekTpoay, He 3abyabTe 3MEKTPOAA MOXKET NPUBECTU K CMELLEHMIO UMK Izolatia cablului uniool te din t asti ompatibiinost, Nemojte koristiti nekompatibline
Eorl Bukkenstraat 10 Habop NpoaykTa BXOAAT CneayroLme KOMMNOHEHTbI: Pa3GROKMPOBATE AMCTAMNBHbIN PATbEM. MOBPEXAEHMIO SMIEKTPOSA, B PE3ymbTATE Yero zolatia cablului unipolar este din termoplastic komponent_e. qulscenje Uekorr]pa'tlbll_nlh
arl Bakkenstraa A MpenocTtepexetne. He creayet n 6 " vulcanizat, clema crocodil este din clorura de polivinil komponenti mozZe dovesti do oSte¢enja
6422 PJ Heerlen = Kaberb Ans NpoBepKW anekTpoaa (CuHero peAa P! . Ay onbiTka NOACOeANHUTBL kabenb Ansa MOXeT NPOU3OWTK NpepbiBaHNe Unun noteps N e N P N N > o - ’

T Nothenana usera), 1 T NOACOBANHATS 38X "KpoKoAUIT" K MPOBEPKM 31eKTPoAa K CTUMYTISILIMI C HEOBXOAMMOCTbIO (PVC), iar minicarligul este din acrilonitril-butadien- komponenata, stimulacije sa prekidima ili gubitka
e Netherlands ) - i i ili revizii
Tel. +31-45-566-8000 = MOHOMONAPHbITi KaBEb (G 3aXHMOM anekTpoay. B pesynbTaTe anekTpoa MoxeT Hepa3Bnok1poBaHHOMY (HepacKpbITOMY) XMPYPrUYECKOro BMELLATENLCTBA C LEMNbio stiren (ABS). S_t'mulac"e i zahtevatt h'rurSk”_ zamenu '"_ rfev'z'_J“‘

) ) "KPOKOAUN" W MUHWATIOPHBIM KpouKom), 1 LT 6bITb NOBPEXAEH, YTO NOTpebyeT NposeaeHMs AVCTanbHOMY pasbemMy MOXET NPUBECTU K 3aMeHbl NN PEBU3NN. Instructiuni de folosire SenSight kabl za proveru provodnika kompatibilan je sa
EuropelAfrlcalMu_:IdIe East _Heac!quarters p p P! , . MOBTOPHOTO XMPYPrUYECKOro BMeLlaTenbcTa CMELLEHIO UM MOBPEeXAEHMIO 3reKTpoaa, B 6. COXMWUTE AMCTamNbHBIN pasbeM ¢ 6OKOB, YTOGBbI 4 spoljnim neurostimulatorom, model 37022.
Medtronic Inte_rnatlonal Trading Sarl TexHUueckue XapakTepuUCTMKM ONA peBU3NN NN 3aMeHbI. peaynbTaTe Yero MOXeT NPoVU3oNTH pa3bnok1poBaTb €ro u 0TCOeAMHNUTL AUCTanbHbIA Cablul unipolar este necesar daca se efectueaza P Kk
Eg:;epdssgleﬁf 3 npegusaHme VM NOTEPA CTUMYNALN C pasbem OT anekTpoAa. stimularea de testare unipolara. Pentru a efectua re postupka
Msonsuma kabens Ans NpoBepku anekTpoga HEeo6X0ANMOCTbLIO XMPYPrU4ecKoro 7. OCTOPOXHO OTCOE, stimularea de testare unipolara ita si lara - )
. AVHWUTE Kabenb AN NPOBepKu polara (numita si monopolara), : X . o L
CH - 1131 Tolochenaz W3roTOBINEHa 13 BYNKAHM3MPOBAHHOTO BMeLLaTenbCTBa C Lienbio 3aMeHb! uni aneKTF:)O.qa OT SMEKTPORA. posep atasati cablul unipolar inainte de a trece la "Conectarea Figura f A:'"_"Zreta lsaget{lﬁr lalbas_tre ?e|p§ fgre?s_tra /\ Upozorenje: Nemojte ponovo koristiti, obradivati
vsv\c/vc/zzf(;?onic eu TepMonnacTU4YHOro Matepuana, AUcTanbHbli pasbemM peBmann. cablului pentru testarea derivatiilor la derivatie". conectorulut distal cu variul proximal al derivaiiel. za ponovljenu upotrebu ni sterilisati proizvode za
: - M3roToBneH 13 nonvkapbonara. 3. HapBnHbTe OTKPLITLIN (Pa36rIOKMPOBAHHbIN) MNMoBTOpPHAas NpoBepKa TeCToOBOMN . . . . 5. Eliberati partile laterale ale conectorului distal, jednokratnu upotrebu. Ponovljena upotreba,
Tel. +41-21-802-7000 . QINCTanbHbIA Pa3beM Ha MPOKCUMATbHbINA KOHeL| P p P Daca se efectueaza stimularea de testare bipolara, nu tru - ; tactul electric intre derivatie si obrada za ponovljenu upotrebu ili ponovijena
MoHononApHbIit kabenb M3onMpoBaH CTUMYRnALUK t blul unipolar. Stimul de test pentru a crea contactul electric intre derivatie $i o ¢ b )
Asia-Pacifi P! P anekTpopa. esle necesar cablul unipolar. Stimuarea de iestare blul pentru test derivatiil sterilizacija mogu da ugroze funkcionalni integritet
sla-Pacific . BYIKaHU3MPOBaHHLIM TEPMOMNNACTMYHbLIM Matepuanom, bipolara poate fi efectuata cu sau fara cablul unipolar cablul pentru testarea derivatiilor. i i il inacii
Medtronic International Ltd. €70 33%KMM "KpOKOZVN” MarOTOBNEH 113 4. CoBMecTUTe [iBE CHHME CTPerkv Mo Gokam OKOHLA 1. Tpu HeOBXOAMMOCTH NPOBEpbTE DEKTbI atasat . e . proizvoda i mogu da stvore rizik od kontaminacije
50 Pasir Panjang Road ) nonMenHUAXnopuaa (NBX), a MUHMATIOPHBIN KPOYOK [VNCTanbHOro pasbema C NMPOKCUMAIbHbIM CTUMYIIALMM MOBTOPHO, /AT 4Ero HeoGXoAMMO T Figura 3. Strangerea pértii de ios a clemei crocodil Efectuarea stimularii de testare si proizvoda, $to bi moglo da dovede do povrede,
#04-51 Mapletree Business City ) WSrOTOBMNIEH 13 AKPUMOHUTPUNBYTaaMeHcTUpona (ABC). KOHYMKOM 3MeKTpoAa, YTobbl Haanexatium CHOBa NOJCOEANHUTL ANCTANbHbIN pa3bem K g - entruga actigné cabILI sl deconectarea cablului pentru testarea bolesti ili smrti pacijenta.
Singapore 117384 AII%MF?tlegmc 202d0 06pa3om NoacoeAnHUTL kabernb Ans NpoBepky anekTpoay. P ’ poiar. derivatiilor AN Upozorenje: Medtronic je sterilisao sadrZaj
i ights Reserved. . 3 i . X
'?Ir:gfggrgsm 5510 M9820999A003 Rou A, WHCcTpyKuMAa no akcnnyataumm anekTpoza k anektpogy (Puc. 5). Mpumeyanme. Mepes NOBTOPHBIM Conectarea cablului pentru testarea T ) pakovanja prema postupku koji je naznacen na
el. +65- - . B MpuMeyanme. Bbl MOXETE NOYYBCTBOBATb, KAk noficoeaMHeHnem kabens ans NpoBepKu derivatiilor la derivatie 1. Asigurati-va ca neurostimulatorul extern este la etiketi pakovanja. Nemojte koristiti komponentu
Ans BbinonHerns MoHononspHol TecToBoN NPOKCMMAnbHBIN KOHUMK 3IeKTPOAa ypaeTcs B anekTpoaa ybeauTech B TOM, YTO aMNnMTyaa ; ; amplitudinea zero inainte de a efectua stimularea ako se desilo nesto od sledeceg:
CTUMYNALMM TpeByeTcs MOHOMONAPHLIA kaGernb. [ins CNenoi KOHeL| ANCTanbHOro pasbema, YTo Takke BHELLIHErO HENPOCTUMYnATopa oGHyeHa. 1. Ancorati cablul pentru testarea derivatiilor la cadru de testare. . s ie ili & Koii ;
TOrO YTOBbI BLINOMHUTE MOHOMONSIPHYIO TECTOBYIO ; A h A ¢ . . ) Skladisno pakovanije ili zatvara¢ koji garantuje
noAateepxaaeT NpaBuIIbHOCTbL NOACOEANHEHNA 2. o 3aBepLUeHnn TECTOBON CTUMYNALUMN sau la alt obiect stabil, pentru a asigura o portiune Consultati manualul neurostimulatorului extern : Zani il i i
CTUMYNALMIO (Taloke YNOMUHAETCA Kak MOHOMONspHas), abens nns NpOBEPKM 3NeKTPona P St ynaul tru detensi ‘derivatioi ; tru instructiunile de util sterilnost su probuseni ili izmenjeni i nije
NOACOSAUHUTE MOHOMOITAPHLIA KABENb M 3aTeM Anga nposep! pona. BbIKITIOYMTE BHELUHUIA HEMPOCTUMYSISTOP. pentru detensionarea derivatiei. pentru ".15 ru<3,|un| e de utilizare. ‘ moguce garantovati sterilnost komponenti, pa
nepexoauTe K "MoACoeaMHEHIE KaBensi Ans NPoBepKX 3. OCTOpOXHO OTCOeaANHUTE Kabenb Ans NPoBepKM /\ Atentie: Nu conectati cablul pentru testarea 2. Bransati capatul cu conector negru al cablului moZe dodi do infekcije.
2021-03-01 anekTposia k anexTpoay". SMEKTPOAA OT NEeKTPoAa. derivatiilor la derivatie inainte de a asigura 25{2::::: testarea derivatiilor la neurostimulatorul = Komponenta pokazuje znakove ostecenja i
*M982099A003 * B criy1ae BLINONHeHMS BUNONAPHOM TECTOROM 4. OrtcoeanHuTe kabenb ANs NPOBEpKM anekTpoaa oT posibilitatea de detensionare. Dac& nu se 3 Efect ’ i stimul de tost " . mozda nece ispravno funkcionisati.
i BHELUHETO HeMpoCTUMyrsiTopa. asigura detensionarea, se poate produce : ectuall siimularea de testare peniru a confirma
CTUMYMSILMU MOHOMNONSAPHLIN KaGernb He TpebyeTcs. ¢4 amplasarea derivatiei este corects.
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" Rok upotrebe je istekao i ne moze se
garantovati sterilnost komponenti, Sto moze
dovesti do pojave infekcije.

MpuegHaHHA ogHONONSAPHOroO Kabento 3'egHaHHA Kabento Ans TecTyBaHHA
(TinbkM gNA ogHONONAPHOI TeCTOBOI enekTpoaa 3 eneKkTpoaom
ctumynsuii) 1.

1. CTUCHITb NPUBOAHWI MeXxaHi3Mm, LWo6 BiaKpUTH

BukoHaHHA TecToOBOI CTUMYnSALii i
BiAKIIOYEHHA Kabento AnsA TecTyBaHHA

BakpiniTb kabenb ANs TeCTyBaHHS enekTpoaa Ha enektpoaa

pami a6o iHWomy CTiitkomy npeameTi, o6 1. Mepen npoBeaeHHsM TecToBoi CTUMynALii
3a6e3neunTI 3HATTA HaNPyr1 enekTpoga.

LlinboBe npusHayeHHA

Kabenb Ans TecTyBaHHS enekTpoda — Lie 30BHiLLHIN
NpUCTPIN, NPU3HAYEHUI ANt NPOBEAEHHS
enekTPoCTUMYNALIT B 30BHILLHBOrO

Sadrzaj pakovanja
HenpoCcTUMynATopa A0 IMNNaHTYBaHOro enekTpoaa

Komplet proizvoda sadrzi sledec¢e komponente: DBS MiHiaTIOpHWI ra4oK ogHONONAPHOro kabernto nepekoHaiiTecs, Lo aMniTy4a 30BHILIHLOTO
: (Puc. 1). A o HeipoCTUMYNATOpa [AOPIBHIOE HYIHO.
= 1 kabl za proveru provodnika (plavi) I ¥Baral He npuepHyiite kaGenb ans . !
CyMICHICTb TecTyBaHHs eneKkTpoaa Ao enektpoga Ao [nB. iHCTPYKLii 3 ekcnnyaTauii B MOCiGHMKY 3

= 1 unipolarni kabl (sa krokodil-tipaljkom i mini- SHATTS HaTSry. SIKLLO 3HATTS HANPYTU HE BUKOPUCTAHHSA 30BHILLHLOMO HEMPOCTUMYNATOPA.

kukom) A MonepeaxeHHsA. BUKOPUCTOBYTE KOMMOHEHTU nepeabayeHo, MOXe CTaTUCA pyx enekTpoaa, 2. TipkniodiTh YOPHWIA KiHeLb KoHeKkTopa kabento Ans
Specm kacije SenS!ght TINbKA 3 HLWMKU KO!\AHOHeHTaMM R »i UJ’.O BMMaratumMe Xipypri4yHoro BTpyYaHHs. TeCTyBaHHS enekTpoAa A0 30BHILLHLOTO
SenSight, akwo B LbOMY NOCIBHMKY He 3a3HaveHa 2. CTWCHITb pa3oM CTOPOHM AUCTanNbHOrO KOHEKTOPA, HelipocTUMynsaTopa.

T

T N

KOHKpEeTHa CyMiCHICTb. He BUKopucToByiiTe
HECYMiCHi KOMMOHEHTU. BUKOPUCTaHHA HeCyMiCHUX
KOMMOHEHTIB MOXe Npu3BecTn Ao ix

Wwo6 akTMByBaTW WOrO i BIAKPUTU AUCTanbHUA 3

Izolacija kabla za proveru provodnika je termoplasti¢ni
KoHekTop (Puc. 4).

vulkanizat, a distalni kraj sa konektorom je od
polikarbonata.

BuikoHaliTe TecToBy CTUMYnsiLito, W06
niaTBEPANTN NPABUIILHICTL PO3MILLEHHS
enekTpoaa.

@*:{

Izolacija unipolarnog kabla je termoplasti¢ni vulkanizat,
krokodil-$tipaljka je od polivinil-hlorida (PVC), a mini-
kuka je od akrilonitril-butadien-stirena (ABS).

NOLLKOPKEHHS!, NepepuBYacToi cTumynsuii abo
NPUNUHEHHs cTUMYNALIT | noTpebyBaTume
Xipypri4yHoi 3amiHu abo nepes.ipku.
Kabenb SenSight ansa TecTyBaHHs enektpoaa cymicHUin
i3 30BHILUHIM HenpocTumynaTopom moaeni 37022.

® ——ql

MpumiTka. Kabenb Ans TectyBaHHsA enekTpoda
MOXe NPOBOANTY TECTOBY CTUMYIISILIIO 3
nonepeaHbO BCTaBMEHUM CTUNETOM B €NeKTpos,
abo 6e3 Hboro.

Uputstva za upotrebu Slika 3. Stiskanje krokodil-stipaljke u dnu kako bi se 4. BuKopvCTOBYiTe NporpamaTop mikapst Ans
Unipolari kab e potreban prikom obavianja lozio unipolami kabl. Mepen npoueaypoto BAKOH2NHA TECTOBG GTUMY AL 52 AonoMOroN
unipolarne probne stimulacije. Da bi se obavila Povezivanije kabla za proveru L P v . pa. )
unipolarna (naziva se i monopolarna) probna ! J P A AN 3acTepexeHHs. 3a60POHSIETLCA NOBTOPHO Puc. 1. MpuBeaenHs B Ajto MiHiaTIopHOro rayka IHCTpYKUiT Ta CNOcoGu BUMIpIOBaHHS iMneaHcy
stimulacija, priévrstite unipolarni kabl pre nego &to provodnika za provodnik BUKOPUCTOBYBATY, 0BPOGBNATYM aGo CTepUnisyBaTh OAHOMONSIPHOTO kaBento. [AVB. Y BIANOBIAHOMY NOGIGHNKY 3 NPOrPaMyBaHHs.
" ivanj i Slika 5. Poravnanije plavih strelica na prozoru distalno BUPOGW, NpW3HAYeHi AN OAHOPA30BOTO L . . . .
g;edreotsoréiikﬁovezwanje kabla za proveru provodnika 1. Pricvrstite kabl za proveru provodnika za okvir ili konektora sa Jprgksimalnim vrhompprovodnika. o BVIEOPVICTapHHﬂ |-|OBT§PH6 SMKOppMCTaHHﬂ o6pobka @ Cruckanus @ n.plf'Be'qu““ B Ao > I'Ilcng SELIMHSHNR T8CTOB0) CTVIMYIAI BuHiTe
P : drugi stabilni predmet kako biste obezbedil e ' NPUBOAHOTO MIHiaTIOPHMIA raqok SOBHILUHIN HEPOCTUMYNATOP-
. . . " ) ) 9! stabiini p . : ; 2 ; abo cTepunizalis MOXyTb MOPYLINTH ’
Ako obavljate bipolarnu probnu stimulaciju, unipolarni rasterecenje provodnika od zatezanja. 5. Otpustite bocne strane distalnog konektora da yHKLIOHANBHY LNICHICTL MPORYKTIS | CTEOPHTM mexaHismy /\ Vgaral He tsrHiTs 3a kaBens ans TecTyBaHHs
kabl nije potreban. Bipolarna probna stimulacija moze A . ’ _— biste ostvarili elektricni kontakt izmedu provodnika PU3MK iX 3aBPYAHEHHS, IO MOXe NPU3BECTU A0 2. pueaHaiiTe KiHeLb OAHONONSPHOTO KaGenio 3 erneKTpoAa nepeA TM, sIK Bif'e[HaTY iforo.
se obaviti sa pricvrséenim unipolarnim kablom ili bez Oprez: Nemojte povezivati kabl za proveru i kabla za proveru provodnika. iy . . bt S .
nlega provodnika na provodnik pre nego &to TpaBMW, 3aXBOPIOBaHHA abo cMepTi naLjieHTa. MiHiaTIOPHUM raykoM [0 3aCyBKU Ha KiHLi Mepen siakntoyeHHsM kabento Ans
’ obezbedite rasterecenje od zatezanja. Ako se Obavljanje probne stimulacije i /\ 3acrepexenms. Buict ynakoskv crepunizosanmii ﬂMCTaanor%KOHZKTOPa kaGento AnA TeCTyBakHs Lii?;i:l}igigﬁgﬁaﬂsizgﬂ:;;::a: e
Priévrséivanje unipolarnog kabla rasterecenje od zatezanja ne obezbedi, moze odvajanje kabla za proveru provodnika chaxiBusmMu komnaHii Medtronic BianosigHo ao SHEKT?O’JE (Puc. 2). . kabenb ans TeCWBaHgﬂ enekTpoaa Ao Moro
(samo za unipolarnu probnu doci do pomeranja provodnika, Sto zahteva NPOLIECY, 3a3HAYEHOTO Ha ETUKETLI YNaKoBKA. Mpumitka. OpHONONSIPHWIA kKabenb NOBUHEH Bify'e/IHAHHS, LIe MOXe NPU3BECTM 10
. o hirursku reviziju. 1. Uverite se da je spoljni neurostimulator podeen KOMMOHEHTY He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH B 3anuLaTMCs NpUeAHaHNM Ao kaberio ans Aen é'-l p A
stlmulacuu) 2. Stisnite boéne strane distalnog konektora kako bi na nultu amplitudu pre obavljanja probne 3a3HAUYEHNX HIKYE CUTYaLLisX: TeCTyBaHHA enekTpoaa NpoTArom BCiei npoueaypu SMILLEHHS 800 NOLUKOKEHHS eneKTEo%a,‘?
L ot ]Sl ini| se on izloZio i otvorio (Slika 4). stimulacije. O[HOMONSIPHOT TECTOBOI CTUMYNALi. TaKoX A0 NepepuBHacTol CTUMynaull ao it
1. Stisnite aktuator da biste izloZili mini-kuku .. L " YnakoBka abo ctepunbHa 060noHka BTpaTh, Wo notpebye xipypriyHoi 3amiHn abo
unipolarnog kabla (Slika 1). Upu_ts?vo za up_otrebu potrazite u priruéniku za NIOLIKOKEHi 360 BUAO3MIHEH]. Y LibOMy nepesipKy.
spoljni neurostimulator. BUNAAKY CTEPUIBHICTL KOMMOHEHTA HE MoXe ) ) . 6. CTUCHITL Pa30M CTOPOHU [ANCTANLHOMO KOHEKTOPA,
y cTep Puc. 4. 3, 6
2. Ukljucite kraj kabla za proveru provodnika sa crnim 6YyTV rapaHToBaHa i MOXIMBE iH(IKyBaHHS. WC. 4. SATUCHITL CTOPOHM, 0D 3aAIATU AMCTANBHIN o6 akTuByBaTu i Bif'egHaTV AUCTanbHU
konektorom u spoljni neurostimulator. . KOHEKTOp. KOHEKTOp Bif eNnekTpoaa.
) ) N X o " KOMMOHEHT Ma€e 03HaKM1 NOLIKOKEHHS, 1 Y - .
. 3. Obla\vntg probr:ju lsktlnjulav;‘uu da biste se uverili da je UBOMY BHNAAKY MOXIBE HEHATEXHE /\ vygaral Mepea niakioueHHaM kabenio Ans 7. O6epexHo sin'eaHainTe kabenb Ars TECTYBaHHs
@ y polozaj provodnika ispravan. DYHKLIIOHYBaHHS!. TECTYBaHHS eNeKTPOAa A0 eNeKTPOAA 3aBXKAN enekTpoaa Bif enekTpoaa.
- L Napomena: Kabl za proveru provodnika moze da . A " ; aKTuBYITe AUCTaNbHMI KoHexTop. Cripoba i 1
- ; " : 3akiHuMBCS TEPMIH NpUAATHOCTI. | B LIbOM ynTe A p- 1p
LEEEEET >i —t vrsi probnu stimulaciju sa stiletom unapred annaky CTepM‘j’]bHiC'lFb I:OMI’]OHeHTa :e Mo{«e NIAKTIOYNTI KaGerb ANS TeCTyBaHHS! HOBTopHa“I.'IePEBIpKa TecToBoI
umetnutim u provodnik ili bez njega. BYTI TAPAHTOBAHA | MOXTUBE IHCDiKyBaHHS! enekTpoaa A0 BiAKPUTTS AUCTaNbHOMO cTumynsauii
Fold 4. Pomocu programatora za medicinska lica obavite KOHEKTOpa MOXe MPU3BECTU [0 3MilLieHHs a6o 1. 3a HeoBXiaHOCTI NepeBipTe edbekTH CTUMYNALY
probnu stimulaciju koris¢enjem spoljnog BmicT ynakoBku MOLIKO/DKEHHA eMeKTPona. Lo NPU3BeAs 210 NOBTOPHO MiAKMIOYMBLLN AUCTamNbHUI KOHEKTOP A0
@ o neurostimulatora. nepepuByacToi cTumynsuii abo ii BTpaTh, Wo enexTpona
L " - L " KomMnnekT npoayKTy MiCTUTb Taki KOMNOHEHTU: BUMMaraTMMe XipypriyHoi 3amiiu abo ’
_L U&l:;sztl\tlg LIJ In?nrqrgslc:{/i rcr>1 r;igllr;l: r::rizlar;rsﬁéiags' ot N nepesipKu. MpumiTka. MNepes TMM Ak NOBTOPHO Mif'eAHYBaTH
p p J v 2 p g a ]l - = 1 kabernb ANs TecTyBaHHs enekTpoaa (CuHii) 3. HacyHbTe BIOKpUTHI AMCTAITbHMI KOHEKTOP Ha Kabenb Ans TeCTyBaHHS! enextpopa
5. Kada S? pr(l)btna stimulacija zavrsi, iskljucite spoljni = 1 oaHoONONAPHMIt kaBenb (3 3aTckayem NPOKCMMAnbHUIA KiHELb enekTpoaa. nepekoHawTecs, wo 30BHILLHI HENPOCTUMYNATOP
Slika 1. Izlaqanie mini-kuke uninolamod kabla neurostimulator. kpokoAUn" i MIHIaTIOPHUM ra|kom) 4. 3ictasTe ABi CvHI CTPINKM Ha BIKOHLi AMCTaNBHOTO Mg HynboBy amnmiTyay. .
- Izlaganj P g . A Oprez: Nemojte povladiti kabl za proveru TexHiuHi XAPAKTEPHCTUEN KOHEKTOPa 3 MPOKCUMATIbHUM KIHLEM eNeKkTpoa, 2. I'llcnfz 3aKIHYEHHS TECTOBOI CTUMYNALLT BUMKHITL
@ stiskanje aktuatora @ Izlozena mini-kuka provodnika pre nego $to ga odvojite. Uvek o6 nepekoHaTuCs, Lo kaberb Ans TecTyBaHHs S0BHILLIHIA He.mpocmumynmop.
2 Prigvrstite krai unipol Kabl ini-kuk izloZite distalni konektor pre nego $to odvojite I3onsLis kaGento Ans TecTyBaHHs €NEKTPOAa BUKOHaHa Puc. 2. MpuegHaHHs MiHiaTIOpHOTO radka Ao €eKTpoAa NOBHICTIO NPUEAHaHUIA A0 enekTpoaa 3. OBepexHo BifeaHaliTe kabenb ANs TeCcTyBaHHs
- ”C‘"St"; {TJ “”";(0 a_rn'(:g it a Si ’E:n" ukom za kabl za proveru provodnika. Povlagenje kabla 3 TEPMOMNACTUYHOTO ByIKaHI3aTY, a AarbHiil KiHelb AMCTanbHOTO KOHeKTopa kabemio s TecTyBaHHs (Puc. 5). ereKTpoAa BiA enexkTpoAa.
I‘;ﬁ:;i pﬁ)\é/‘or;onrirlla Qasjﬁkaog;a ora kabla za za proveru provodnika pre nego $to ga KOHeKTopa — 3 nonikapGoHary. enekTpoaa. MpumMiTka. By Takox MoXeTe Big4yTV AOTUK 4. Bigkniouite kabenb ANst TeCTyBaHHs enekTpoga
. odvojite moze uzrokovati pomeranje ili . : " " MPOKCUMArbHOIO KiHLA eNeKTpoAa A0 HMKHBOT Bifl 30BHILLHBLOIO HENPOCTUMYNATOPA.
Siacere provodika 1 cove o prekica e e e ancaoro ronoTope Lo
za kabl za proveru provodnika t_okom Citave Slika 4. Stiskanje boénih strana distalnog konektora da stimulaciji ili gubitka stimulacije, Sto zahteva Tep " By K Y. s puBe ¢ , 1 NPUKP niaTBepauTb, WO kabenb Ans TeCTyBaHHA
procedure unipolarne probne stimulacije. bi se on izloZio. hirursku zamenu ili reviziju. KPOKOAWT' = 3 NONIBIHINXNIOPUAY (HB6X)’ a KPOKOAAN" 0 MICUA SaSEMgeHHH’ Hanpuknan fo €eneKTpoAa MoBHICTIO NiAKIOYEHWIA.
6. Stisnite bo¢ne strane distalnog konektora da biste ?xg'gT)'OPH““ ra4yoK — 3 aKpuNoHITPUNOyTaaleHcTUpona z;zyggr?;;z IgiprMeHTy abo ycTaHOBOYHOI
/\ Oprez: Uvek izlosite distalni konektor pre ga izloZili i odvojili distalni konektor od provodnika. : "ok
povezivanja kabla za proveru provodnika na 7. Pazljivo odvojte kabl za proveru provodnika od IHCTpyKUiA 3 ekcnnyaTauii A YBara! He npukpinnioiiTe 3aTickay

Slika 2. Pri¢vrs¢ivanje mini-kuke za distalni kraj
konektora kabla za proveru provodnika.

3. Stisnite krokodil-stipaljku u dnu da biste je otvorili i
priévrstite je za mesto uzemljenja, npr. hirurski
instrument ili kanilu za umetanje (Slika 3).

/\ Oprez: Nemojte pricvrcivati krokodil-tipaljku

za provodnik. Time se provodnik moze ostetiti,
$to moze zahtevati hirur§ku zamenu ili reviziju.

Fold
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provodnik. Pokusaj povezivanja kabla za
proveru provodnika pre izlaganja distalnog
konektora moze dovesti do pomeranja ili
ostecenja provodnika, $to dovodi do prekida u

provodnika.

Ponovna provera probne stimulacije

OpHononsipHui kabenb HeobXiAHW NPYU BUKOHAHHI
ofHOMoNAPHOI TecToBoi cTUMynALii. LLIo6 BukoHaTu
opHononsipHy (abo K Lwe KaxyTb — MOHOMONSPHY)

stimulagiji ili gubitka stimulacije i zahteva 1. Po potrebi ponovo proverite efekte stimulacije TECTOBY CTUMYNSILIitO, MAKTKOYITL OAHOMONSAPHUI
hiruréku zamenu ili reviziju. ponovnlm povezivanjem distalnog konektora za Kkabenb, NepLL Hix NEPexoanTH Ao "3'eaHaHHs kabeno
3. Prevucite otvoreni distalni konektor preko provodnik. [ANS TECTyBaHHA eNeKkTPoAa 3 enekTpoaom”.
i j i N 1 Pl ivanja kabl . . .
prok3|mallnog kraja provoqnlka. X gggmeﬁgvoéiisgngygg‘% Zc;\/s:}/eaglaol-:ib aza Mpu BUKOHaHHI GinonsipHoT TecToBOT CTUMYNALT
4. Poravnaijte dve plave strelice na prozoru distainog P! P pivabibo i ) pl ]d OAHONONAPHUIA KaGen He NoTpiGeH. BinonspHa
konektora sa proksimalnim vrhom provodnika kako neurostimulator podesen na nultu amplitudu. TECTOBa CTUMYNALList MOXeE BUKOHYBATMCS 3
biste se uverili da je kabl za proveru provodnika u 2. Kada se probna stimulacija zavrsi, iskljugite spoljni NKIOYEHUM O[HOMONSIPHUM Kabenem abo 6e3 Hboro.
potpunosti povezan sa provodnikom (Slika 5). neurostimulator.
Napomena: MozZete i osetiti da je proksimalni vrh 3. Pazljivo odvojte kabl za proveru provodnika od
dosao u dodir sa dnom distalnog konektora, ¢ime provodnika.
se potvrduje da je kabl za proveru provodnika u 4. Odvojte kabl za proveru provodnika od spoljnog

potpunosti povezan.

Printing instructions: Refer to doc# A88898
for Printing Instructions

Fold

neurostimulatora.

YkpaiHCbka MOBa

Toprosi 3Haku

Medtronic Ta norotun Medtronic € ToBapHUMK 3HaKkamu
komnanii Medtronic. Yci iHwi Mapku € ToBapHUMU
3Hakamu komnaHii Medtronic.

Onwuc

Habip kabenis SenSight™ gns TectyBaHHs enektpoaa
komnanii Medtronic mogeni B31040 BukopucToByloTbCSA
NS BAKOHaHHSi TECTOBOI CTUMYNSILT Ha CyMiCHUX
enekTpoaax Ans rmmbokoi CTUMynALii rofloBHOrO MO3Ky
(DBS) i BuMiptoBaHHs iMneaaHcy.

Fold

Peructparua MU B Pocappasragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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"kpokoaun" go enektpoaa. Lie moxe
NPU3BECTU [0 MOLLKODKEHHS enekTpoaa i
BMMaraTu XipypriyHoi 3amiHu abo nepesipku.

Puc. 3. 3aTUCHITb HWXHIO YaCTUHY 3aTuckaya
"kpokoaun", o6 NpVUBECTU B A0 OAHOMONAPHUN
kabernb.

Fold

5.

Puc. 5. 3icTaBneHHs CyHix CTPINOK Ha BiKOHLL

[AMCTanbHOro KOHEKTOpa 3 NPOKCUMAnNbHUM KiHLEM

enekTpoja.

3BiNbHITb CTOPOHM ANUCTaNbHOIO KOHEKTOPA, LL06
CTBOPUTW €NEKTPUYHUIA KOHTAKT MiXK €N1eKTPOAOM i
kabenem Ans TeCTyBaHHA enekTpoaa.
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Medtronic

Ha PYCCKOM fi3blke

ToBapHble 3HaKN

B cnyyae BbINOMHEHUs GUMNONSIPHON TECTOBOW
CTUMYTNALMM MOHOMNONSIPHBIV kKabenb He TpebyeTcs.
BuUnonsipHyio TeCTOBYIO CTUMYTISILIMIO MOXHO
NpoBOAWTL Kak C NOACOEANHEHHBIM MOHOMOMSPHLIM 1.

MoacoepunHeHune kabens ans
NPOBepKU YANUHUTENS K YATIMHUTENIO

BbinonHeHue TecToBOWN CTUMYNALUK U
oTcoeaAvHeHWe Kabens Ans NpoBepKu
yAnuHuTens

® Data de expirare este depasita, sterilitatea
componentelor nu poate fi garantata si pot
aparea infectii.

Kompatibilnost

/!\ Upozorenje: SenSight komponente koristite samo

3akpenuTe kabernb ANs NPOBEpKW YANMHUTENS Ha . . ) 8 )
Ha6op kabens AnsA nposepku Mopenb HazssaHwue Medtronic u norotun Medtronic senstoTcs kabenewm, Tak 1 6e3 Hero. CTegmanoﬁ npocThiHe VIJ"I)VI gp@rorz HEMOABIKHOM n Cont,lnutul pachetului zsc?n:ug:?ug:iiilgih;I::;ng;:;‘t:rgi}f%i: ako u
yanunutens SenSight™ B31050 TOProBbIMU MapKaMy / TOBapHBIMI 3HaKaMM1 KOMMaHMN oBLeKTe. - 'lepeA TeM kak BLiNONHATL TECTOBYIO p! j p

Set de cabluri pentru testarea
extensiilor SenSight™

Medtronic. Bce npouve GpeHabl SBNAOTCA TOProBbIMU
Mapkamu / ToBapHbIMU 3Hakamu koMmnanum Medtronic.

OnucaHue

Habop kabens ansi nposepkn yanuuutens SenSight™

NoacoegnHeHne MOHOMONSAPHOIO
kabens (Tonbko Npy NpoBeAeHUU
MOHONNOJISIPHOM TEeCTOBOW
CTUMYNALUN)

2. CoxmuTe AucTanbHbli pa3bem ¢ 6OKOB, YTOOLI
pasbnokuposaTb ero (Pwvc. 4).

1. CpaBuHbTe 6GNOKMPYIOLLMIA MeXaHU3M, YToOb!

cTumynsauuio, ybeautecb B TOM, Y4TO amnnuTyaa
BHELLHero HepocTUMynsiTopa oGHyneHa.
Cwm. PYKOBOZLCTBO MO 3KcnnyaTaumn BHELIHEro
HelpocTumynsiTopa.

2. BcraBbTe KOHel kabens Ans nposepku
YANMHUTENA C pa3beMOM YEpPHOro LBeTa BO

Setul cu produsele contine urmatoarele componente:
= 1 cablu pentru testarea extensiilor (alb)

= 1 cablu unipolar (cu clema crocodil si minicarlig)

Specificatii

kompatibilnost. Nemojte koristiti nekompatibilne
komponente. Kori§éenje nekompatibilnih
komponenti mozZe dovesti do oSte¢enja
komponenata, stimulacije sa prekidima ili gubitka
stimulacije i zahtevati hirur§ku zamenu ili reviziju.

SenSight kabl za ispitivanje produzetka kompatibilan je

c LM mogenu B31050 nponssoacTea komnaHum Medtronic L sa spoljnim neurostimulatorom, model 37022.
ienSI?Tk bl ispitivani npefHasHadeH NSt BbINONHEHWs! TECTOBOM OGHaXNTb MUHNATIOPHBIA KPIOYOK MOHOMONSIPHOTO BHELLHVM HEUPOCTUMYTIATOP. Izolatia cablului pentru testarea extensiilor este din
omplet kablova za ispitivanje CTUMYFSILMM, NPOBEPKY COBAVHEHNS YATMHUTENS C kabens (Puc. 1). 3. BbInonHuTe TECTOBYIO CTUMYNALMIO, YTOOLI termoplastic vulcanizat, iar capatul cu conectorul distal Pre postupka
produzetka BNIEKTPOLOM 1 M3MEpEeHMs UMMEAaHca npu NoATBEPANTL Haanexallee coeuHeHne este din policarbonat.

Ha6ip ka6eniB ansa TectyBaHHA
nopoBXyBava
SenSight™

WHCTpyKumsi No akcnnyaTauum
Instructiuni de utilizare « Uputstva za upotrebu «
IHCcTpyKUis 3 ekcnnyaTauii

Rx only C € 0123

UCMONb30BaHUN C COBMECTUMBIMU YATTMHUTENSIMU 4115t
rny6okoii cTuMynsiumm ronosHoro mosra (DBS).

Mpeanonaraemasn obnacTtb
npuMeHeHus

Kabenb Anst npoBepku yANMHUTENS NpeacTaBnseT
coboii BHelLHee YCTPOMCTBO, NpeAHa3Ha4YeHHoe Ans
NPOBEAEHMS ANEKTPUYECKNX CTUMYMVPYHOLLINX
MIMMYICOB OT BHELLUHETO HEMPOCTUMYNsTOpa K
MMMNaHTUpoBaHHOMY yanuHuTento ans DBS.

CoBMecTUMOCTb

A Mpepynpexaenue. C komnoHeHTamm SenSight
MCNONb3yiTe TONMBbKO APYrhe KOMMOHEHTbI
SenSight, ecnu Tonbko B 4aHHOM PYKOBOACTBE He
yka3aHa MHgopMaLumnsi O KOHKPETHOW
coBMecTUMoCTU. He ucnonbayiite

@ *:{
® c—ql

S
g

T N

Puc. 1. O6HaxeHne MUHNATIOPHOTO Kptoyka
MoHononsipHoro kabens

@ CpguraHve @ OGHaXeHHbIN

anekTpoaa C yaNiMHUTenem.

4. BbiNONHUTE TECTOBYID CTUMYMALMIO C NMOMOLLbIO
BHELLHero HeipoCcTUMynsiTopa, UCNonb3ays Ans
yNpaBreHusi NporpaMmaTtop Bpaya.

MHCprKLLI/II/I no n3mepeHuto 3HaYeHUn unMmneagaHca
CM. B COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MO
NpOrpamMMuUpOBaHUIo.

5. [Mo 3aBepLUeHUN TECTOBO CTUMYNSALMN
BbIKMIOYMTE BHELLHWIA HENPOCTUMYISATOP.

A MpepocTtepexeHune. He cneayeT TaHyTb 3a
kabenb Ans NPOBEPKW YANUHWUTENSI, €CINN OH
He oTcoeauHeH. MNeper Tem kak OTCOEANHUTL
kabenb Ans NPOBEPKN YANUHUTENS, He
3abyabTe pa3bnokupoBaTb AUCTaNbHbI
pasbeM. [pUnoxeHne TSHYLLEro YCUNKst K He
oTcoeAVHEHHOMY kabenio Ans NnpoBepkn
YATMHUTENSI MOXET NPUBECTM K MOBPEXAEHMIO

Izolatia cablului unipolar este din termoplastic
vulcanizat, clema crocodil este din clorura de polivinil
(PVC), iar minicarligul este din acrilonitril-butadien-
stiren (ABS).

Instructiuni de folosire

Cablul unipolar este necesar daca se efectueaza
stimularea de testare unipolara. Pentru a efectua
stimularea de testare unipolara (numita si monopolara),
atasati cablul unipolar Tnainte de a trece la "Conectarea
cablului pentru testarea extensiilor la extensie".

Daca se efectueaza stimularea de testare bipolara, nu
este necesar cablul unipolar. Stimularea de testare
bipolara poate fi efectuatad cu sau fara cablul unipolar
atasat.

Atasarea cablului unipolar (numai

Figura 3. Strangerea clemei crocodil pentru a actiona
cablul unipolar.

Conectarea cablului pentru testarea

extensiilor la extensie

1. Ancorati cablul pentru testarea extensiilor la
campul steril sau la alt obiect stabil.

2. Strangeti laolalta partile laterale ale conectorului
distal pentru a-l actiona si a deschide conectorul
distal (Figura 4).

Figura 5. Alinierea sagetilor albastre de pe fereastra
conectorului distal cu varful proximal al extensiei.

5. Eliberati partile laterale ale conectorului distal,
pentru a crea contactul electric al ambelor,
extensia si cablul pentru testarea extensiilor.
Nota: Reduceti la minimum miscarea conexiunii
dintre cablul pentru testarea extensiilor si extensie

A Upozorenje: Nemojte ponovo koristiti, obradivati
za ponovljenu upotrebu ni sterilisati proizvode za
jednokratnu upotrebu. Ponovljena upotreba,
obrada za ponovljenu upotrebu ili ponovljena
sterilizacija mogu da ugroze funkcionalni integritet
proizvoda i mogu da stvore rizik od kontaminacije
proizvoda, $to bi moglo da dovede do povrede,
bolesti ili smrti pacijenta.

A Upozorenje: Medtronic je sterilisao sadrzaj
pakovanja prema postupku koji je naznacen na
etiketi pakovanja. Nemojte koristiti komponentu
ako se desilo nesto od sledecéeg:
= Skladi$no pakovanije ili zatvara¢ koji garantuje

sterilnost su probuseni ili izmenjeni i nije
moguce garantovati sterilnost komponenti, pa
moze doci do infekcije.

® Komponenta pokazuje znakove ostecenja i

HECOBMECTUMbIE KOMMOHEHTHI. MpUMeHeHne 6 i Puc. 4. CxaTue AncTanbHoro pasbema ¢ 60kos YANVHWTENS, B pe3yrbTate Hero Moxet pentru stimularea de testare in timpul stimularii de testare. Asigurati-vé ca mozda nece ispravno funkcionisati.
NOKMPYIOLLIETO MUHNATIOPHBIN KPIOYOK HDOMIONTI NDEDLIBAHME AN HOTEDS! d | - to stabilizatd: d f i
HECOBMECTUMBIX KOMMOHEHTOB MOXET NPUBECTY K p pep! p: I conexiunea este stabilizats; de exemplu, asezati o ) i
p MexaHusma CTUMYNALMM C HEOBXOAMMOCTbO unipo ara) T ® Rok upotrebe je istekao i ne moze se

1X NOBPEXAEHWIO, NPepbIBaHMUIO UMK NoTepe
CTUMYNALMM N HEOBXOANMMOCTY XMPYPrNYECKoro
BMeLLaTeNnbCTBA C LieNbio 3aMeHb! Unu PeBusnu.
Kabenb ans npoeepkn yanuHutens SenSight
COBMECTUM C BHELLHUM HEApOCTUMYNATOPOM
mogenu 37022.

Mepen npouenypomn

/\ MpenocTepexenue. Mepen Tem kak
noacoegnHUTb kabenb ANA NpoBEpKn
YONUHUTENSA K YONUHUTENA, He 3a6yane
pa3bnokmpoBaTb ANCTalbHbIA pa3beM.
MonbiTka noacoeanHUTb kabenb ansa
NPOBEPKN YANUHUTENS K
Hepa36IoKMPOBaHHOMY (HEPACKPLITOMY)
ANCTanbHOMY pasbemMy MOXET NpuUBeCTU
noBpeXaeHuo yonuHuTens, B pesynbraTte

2. [oacoeanHUTE KOHEL, MOHOMNOMNSIPHOTO Kabens ¢
MWUHWUATIOPHBIM KPIOYKOM K 3aLlierike Ha
[MCTanbHOM KoHLe kabens Ans npoBepkut
yanunutens (Puc. 2).

MpumeyaHue. Heobxoammo, 4ToGhI
MOHOMONSPHbINA kabenb ocTaBarncs
noAcoeaAvHeHHbIM Kk kabernto Ans npoBepku
YANVHUTENS Ha NPOTSHKEHUW BCelt npoLieaypbl

XUPYPrU4ECKoro BMeLLaTeNbCTBa C Liernbio
3aMeHbl UM PEBU3NK.
6. CoxmuTe guctanbHbIi pa3bem ¢ 6OKOB, UTOObI
pa36noknpoBaThb ero N 0TCOeAUHUTL AUCTalbHbI
pasbeM OT yANUHUTENS.

7. OrtcoepnHuTe Kabenb ANA NPOBEPKU yANMHATENS
OT BHELLHEro HepocTuMynsTopa.

1. Strangeti dispozitivul de actionare pentru a expune
minicarligul cablului unipolar (Figura 1).

cnnmnnp

conexiunea pe o suprafata stabila.

Efectuarea stimularii de testare si
deconectarea cablului pentru testarea
extensiilor

1. Asigurati-va ca neurostimulatorul extern este la

amplitudinea zero inainte de a efectua stimularea
de testare.

garantovati sterilnost komponenti, $to moze
dovesti do pojave infekcije.

Sadrzaj pakovanja
Komplet sa proizvodom sadrzi slede¢e komponente:

= 1 kabl za ispitivanje produzetka (beli)

= 1 unipolarni kabl (sa krokodil-Stipaljkom i mini-

Ax - PITTITY
2021 & MpepynpexaeHue. 3anpeliaeTcsi NOBTOPHO MOHOMOISIPHOTO CKPUHMHTA. 4ero MOXeT NPOV30NTH NpepbIBaHWe U Romana @ . _;1 Consultati manualul neurostimulatorului extern, kukom)
notepsi CTUMynsiLMM ¢ HEOBXOAUMOCTbIO . . . entru instructiunile de utilizare. . .
ucnonb3oBaTh, obpabaTbiBaTh MK CTEPUNN3OBaTL Marci comerciale : p ; Specifikaciie
XUPYPru4eckoro BMelaTenbCTsa ¢ Lenbio

Medtronic
Manufacturer “

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432
USA
www.medtronic.com
Tel. +1-763-505-5000

Authorized Representative

in the European Community
Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

The Netherlands

Tel. +31-45-566-8000

Europe/Africa/Middle East Headquarters

i i i 3 = MoHoro. i kabenb (C 3aX1MMo ibi ;
gedttroglcl\l/lnlltla_rnag?nal Trading Sarl “Kp:K;ﬂ::P:b';t:maTg‘;):blM :(;:omq::m) 1w compatibil cu neurostimulatorul extern model 37022. proximal al extensiei face contact cu partea de jos Srpski S
oute du Molliau , : . . S o
Case Postale 84 TexHUYECKME XaDaKTEPUCTIKM Inainte de procedura fegg‘rz:“;;lg s(:::lsgfle ;Z"Cfm;rg zz::g';' pentru Zigovi O PR
CH - 1131 Tolochenaz P P ——

Switzerland
www.medtronic.eu
Tel. +41-21-802-7000

Asia-Pacific

Medtronic International Ltd.
50 Pasir Panjang Road
#04-51 Mapletree Business City
Singapore 117384
Singapore

Tel. +65-6870-5510

*M982100A002=*

© Medtronic 2020
All Rights Reserved.
M982100A002 Rev A

Fold

Rev A

U3Aenus, NpeaHasHaueHHbIe ANsi O4HOKPATHOTO
“cnornb3osaHus. MOBTOPHOE UCMONb30BaHKE,
06paGoTka Unu CTeEpUNU3aLms MOryT HapyLLMTbL
hYHKLMOHAbHYIO LIEMOCTHOCTb NPOAYKTOB U
€O3AaThb PUCK UX 3arpsiBHEHUS], YTO MOXET
NpVUBECTY K TpaBMe, 3a6oNeBaHu1Io Unu cMepTu
nauueHTa.

& MpepynpexaeHune. CoaepxumMoe ynakosku
CTepunna3oBaHo crneunanncTaMmm KomnaHnun
Medtronic B COOTBETCTBUM C NPOLIECCOM,
YKa3aHHbIM Ha 3TUKETKE YNaKoBKU. KomnoHeHTbI
Henb34 UCNOoJib30BaTh B CNeayruwmx cutyaunax:

" YnakoBKa unu ctepunbHas obonouka
NoBpEeXAeHbl NN BUOOU3MEHEHbI. B aTom
crnyyae CTEpUNbLHOCTb KOMMOHEHTa He MOXeT
6bITb rapaHTUpOBaHa, 1 BO3MOXHO
MHdULMpoBaHue.

" KOMMOHEHT nmeet Npun3Haku noBpexaeHns n
BO3MOXHO HeHaaexallee (byHKLlMOHVIpOBaHI/Ie
KOMMOHEHTa.

" VcTek CpOK roAHOCTH, CTEPUIBHOCTD
KOMMOHEHTa He MOXET BbiTb rapaHTUpoBaHa u
BO3MOXHO UHULMPOBAHUE.

COAEP)KVIMOG ynakoBKu
B Habop npofykTa BXOAST CriefytoLLye KOMMOHEHTbI:

= Kabenb ans npoBepku yanunutens (6enein),
1 wr.

MSOJ'IﬂLlVIﬂ kabens ANns NPOBEpKN yannHutTens
N3roToBJieHa U3 BYJIKAHU3UPOBAHHOIO
TepMonnacTU4YHOro maTtepuana, I:lMCTaﬂbeIIZ pasbem
M3roTOBIIEH M3 nonukapGoHaTa.

MoHononsipHblii kabenb n3onuposaH
BYNKaHU3MPOBAHHbLIM TEPMONMACTUYHBIM MaTepuarom,
ero 3axum "Kpokoaun" N3rotTosneH u3
nonusuHunxnopuga (MBX), a MUHNMATIOPHBIN KPHOYOK
V3roTOBIEH U3 akpunoHuTpunbyTagmeHctupona (ABC).

MHCprKLIVIH no 3kcnnyatauyuu

[1ns BINOMHEHWSi MOHOMONSAPHO TECTOBOW
cTuMynsauumn TpebyeTcst MOHoONONspHbIN kabenb. [ns
TOro YTOBbI BbIMOMHUTL MOHOMONSIPHYIO TECTOBYHO
CTUMYNALMNIO, NOACOEAVNHNTE MOHOMONSIPHBINA kabenb n
3aTeMm nepexoauTe K "MoacoeanHexne kabens ans
NPOBEPKA YANUHUTENS K YANUHATENIO".

Printing instructions: Refer to doc# A88898
for Printing Instructions
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3aMeHbl UNW PEBU3NN.
3. HapBuHbTe OTKPLITLIN (Pa36rIOKMPOBaHHLIN)
[UCTarnbHbIi pa3beM Ha MPOKCUMarbHbIN KOHEL,
YANMHUTENS.

4. CoBMeCTUTe [iBE CUHWE CTPENKK No 6okaM OKoHLa
[UCTanLHOTO pasbema C NMPOKCUMAarbHLIM
KOHYMKOM YANMHUTENS, Y4TOObI Haanexallm
obpasom noacoeanHUTL kabenb Ans NpoBepKu
yanuHuTens K yanuuutenio (Puc. 5).

MpumMeyaHue. Bbl MOXeTE NOYYBCTBOBATL, Kak
NPOKCUMATbHbIM KOHYWK YANMHUTENS yNnpaeTcs B
crienoi KOHeL, AUCTarnbHOro pasbema, YTo Takke
NOATBEePXAAET NPaBUIbHOCTb NOACOEANHEHMS
kabens Ans NpoBepku yaNUHUTEnNs.

Puc. 2. MNoacoeanHeHne MUHNATIOPHOTO KptoYka K
pasbemMy Ha AucTtanbHOM KOHLUe kabens Ans NpoBEepKn
yoanuHautensa

3. CpasuTe 3afHI0I0 YacTb 3axwuma "kpokogun",
4yTOGbI Pa3brnokMpoBaTh €ro, 3aTeM NoACOeAUHUTE
3aXWM "Kpokoaun" K MecTy 3asemneHus
(HanpumMep, K XUPYpPruiyeckoMy UHCTPYMEHTY,
kacatowemycs nauuenta (Puc. 3)).

Puc. 5. CoBMeLLieHe NPOKCMMAnNbHOTO KOHYMKa
YANUHUTENS C ABYMS CUHUMM CTpenkamu no 6okam
OKOHL|@a ANCTanbHOro pasbema

5. OtnycTtute GoKOBbIE NOBEPXHOCTU AUCTANbHOIO
pasbema, 4Tobbl CO3aaTh aNeKTpuyeckoe
CoeiMHeHVe Mexay yanuHuTenem v kabenem ans
NPOBEPKN YATIMHUTENSI.

Mpumeyanme. Bo Bpems TeCTOBOW CTUMYNALMK
criefyeT CBECTU K MUHUMYMY ABWKeHUS kabens
NSt NPOBEPKUN YANUHATENS U COEANHEHNS
YANUHATENS. YA0CTOBEPLTECH, YTO COeUHEHNE
HEMOABWXHO, [N Yero ero MOXHo, K NpuMepy,
NMOMECTUTb Ha HEeMoABWXXHYIO MOBEPXHOCTb.

Puc. 3. CaaenusaHue 3axuma "kpokogun" ans
Pa3brnokMpoBKN MOHOMOMSIPHOrO kabens
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Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale
Medtronic. Toate celelalte marci sunt marci comerciale
ale unei companii Medtronic.

Descriere

Setul de cabluri pentru testarea extensiilor SenSight™
model B31050 Medtronic este utilizat pentru a efectua
stimularea de testare a unei extensii pentru stimulare
cerebrala profunda (DBS) si a conexiunii derivatie-
extensie si pentru a masura impedantele.

Scopul indicat

Cablul pentru testarea extensiilor este un dispozitiv
extern destinat sa conduca stimularea electrica de la
neurostimulatorul extern la extensia DBS implantata.

Compatibilitate

& Avertisment: Utilizati numai componente
SenSight impreuna cu alte componente SenSight,
cu exceptia cazului in care se indica o
compatibilitate specifica in acest manual. Nu
utilizati componente incompatibile. Utilizarea
componentelor incompatibile poate duce la
deteriorarea componentelor, la stimulare
intermitentd sau la pierderea stimulérii, si poate
necesita inlocuire sau verificare prin interventie
chirurgicala.

Cablul pentru testarea extensiilor SenSight este

A Avertisment: Nu refolositi, nu reconditionati si nu
resterilizati produsele de unica folosinta.
Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea
poate compromite integritatea functionala a
produselor si poate crea un risc de contaminare a
produselor, care ar putea cauza ranirea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

A Avertisment: Medtronic a sterilizat continutul
ambalajului prin procesul indicat pe eticheta
ambalajului. Nu utilizati o componenta daca au
survenit urmatoarele situatii:

® Ambalajul de depozitare sau sigiliul steril a fost
perforat sau deteriorat, iar sterilitatea
componentelor nu poate fi garantata si pot
aparea infectii.

® Componentele prezintd semne de deteriorare si
este posibil sa nu functioneze corespunzator.
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Figura 1. Actionarea minicarligului cablului unipolar.

@ Strangerea
dispozitivului de
actionare

2. Atasati capatul cu minicarligul al cablului unipolar
la opritorul de pe capatul cu conector distal al
cablului pentru testarea extensiilor (Figura 2).
Nota: Cablul unipolar trebuie s& ramana atasat la
cablul pentru testarea extensiilor pe intreaga
durata a procedurii de testare unipolara.

Figura 2. Atasarea minicarligului la capatul cu conector
distal al cablului pentru testarea extensiilor.

3. Strangeti partea de jos a clemei crocodil pentru a o
actiona si atasati clema crocodil la un punct de
ancorare, de exemplu un instrument chirurgical
care este atasat la pacient (Figura 3).

@ Minicarligul actionat
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Figura 4. Strangerea patrtilor laterale ale conectorului
distal.

/\ Atentie: Actionati intotdeauna conectorul
distal inainte de a conecta cablul pentru
testarea extensiilor la extensie. Daca incercati
sa conectati cablul pentru testarea extensiilor
inainte ca conectorul distal sa fie deschis,
acest lucru poate cauza deteriorarea
extensiei, ceea ce poate duce la stimulare
intermitenta sau la pierderea stimularii,
necesitand interventie chirurgicala de inlocuire
sau revizuire.

3. Glisati conectorul distal deschis peste capatul
proximal al extensiei.

4. Aliniati cele doua sageti albastre de pe fereastra
conectorului distal cu varful proximal al extensiei,
pentru a confirma ca cablul pentru testarea
extensiilor este complet conectat la extensie
(Figura 5).

Nota: De asemenea, puteti simti cum varful
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2. Bransati capatul cu conector negru al cablului
pentru testarea extensiilor la neurostimulatorul
extern.

3. Efectuati stimularea de testare pentru a confirma
ca conexiunea dintre derivatie si extensie este
corecta.

4. Utilizati dispozitivul de programare pentru clinician
pentru a efectua stimularea de testare utilizand
neurostimulatorul extern.

Consultati ghidul de programare aplicabil pentru
instructiuni si modalitatea de masurare a
impedantelor.

5. Laincheierea stimularii de testare, opriti
neurostimulatorul extern.

A Atentie: Nu trageti de cablul pentru testarea
extensiilor inainte de a-l deconecta. Actionati
intotdeauna conectorul distal inainte de a
deconecta cablul pentru testarea extensiilor.
Daca trageti de cablul pentru testarea
extensiilor fnainte sa fie deconectat, acest
lucru poate cauza deteriorarea extensiei, ceea
ce poate duce la stimulare intermitenta sau la
pierderea stimularii, necesitand interventie
chirurgicala de inlocuire sau revizuire.

6. Strangeti laolalta partile laterale ale conectorului
distal pentru a-| actiona si a decupla conectorul
distal de la extensie.

7. Deconectati cablul pentru testarea extensiilor de la
neurostimulatorul extern.

Medtronic i logotip Medtronic su zasti¢eni znakovi
preduzec¢a Medtronic. Svi ostale marke su zasti¢eni
znakovi kompanije Medtronic.

Opis

SenSight™ komplet kablova za ispitivanje produzetka
kompanije Medtronic, model B31050, koristi se za
obavljanje probne stimulacije na produzetku za duboku

stimulaciju mozga (DBS) i na vezi izmedu provodnika i
produzetka, kao i za merenje impedansi.

Predvidena namena

Kabl za ispitivanje produzetka je spoljni uredaj koji je
namenjen za provodenje elektri¢ne stimulacije od
spoljnog neurostimulatora do implantiranog produzetka
za DBS.
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I1zolacija kabla za ispitivanje produzetka je
termoplasticni vulkanizat, a konektor na distalnom kraju
je od polikarbonata.

1zolacija unipolarnog kabla je termoplasti¢ni vulkanizat,
krokodil-Stipaljka je od polivinil-hlorida (PVC), a mini-
kuka je od akrilonitril-butadien-stirena (ABS).

Uputstva za upotrebu

Unipolarni kabl je neophodan ukoliko se obavlja
unipolarna probna stimulacija. Da bi se obavila
unipolarna (naziva se i monopolarna) probna
stimulacija, pricvrstite unipolarni kabl pre nego $to
predete na "Povezivanje kabla za ispitivanje
produzetka na produzetak”

Ako obavljate bipolarnu probnu stimulaciju, unipolarni
kabl nije potreban. Bipolarna probna stimulacija moze
se obavljati sa pri¢vr§¢enim unipolarnim kablom ili bez
njega.

Priévrséivanje unipolarnog kabla
(samo kod unipolarne probne
stimulacije)

1. Stisnite aktuator kako bi se izlozZila mini-kuka
unipolarnog kabla (Slika 1).

Slika 1. Izlaganje mini-kuke unipolarnog kabla.
@ stiskanje aktuatora

2. Pri¢vrstite kraj unipolarnog kabla sa mini-kukom za
rezu na konektoru na distalnom kraju kabla za
ispitivanje produzetka (Slika 2).

Napomena: Unipolarni kabl mora ostati pricvrséen
za kabl za ispitivanje produZetka tokom citave
procedure unipolarnog ispitivanja.

e
® e —l

@ Izlozena mini-kuka
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Folded: 2.6 x 5.3 inches (66 mm x 135 mm)

Slika 2. Pricvrscivanje mini-kuke za konektor na
distalnom kraju kabla za ispitivanje produzetka.

3. Stisnite krokodil-Stipaljku u dnu da bi se izlozZila i
pri€vrstite je za mesto za uzemljenje, npr. hirurski
instrument koji je pri€vrS¢en za pacijenta (Slika 3).

Slika 3. Stiskanje krokodil-tipaljke da bi se izloZio
unipolarni kabl.

Povezivanje kabla za ispitivanje

produzetka na produzetak

1. Pri¢vrstite kabl za ispitivanje produZetka za sterilnu
tkaninu ili drugi stabilni predmet.

2. Stisnite bo¢ne strane distalnog konektora da bi se
izloZio i otvorio (Slika 4).

Slika 4. Stiskanje bocnih strana distalnog konektora.

A Oprez: Uvek aktivirajte distalni konektor pre
povezivanja kabla za ispitivanje produzetka na
produzetak. PokuS$aj povezivanja kabla za
ispitivanje produzetka pre otvaranja distalnog
konektora moze dovesti do oste¢enja
produZetka i prekida ili gubitka stimulacije, $to
zahteva hirur$ku zamenu ili reviziju.

3. Prevucite otvoreni distalni konektor preko
proksimalnog kraja produzetka.

4. Poravnajte dve plave strelice na prozoru distalnog
konektora sa proksimalnim vrhom produzetka kako
biste se uverili da je kabl za ispitivanje produzetka
u potpunosti povezan sa produzetkom (Slika 5).
Napomena: MoZete i osetiti da je proksimalni vrh
produzetka do$ao u dodir sa dnom distalnog
konektora, éime se potvrduje da je kabl za
ispitivanje produzetka u potpunosti povezan.

M982100A002 Rev A
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Slika 5. Poravnavanje plavih strelica na prozoru
distalnog konektora sa proksimalnim vrhom
produzetka.

5. Otpustite bocne strane distalnog konektora da
biste napravili elektri¢ni kontakt izmedu produzetka
i kabla za ispitivanje produzetka.
Napomena: Smanjite pomeranje kabla za
ispitivanje produzetka i veze sa produzetkom za
vreme probne stimulacije. Uverite se da je veza
stabilizovana, npr. postavite vezu na stabilnu
povrsinu.

Obavljanje probne stimulacije i
odvajanje kabla za ispitivanje
produzetka

1. Uverite se da je amplituda na spoljnom
neurostimulatoru podeSena na nulu pre obavljanja
probne stimulacije.

Uputstvo za upotrebu potrazite u priruéniku za
spoljni neurostimulator.

2. Prikljucite kraj kabla za ispitivanje produzetka sa
crnim konektorom u spoljni neurostimulator.

3. Obavite probnu stimulaciju da biste se uverili da je
veza izmedu provodnika i produzetka ispravna.

4. Upotrebite programator za medicinska lica da biste
obavili probnu stimulaciju upotrebom spoljnog
neurostimulatora.

Uputstvo i informacije o na¢inu merenja impedansi
potraZite u primenljivom vodicu za programiranje.

5. Kada se probna stimulacija zavrsi, iskljucite spoljni
neurostimulator.

A Oprez: Nemojte povlaciti kabl za ispitivanje
dodatka pre nego $to ga odvojite. Uvek
izlozite distalni konektor pre odvajanja kabla
za ispitivanje dodatka. Povlacenjem kabla za
ispitivanje dodatka pre nego $to se on odvoji
moze dod¢i do ostecenja produzetka i do
prekida ili gubitka stimulacije, to zahteva
hirur§ku zamenu ili reviziju.

6. Stisnite bo¢ne strane distalnog konektora da biste
ga izlozili i odvojte distalni konektor od produzetka.

7. Odvojte kabl za ispitivanje produzetka od spoljnog
neurostimulatora.

YKkpaiHcbka MoBa

ToproBi 3Haku

Medtronic Ta norotun Medtronic € ToBapHUMUK 3HakaMun
komnaHii Medtronic. Yci iHwi mapku € ToBapHUMMK
3Hakamu komnaHii Medtronic.

Onuc

Habip kabenis ans TecTyBaHHs NOAOBXyBaya
SenSight™ komnaHii Medtronic moaeni B31050
BUKOPUCTOBYETLCS Af151 BUKOHAHHS TECTOBOT
CcTUMYNALi NofoBXyBada Ans rnmubokoi cTumynsuii
Mmo3ky (DBS), 3'egHaHHA eneKkTpoa-noaoBxyBay i
BUMIpIOBaHHS iMNeaaHCiB.

LinboBe npusHa4yeHHs

Kabenb Ans TecTyBaHHS NOAOBXYBaYa — Lie 30BHILLHIN
NPUCTPIA, NPpU3HAYeHUI AN NPOBEAEHHS
eneKTPOCTUMYNSLT Bifi 30BHiLLHLOO
HelpoCTMMYnATopa 40 IMNMIaHTOBaHOro NoAoBXyBava
DBS.

CywmicHicTb
/!\ MonepeaxeHHA. BUKOPUCTOBYWTE KOMNOHEHTU

SenSight Tinbku 3 iHWMMW KOMNOHEHTaMKN
SenSight, skwo B LbOMY NOCIGHUKY He 3a3HaveHa

Printing instructions: Refer to doc# A88898
for Printing Instructions
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KOHKpEeTHa CyMICHICTb. He BukopucToByiiTe
HECYMIiCHI KOMNOHEHTU. BUKOPUCTaHHSI HECYMICHUX
KOMMOHEHTIB MOXe Npu3BecT Ao ix
NOLLUKOPKEHHS!, NepepuBYacToi cTumynsuii abo
NPUNUHEHHs! cTUMynALIl | noTpebyBaTume
XipypriyHoi 3amiHu abo nepesipku.

Kabenb ons TectyBaHHs nofgoBxyBada SenSight
CYMiCHUI i3 30BHILLHIM HENPOCTUMYNSTOPOM MoZeni
37022.

Mepea npoueayporo

A 3acTepexeHHA. 3a60pOHSETLCS NOBTOPHO
BUKOpUCTOBYBaTH, 06po6nsATH abo cTtepunisyBaTtn
BMPOGW, NpU3HaYeHi AN 04HOPa3oBOro
BUKOPUCTaHHS. [OBTOPHE BUKOPUCTaHHS!, 06pobka
abo cTepunizauis MOXyTb NOPYLUNTA
yHKLUiOHanbHyY LiniCHICTb NPOAYKTIB i CTBOPUTU
PY3KK ix 3a6pyAHEHHS, Lo MOXe NpU3BecTn A0
TpaBMW, 3aXBOploBaHHS abo cMepTi naujieHTa.

A 3acTepexeHHs. BmicT ynakoBku cTepunizoBaHuit
haxiBusimMm komnanii Medtronic BignosigHo fo
npoLecy, 3a3Ha4eHoro Ha eTUKeTLi yNakoBKM.
KOMMOHEHTH He MOXHa BUKOPUCTOBYBAaTU B
3a3Ha4eHNX HIKYE cUTyaLlisx:

" YnakoBka abo ctepunbHa obonoHka
noLUKoAKeHi abo BUAO3MIHEHI. Y Lbomy
BUNaZKy CTEPUNbHICTb KOMNOHEHTa He MOXe
6yTu rapaHTOBaHa i MOXNMBE iH(IKyBaHHS.

" KOMMOHEHT Ma€e 03HaKWN MOLUKOAXKEHHS, 1 Y
LIbOMY BUNaKy MOXIIMBE HEHarnexHe
DYHKLOHYBaHHS.

® 3akiHuvBCS TepMiH NpugaTHocTi. | B Lbomy
BUNaZKy CTEPUNbHICTb KOMNOHEHTa He MOXe
6yTu rapaHTOBaHa i MOXNMBE iH(IKyBaHHS.

BmicT ynakoBku
KomnnekT npoayKTy MIiCTUTb Taki KOMNOHEHTU:

= Kabenb Ans TecTyBaHHs noposxysava (6inwit),
1 wr.

= OpHononsipHuiA kabenb (3 3aTuckayem
"kpokoaun" i MiHiaTIOpHUM raykom), 1 L.

TexHi4Hi XapaKTepucTukm

I3onsuis kabento Ans TeCTyBaHHs NOAOBXyBaYa
BMKOHaHa 3 TepMONNacTU4HOTO ByfKaHi3aTy, a
AWCTanbHWN KiHeLb KOHeKTopa — 3 nonikapboHaTy.

I3onsuLis ogHONoNsipHOro kabento BUroToBreHa 3
TepMonnacTU4HOro ByrnkaHi3aTy, 3aTuckad "kpokogun"
— 3 nonisiHinxnopuay (MBX), a MiHiaTIopHWUI ra4ok — 3
aKpunoHiTpunbyTagieHcTupony (ABC).

IHcTpyKUiA 3 ekcnnyaTauii

OpHononsipHWin kabenb HeoOXiAHWIA NP BUKOHaHHI
0opHOMOMNSPHOI TecToBOi cTUMyNALi. LLIo6 BukoHaTu
opHononsipHy (abo 5K Lwe KaxyTb — MOHOMONSIPHY)
TeCTOBY CTUMYNSLitO, NiAKMIOYITE OAHOMONAPHUI
kabenb, nepLu Hix nepexoanTn Ao "MigknoyYeHHs
kabento Ans TecTyBaHHS NOJOBXyBaya Ao
nofoexysaya"

Mpu BUKOHaHHI BinonsipHoi TecToBOi CTUMY AT
opHononsipHuit kabenb He NoTpibeH. binonsipHa
TecToBa CTUMYNSILIIA MOXe BUKOHYBATUCS 3
nigKnoYeHnM oaHONONSPHUM kabenem abo 6e3 Hboro.

MpueaHaHHA ogHONONApPHOro kabeno
(TinbKkK NS OAHONONSAPHOI TECTOBOI
cTumynsii)

1. CTUCHITb NPMBOAHWIA MeXaHi3Mm, LWob BiAKPUTH

MiHiaTIOPHWIA ra4yok oAHOMNONApPHOro kabento
(Puc. 1).

-

@ i Qe
TS 1

® ——

Puc. 1. MNpvBeaeHHs B Ailo MiHiaTIOPHOro rayka
ofHononsipHoro kaberio.

@ Cruckanus (2 NpuseneHwit B gito
NPVBOAHOTO MiHiaTIOPHWI ra4yok
MexaHiamy

2. [pvegHanTe KiHeLb 0QHONONSIPHOTO kabento 3
MiHiaTIOPHUM ra4ykoMm A0 3aCyBKW Ha KiHUi

Fold

Fold

[UCTanbHOro KOHeKTopa kabento Ans TeCTyBaHHs
noposxysaya (Puc. 2).

Mpumitka. OgHONONAPHWI Kabenb NOBUHEH
3anuwiaTics npueaHaHuM o kabento ans
TeCTyBaHHS NOAOBXYBaya NpoTArom Beiel
npoLieflypy OAHOMOMSIPHOTO CKPUHIHTY.

Puc. 2. MNMpregHaHHsA MiHiaTIOPHOro ravka Ao
ANCTanbHOro KOHeKTopa kabento ANA TeCTyBaHHA
noaoBXyBava.

3. CTWCHITb HWKHIO YaCTWUHY 3aTuckada "kpokoaun"”,
o6 npvBecTy ioro B Aijto, i NPUKPINITE 3aTnckay
"KpokoAmn" A0 Micus 3a3eMIIeHHs, Hanpuknaa Ao
Xipypri4HOro iHCTPYMEHTY, SIKUIn NPUEAHAHNIA [0
nauieHTa (Puc. 3).

Pwuc. 3. 3aTucHitb 3aTuckay "kpokogun", wob npueectu
B Alit0 OfHOMONSAPHUIA kabenb.

NipkntoyeHHn kabenio AnA
TeCTyBaHHA nogoBXyBa4da Ao
nogoBXyBa4va

1. MpukpiniTe kabenb ANs TeCTyBaHHS NOAOBXyBaya

A0 cTepunbHoi NnpocTupaani abo iHLWoro cTilikoro
npeamery.

2. CTWCHITb CTOPOHM AUCTanbHOrO KOHEKTopa, Wob
aKTMBYBaTW WOTO i BIAKPUTU ANCTAIbHUIA KOHEKTOP
(Pvc. 4).

Puc. 4. 3aTUCHITb CTOPOHW AMCTanbHOrO KOHEKTopa.

/\ YBaral! Mepen nigkniodeHHsM kabeno ans
TecTyBaHHs NOJOBXyBaya [0 NoAoBXyBaya
3aBXAM aKTUBYNTE AUCTamNbHUIA KOHEKTOP.
Cnpoba nigkniountu kabenb Ana TecTyBaHHA
nofoBXyBaya A0 BiAKPUTTS AMCTabHOMO
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KOHEKTOpa MOoXe NPU3BECTU [0 MOLLKOIKEHHS
NoAoBXyBaya, Lo npu3sene 4o
nepepwusyacTtoi ctumynsii abo ii BTpatu, Wwo
BUMaraTume xipypriuHoi samiHu abo
nepes.ipku.
3. HacyHbTe BiAKPUTUIA AUCTaNbHWUI KOHEKTOP Ha
NpoKCMMarbHWUI KiHELb MOAOBXYBaya.

4. 3icTaBTe ABi CUHI CTPINKW Ha BIKOHL AUCTanNbHOMO
KOHEKTOpa 3 NPOKCUMarbHUM KiHLem
nofoBxyBaya, LWob nepekoHaTUcs, WO kabenb
[Nsi TECTYBaHHS NOJOBXyBa4a MOBHICTIO
npuegHaHuin [o nogosxyeaya (Puc. 5).

Mpumitka. Bu Takox MoxeTe BiaYyTM AOTUK
NPOKCUMAsIbHOTO KiHLUSA NOAOBXYBaYa A0 HWKHBOT
YaCTUHU AUCTaNIbHOTO KOHEKTOpa, Lo
niATBEPANTD, WO Kabernb Ans TecTyBaHHs
noJoBXyBaya MOBHICTIO NiAKIIOYEHWIA.

Puc. 5. 3icTaBneHHs CUHiX CTPINOK Ha BiKOHL
AUCTanbHOro KOHEKTopa 3 NPOKCUMaribHUM KiHLlEM
nogoBXyBava.

5. 3BinNbHiITb CTOPOHM AUCTANBHOMO KOHEKTOpa, LWo6
CTBOPUTM EMEKTPUYHMNIA KOHTAKT MiXK
nofoBXyBayeM i kabenem Ans TeCTyBaHHSA
noaoBXyBaya.

Mpumitka. 3BediTe 4O MIHIMYMY NepeMilLeHHs
kabento Ans TeCTyBaHHsi NOAOBXYBaya i 3'€fHaHHs
noJoBXyBaya Mif Yac TecToBOI CTUMYNSLi.
MepekoHaiiTecs, WO 3'eAHaHHs CTilke, Hanpuknag,
NOMICTiTb 3'€HaHHSA Ha CTiKY NOBEPXHIO.

BuKoHaHHsA TeCcTOBOI CTUMYNALLT i
BiKIOYeHHs Kabento Ana TecCTyBaHHA
noAoBxXyBaya

1. Tepepn npoBeAeHHAM TECTOBOI CTUMYNALT
nepeKkoHanTecs, Lo amnliTyAa 30BHILLHLOrO
HENpOCTUMYNATOPa AOPIBHIOE HYIIIO.

[lvB. iHCTPYKUIi 3 ekcnnyaTaujii B NOCIGHUKY 3
BUKOPWUCTaHHS 30BHILLHBOrO HepoCTUMynsTopa.

2. TMigkntoYiTh YOPHWIA KiHeLb KoHekTopa kabento ans
TECTyBaHHsl NOLOBXYBa4a [10 30BHILUHBOTO
HelpocTumynsaTopa.

3. BukoHanTe TecToBy CTUMYRsLio, W06
niATBEPANTU NPABUIBHICTb MiAKMIOYEHHS
enekTpoAa i NofgoBXyBaya.

4. BwKoOpuCTOBYITE Nporpamarop fikaps Ans
BWKOHaHH$ TECTOBOI CTUMYMSiLi 3@ AONOMOroto
30BHILLHBOTO HEMPOCTUMYNATOPa.

IHCTPYKUIi Ta cnocobu BUMIptOBaHHS iMneaaHcy
[AVB. y BiANOBIAHOMY NOCIGHUKY 3 NporpamMyBaHHs.

5. Micns 3akiHYeHHs TeCTOBOT CTUMYNSALLT BUMKHITL
30BHILLHIN HENPOCTUMYNATOP.

/\ YBara! He TarHiTb 3a kabenb Ans TECTyBaHHS
nogoBXyBaya nepes, TUM, siK Big'egHaTu 1horo.
Mepepn BigkntoYeHHsM kabento Ans
TeCTyBaHHS MOJOBXyBaya 3aBX/au aKTUBYyiiTe
AVCTanbHUIA KOHEKTOP. SAKLLO HaTArHYTU
kabenb ANa TECTyBaHHA NoJoBXYyBaya [0
Oro BiA'eAHaHHS, Lie MOXe Npu3BecTn 4o
MOLUKOMKEHHS MOAOBXYBaYa, a Takox Ao
nepepwuByacTtoi ctumynsuii abo ii BTpatu, Wwo
notpebye xipypri4Hoi 3amiHu abo nepesipku.

6. CTUCHITb pa3om CTOPOHU ANUCTaNIbHOIO KOHEKTOPa,

Wo6 akTUBYBaTH i BiA'eAHATU AUCTaNbHUIA

KOHEKTOPp Bifl NOOBXyBaYa.

7. BigknioviTe kabenb AN TeCTyBaHHS NOAOBXYyBaya
Bif} 30BHILLUHLOrO HEMPOCTUMYMSTOPA.
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Medtronic

SenSight™ Burr Hole Device Kit B32000
SenSight™ Burr Hole Device B31000

Kit de dispositivo para orificio de trepanacion
SenSight™

Dispositivo para orificio de trepanacion
SenSight™

Hab6op 3arnyLwku TpenaHauMoHHOro
oTBepctusa SenSight™

3arnyLwka TpenaHau“oHHOro 0TBEPCTHSA
SenSight™

Trusa dispozitivului pentru orificiu de
trepanatie SenSight™
Trusa dispozitivului pentru orificiu de
trepanatie SenSight™

SenSight™ komplet aparata za trepanacioni
otvor
SenSight™ aparat za trepanacioni otvor

Habip npuctpoto Ansa TpenaHaLiiHoro oTBopy
SenSight™

MpucTpint 4na TpenaHauiniHOro oTBopy
SenSight™

Kit Perangkat Lubang Bor SenSight™
Perangkat Lubang Bor SenSight™

B6 che 16 khoan so SenSight™
B6 che 16 khoan so SenSight™

Instructions for Use « Instrucciones de uso *
WHcTpykumsa no akcnnyatauuu ¢ Instructiuni de utilizare «
Uputstvo za upotrebu ¢ IHCTpyKLis 3 ekcnnyaTauii ¢
Petunjuk Penggunaan « Hwéng dan sir dung
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Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third party
brands are trademarks of their respective owners. All other brands are
trademarks of a Medtronic company.
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Information available for the Deep Brain Stimulation
Therapies:

The information for prescribers manual provides
information about contraindications, warnings,
precautions, adverse events, sterilization, and component
disposal. The information for prescribers addendums
contain indication-specific information. For customers in
Japan, the appropriate package insert provides information
about safety, contraindications, warnings, precautions,
and adverse events.

The indications sheet provides information about
indications and related information. For customers in
Japan, the appropriate package insert provides information
about indications.

The system eligibility and battery longevity manual
describes programming considerations and provides
battery longevity information to aid in the appropriate
neurostimulator selection.

MRI guidelines provide information about any MRI
conditions and MRI-specific contraindications, warnings,
and precautions for MRI scans with the neurostimulation
system.

Product manuals, such as programming guides,
recharging guides, and implant manuals provide device
descriptions, package contents, device specifications,
product-specific warnings and precautions, and
instructions for use.

The clinical summary provides information about the
clinical study results for the neurostimulation system.
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Description

The Medtronic Models B32000 and B31000 SenSight™ burr hole devices are
used with a neurostimulation system for deep brain stimulation (DBS).

Note: The burr hole device alone is MR Conditional. Refer to the MRI
Guidelines.

Intended purpose

The burr hole device is an implanted device intended to cover a 14-mm burr
hole on the skull, and anchor a single compatible lead following cranial
surgery.

Compatibility

A Warning: Only use SenSight components with other SenSight
components, unless specific compatibility is stated in this manual. Do
not use incompatible components. Using incompatible components may
result in component damage, intermittent or loss of stimulation, and
require surgical replacement or revision.

Before the procedure

A Warning: Do not reuse, reprocess, or resterilize single use products.
Reusing, reprocessing, or resterilizing may compromise the functional
integrity of the products and may create a risk of contamination, which
could result in patient injury, illness, or death.

A Warning: Medtronic has sterilized the contents of the package
according to the process indicated on the package label. Do not use a
component if the following circumstances have occurred:

= The storage package or sterile seal has been pierced or altered and
component sterility cannot be guaranteed and infection may occur.

= The component shows signs of damage and the component may
not function properly.

= The use-by date has expired and component sterility cannot be
guaranteed and infection may occur.

Package contents

= 1 Burr hole device (Model B32000 or B31000)
— 1Base
— 1 Centering tool (preattached to the base)
— 2 Bone screws (preinserted in the legs of the centering tool)
— 1 Support clip
— 1 Cover
= 3 Tools (Model B32000 kits only)

— 1 Insertion tool (gray and blue; use with Nexframe™ Stereotactic
Systems)

— 1 Insertion tool (clear; use with stereotactic frames)
— 1 Disposable screwdriver
= Product literature

- Warranty card
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Figure 1. Model B32000 kit components.

@ Centering tool (preattached) (5) Screwdriver
@ Bone screw (preinserted) () Insertion tool (gray and

@ Base blue)
@ Support clip @ Insertion tool (clear)
Cover

Note: The Model B31000 burr hole device package contains the complete
burr hole device assembly without the insertion tools or screwdriver.
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Device Specifications

Table 1. Model B32000 and B31000 burr hole devices?

Description Value

Expected lifetime 5 years

Surface area 24.6 cm?

Materials and substances to Polyamide, titanium, titanium
which the patient can be dioxide

exposedP-cd

©

All measurements are approximate.

Discuss any allergies or other intolerances related to the materials and substances with
the patient before the procedure.

Tested for category 1A or 1B carcinogenic, mutagenic, or toxic for reproduction (CMR)
substances, and endocrine disrupting chemicals (EDC). No known CMRs or EDCs
found for the materials and substances listed in this table.

The materials listed are ordered from the most to least amount.

o

°

a

Instructions for use

Inspect the burr hole device for any damage before the procedure.

Preparing the burr hole

1. Identify the burr hole location and prepare the target site.

A Warning: Do not attach the burr hole device to a cranial suture, to
cranial bone that is unstable, damaged, diseased, or less than 4
mm thick. If the burr hole device is attached to this type of bone,
the following can result:

= The lead will not be properly anchored, causing potential lead
migration, and intermittent or loss of stimulation.

= The burr hole closure will be unstable, making it difficult to
implant the burr hole device. Unstable burr hole closure
increases the risk of infection and may cause potential
damage to the dura, possible cerebral spinal fluid (CSF)
leakage, and damage to the neural (brain) tissue.

2. Make a scalp incision.
. Create a 14-mm diameter burr hole.

4. Ensure that the burr hole is clear of debris, for example, no bone chips
and edges are smooth.

w

Securing the base of the burr hole device

1. Position the centering tool (preattached to the base) directly over the
burr hole (Figure 2).

Figure 2. Placing the centering tool and base over the burr hole.
2. Hold the base in position against the skull, placing a finger on both
sides of the centering tool.

3. Attach the base with the two preinserted bone screws using the
screwdriver provided (Figure 3).
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Figure 3. Tightening the screws.
a. Tighten the screws until they are past the legs of the centering tool.

A Caution: Do not overtighten the screws. Overtightening the
screws may damage the base of the burr hole device,
requiring replacement.

b. Confirm that the screws are fully seated, and that the base is
secured before removing the centering tool. The screws should be
flush with the base to fully seat them.

A Warning: Do not tighten the screws over an exposed burr
hole. Keep the burr hole covered until the screws are
completely tightened. Tightening the screws over an exposed
burr hole could cause additional trauma to the patient.

4. Lift off the centering tool to remove it and set aside for disposal
(Figure 4).

Figure 4. Removing the centering tool.

Note: If the lead implant procedure could not be completed, or the burr hole
device will not be used to anchor a lead, proceed to "Snapping the cover into
the base" on page 13.
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Inserting the support clip into the base

Figure 5. Support clip features (top view).

@ Hole (5 Support clip orientation
@ Tab2 feature
(3 Lead holder post ® Tab 1

(@ static side of the securing @ Closing notch of the
mechanism securing mechanism

Triangle orientation feature

1. Ensure that the burr hole is clear of all obstructions, including bone.
Obstructions will prevent proper insertion of the support clip.

2. Fully insert the metal tip of the insertion tool into the hole located near
tab 2 on the support clip (Figure 5).

3. Use the insertion tool to angle the support clip for alignment with the
base, and position the static side of the securing mechanism against
the lead (Figure 5 and Figure 6).

A Caution: Minimize contact between the lead body and the
support clip to prevent changing the position of the implanted lead
electrodes. Lead movement may change the position of the lead
electrodes, requiring surgical replacement or revision.

4. Insert tab 1 of the support clip at an angle, while aligning the support
clip orientation features between the base orientation features
(Figure 6).

Note: If the support clip is placed parallel to the base instead of at an
angle, the securing mechanism may not engage properly.

5. Press tab 2 of the support clip into the base, and confirm the support
clip is fully connected to the base (Figure 6).

Figure 6. Inserting the support clip into the base.

@ Tab 1 (@ Base orientation features
(@ Support clip orientation ® Tab2

feature
(3 Lead body

Note: A click may be heard or felt to confirm that the support clip is
connected to the base. If the click is not heard or felt, visually confirm
that all support clip orientation features are connected to the base.
Confirm both tab 1 and tab 2 are fully connected.
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6. Use a back-and-forth motion, and gently remove the insertion tool from
the support clip.

Closing the support clip and anchoring the lead

1. Keep the lead stylet in place.

2. Insert the plastic tip of the insertion tool into the closing notch on the
support clip (Figure 7).

Figure 7. Closing the securing mechanism and routing the lead.

@ Closing notch @) Locking tab
@ static side of the securing (® Routed lead body
mechanism

(3 Lead holder posts

3. Slide the closing notch on the support clip until the securing mechanism
closes into the locked position against the lead.
Note: The securing mechanism must be in the locked position to secure
the lead. A click may be heard or felt to confirm that the securing
mechanism is locked. If a click is not heard, visually confirm that the
locking tab is visible.

4. Gently remove the lead stylet.

5. Select an exit slot for the lead, and route the lead between the lead
holder posts near that exit slot (Figure 7).

A Caution: Minimize pushing and pulling on the lead when routing
the lead between the lead holder posts. Lead movement may
change the position of the lead electrodes, requiring surgical
revision or replacement.

Opening the support clip

1. Locate the opening notch on the closed support clip (Figure 8).

Figure 8. Opening the support clip.

@ Opening notch on the @ Routed lead body
locking tab

Note: The opening notch is only visible when the securing mechanism
on the support clip is locked.
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2. Use the plastic tip of the insertion tool, and apply downward pressure
on the opening notch. The securing mechanism will disengage and
unlock from the locked position.

3. Open the support clip.

4. Reposition the lead as appropriate and repeat the steps for "Closing the
support clip and anchoring the lead" on page 12.

Snapping the cover into the base
1. Confirm that the securing mechanism is locked and the lead holder

posts are unobstructed.

Note: If the securing mechanism of the support clip is not locked, the
cover may not snap into the base.

2. Align the triangle orientation feature on the cover over the identical
triangle orientation feature on the support clip (Figure 9).

3. Align the holes on the cover over the lead holder posts (Figure 9).

A Warning: Ensure that the lead is routed between the lead holder
posts, and the cover is aligned with the base before snapping the
cover into the base. An unsecured lead, or misaligned cover may
damage the lead and require surgical replacement.

Figure 9. Aligning the cover to snap into the base.

@ Triangle orientation features @ Cover holes align over the
align lead holder posts

(@ Cover legs insert into the
base

Note: If the orientation features on the cover are aligned over the
support clip features, the cover will connect to the base.

4. Lower the cover and press down to snap all four legs of the cover onto
the base (Figure 9).

Note: Confirm that all four cover legs are inserted into the base.

5. Close and suture the skin flap over the burr hole device, taking care to
avoid the lead body, if present.

Removing the cover from the base

& Warning: Damage to the cover may occur during removal. If the cover
is removed, use a new cover. Using the same cover after it is removed,
may result in lead migration and require surgical revision or
replacement.

1. Locate the exit slot on the cover that is opposite of the slot containing
the routed lead.

2. Insert the plastic tip of the insertion tool into the open exit slot of the
cover (Figure 10).
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Figure 10. Unsnapping the cover from the base.

@ Open exit slot (® Lead exit slot
@ Lead body

3. Apply upward pressure with the tip of the insertion tool to unsnap the
cover from the base.

4. Remove the cover from the base and set it aside for disposal.
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Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic.
Las marcas de terceros son marcas comerciales de sus respectivos
propietarios. Todas las demas marcas son marcas comerciales de una
compafiia de Medtronic.
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Informacién disponible para las terapias de estimulacion
cerebral profunda:

El manual Informacién para los facultativos que realizan la
prescripcion contiene informacion acerca de las
contraindicaciones, advertencias, medidas preventivas,
efectos adversos, esterilizacién y eliminacién de los
componentes. Los anexos del manual Informacion para los
facultativos que realizan la prescripcion contienen
informacién especifica de las indicaciones. Para los
clientes de Japon, el prospecto correspondiente contiene
informacion sobre seguridad, contraindicaciones,
advertencias, medidas preventivas y efectos adversos.

La hoja de indicaciones contiene informacién sobre las
indicaciones e informacion al respecto. Para los clientes
de Japén, el prospecto correspondiente contiene
informacion sobre las indicaciones.

El manual Eleccion del sistema y vida util de la bateria
describe consideraciones referentes a la programacion y
contiene informacién sobre la vida util de la bateria a fin de
facilitar la seleccion del neuroestimulador apropiado.

Las directrices para exploraciones por resonancia
magnética contienen informacién sobre las condiciones de
las exploraciones por RM, asi como las
contraindicaciones, advertencias y medidas preventivas
especificas de las exploraciones por RM, para realizar una
exploracion por RM con el sistema de neuroestimulacion.

Los manuales de los productos, como las guias de
programacién y de recarga, y los manuales de
implantacion contienen descripciones del dispositivo,
informacion sobre el contenido del envase,
especificaciones del dispositivo, advertencias y medidas
preventivas especificas del producto e instrucciones de
uso.

El manual de resumen clinico contiene informacién
acerca de los resultados de los ensayos clinicos del
sistema de neuroestimulacion.
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Descripcién

Los dispositivos para orificio de trepanacion SenSight™ Modelos B32000 y
B31000 de Medtronic se utilizan con un sistema de neuroestimulacion para
estimulacion cerebral profunda (DBS).

Nota: El dispositivo para orificio de trepanacion es compatible con la RM en
determinadas condiciones. Consulte las Directrices para RM.

Uso previsto

El dispositivo para orificio de trepanacion es un dispositivo implantado que se
ha disefiado para cubrir un orificio de trepanacién craneal de 14 mm y fijar un
electrodo compatible después de una intervencion craneal.

Compatibilidad

A Advertencia: Utilice unicamente componentes SenSight con otros
componentes SenSight, a menos que se indique en este manual una
compatibilidad especifica. No utilice componentes incompatibles. La
utilizacion componentes incompatibles puede dafar el componente,
provocar una estimulacion intermitente o la pérdida de la estimulacion y
hacer necesaria una sustitucién o revisién mediante una intervencion
quirdrgica.

Antes del procedimiento

A Advertencia: No reutilice, reprocese ni reesterilice productos de un
solo uso. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion de los
productos pueden poner en peligro su integridad funcional y generar
riesgos de contaminacion de los mismos que podrian provocar al
paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

A Advertencia: Medtronic ha esterilizado el contenido del envase
siguiendo el proceso que se indica en la etiqueta del envase. No utilice
un componente si se han producido las circunstancias siguientes:

= Se han perforado o alterado el envase de almacenamiento o el
precinto de esterilidad y no puede garantizarse la esterilidad del
componente y podria producirse una infeccion.

= El componente muestra signos de dafios y podria funcionar de
forma incorrecta.

= Ha expirado la fecha de caducidad y no puede garantizarse la
esterilidad del componente y podria producirse una infeccion.

Contenido del envase

= 1 dispositivo para orificio de trepanacién (Modelo B32000 o B31000)
— 1base
— 1 herramienta de centrado (preacoplada a la base)

— 2 tornillos 6seos (preinsertados en las patas de la herramienta de
centrado)

— 1clip de soporte
— 1tapa
= 3 herramientas (solo kits del Modelo B32000)

— 1 herramienta de insercion (gris y azul; utilizar con los sistemas
estereotacticos Nexframe ™)

— 1 herramienta de insercion (transparente; utilizar con marcos
estereotacticos)

— 1 destornillador desechable
= Documentacion

" Tarjeta de garantia
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Figura 1. Componentes del kit del Modelo B32000.

@ Herramienta de centrado

(preacoplada)

@ Tornillo 6seo (preinsertado)

(3 Base

® Clip de soporte

(® Destornillador

(&) Herramienta de insercion
(gris y azul)

@ Herramientas de insercion
(transparente)

Tapa

Nota: El envase del dispositivo para orificio de trepanacién Modelo B31000
contiene el conjunto de dispositivo para orificio de trepanacién completo sin
las herramientas de insercion ni el destornillador.
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Especificaciones del dispositivo

Tabla 1. Dispositivos para orificio de trepanacion Modelos B32000 y

B310007
Descripcion Valor
Vida util prevista 5 afios
Superficie 24,6 cm?
Materiales y sustancias a las Poliamida, titanio, diéxido de titanio
que se puede exponer el pa-
cienteb.c.d

o

Todas las medidas son aproximadas.

o

Comente con el paciente las alergias y otras intolerancias relacionadas con materiales y
sustancias antes del procedimiento.

Se han realizado pruebas de sustancias carcinégenas, mutagenas o toxicas para la
reproduccion (CMR) categoria 1A o 1B y sustancias quimicas que provocan
alteraciones endocrinas (EDC). No se han encontrado sustancias CMR o EDC
conocidas en los materiales y sustancias enumerados en esta tabla.

Los materiales mencionados se han ordenado de la mayor a la menor cantidad.

o

a

Instrucciones de uso

Examine el dispositivo para orificio de trepanacion en busca de dafios antes
del procedimiento.

Preparacion del orificio de trepanacion

1. Identifique la ubicacion del orificio de trepanacion y prepare la zona
objetivo.

A Advertencia: No fije el dispositivo para orificio de trepanacion a
una sutura craneal ni a hueso craneal inestable, dafiado, enfermo
o cuyo grosor sea inferior a 4 mm. Si el dispositivo para orificio de
trepanacion se fija a este tipo de hueso, puede ocurrir lo
siguiente:

= El electrodo no quedara fijado correctamente, lo cual puede
provocar la migracion del electrodo y una estimulacién
intermitente o la pérdida de la estimulacion.

= El cierre del orificio de trepanacién sera inestable, lo cual
dificulta la implantacion del dispositivo para orificio de
trepanacion. Si el cierre del orificio de trepanacién es
inestable, incrementa el riesgo de infeccién, puede provocar
la lesion de la duramadre, una posible fuga de liquido
cefalorraquideo (LCR) y lesion del tejido nervioso
(encefalico).

2. Realice una incision en el cuero cabelludo.
. Trepane un orificio de 14 mm de diametro.
4. Compruebe que el orificio de trepanacién no presenta residuos, por
ejemplo, que no existen mellas éseas y que los bordes son suaves.
Sujecion de la base del dispositivo para orificio de
trepanacion

1. Coloque la herramienta de centrado (preacoplada a la base)
directamente sobre el orificio de trepanacion (Figura 2).

w
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Figura 2. Colocacién de la herramienta de centrado y la base sobre el
orificio de trepanacion.

2. Mantenga la base en posicion contra el craneo, colocando un dedo en
cada lado de la herramienta de centrado.

3. Acople la base con los dos tornillos éseos preinsertados con el
destornillador suministrado (Figura 3).

Figura 3. Apretar los tornillos.

a. Apriete los tornillos hasta que sobrepasen las patas de la
herramienta de centrado.

Precaucion: No apriete en exceso los tornillos. Si se aprietan
en exceso los tornillos, puede dafarse la base del dispositivo
para orificio de trepanacion, lo que requeriria su sustitucion.

b. Compruebe que los tornillos estdn completamente asentados y que
la base se ha fijado antes de extraer la herramienta de centrado.
Los tornillos deben quedar al nivel de la base para asentarlos
completamente.

& Advertencia: No apriete los tornillos sobre un orificio de
trepanacion expuesto. Mantenga cubierto el orificio de
trepanacion hasta que los tornillos estén completamente
apretados. Si aprieta los tornillos sobre un orificio de
trepanacion expuesto podria provocar un traumatismo
adicional al paciente.

4. Levante la herramienta de centrado para retirarla y déjela a un lado para
desecharla (Figura 4).
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Figura 4. Extraccion de la herramienta de centrado.

Nota: Si no se ha podido completar el procedimiento de implantacion del
electrodo o el dispositivo para orificio de trepanacion no se va a usar para
fijar un electrodo, contintie en "Cémo encajar la tapa en la base" en la
pagina 25.

Insercién del clip de soporte en la base

Figura 5. Herramientas del clip de soporte (vista superior).

@ Orificio (® Herramienta de orientacion
@) Pestaria 2 del clip de soporte
(® Pata del soporte del ® Pestafia 1
electrodo @ Hendidura de cierre del
@ Lado estatico del mecanismo de fijacion
mecanismo de fijacién Herramienta de orientacion
triangular

1. Asegurese de que el orificio de trepanacién no presenta ninguna
obstruccion, incluido hueso. Las obstrucciones impiden la insercion
correcta del clip de soporte.

2. Inserte completamente la punta metalica de la herramienta de insercién
en el pequefio orificio situado cerca de la pestafia 2 del clip de soporte
(Figura 5).

3. Utilice la herramienta de insercion para doblar el clip de soporte y
alinearlo con la base, y situe el lado estatico del mecanismo de fijacién
contra el electrodo (Figura 5 y Figura 6).

A Precaucion: Reduzca al minimo el contacto entre el cuerpo del
electrodo y el clip de soporte para evitar modificar la posicion de
los polos del electrodo implantado. Si el electrodo se mueve,
puede cambiar la posicion de los polos del electrodo y hacer
necesaria su revision o sustitucién mediante intervencion
quirdrgica.

4. Inserte la pestafia 1 del clip de soporte formando un angulo mientras
alinea las herramientas de orientacion del clip de soporte con las
herramientas de orientacion de la base (Figura 6).

Nota: Si se inserta el clip de soporte en paralelo a la base en vez de en
un angulo, es posible que el mecanismo de fijacién no funcione
correctamente.

5. Presione la pestafa 2 del clip de soporte en la base y compruebe que
el clip de soporte estd completamente conectado a la base (Figura 6).
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Figura 6. Insercion del clip de soporte en la base.

@ Pestaiia 1 (@ Herramientas de orientacion
@ Herramienta de orientacion de la base
del clip de soporte (® Pestaria 2

(3 Cuerpo del electrodo

Nota: Es posible que oiga o note un clic que confirma que el clip de
soporte esta conectado a la base. Si no oye o nota el clic, compruebe
visualmente que todas las herramientas de orientacion del clip de
soporte estan conectadas a la base. Compruebe que tanto la pestafia 1
como la pestafia 2 estdn completamente conectadas.

6. Mediante un movimiento hacia delante y hacia atras, retire con suavidad
la herramienta de insercién del clip de soporte.

Cierre del clip de soporte y fijacion del electrodo

1. Mantenga el fiador del electrodo en su posicién.

2. Inserte la punta de plastico de la herramienta de insercion en la
hendidura de cierre del clip de soporte (Figura 7).

Figura 7. Cierre del mecanismo de fijacién y colocacion del electrodo.

@ Hendidura de cierre (@ Pestafia de bloqueo
@ Lado estatico del (5 Cuerpo del electrodo
mecanismo de fijacion colocado
(3 Patas del soporte del
electrodo

3. Deslice la hendidura de cierre del clip de soporte hasta que el
mecanismo de fijacién encaje en la posicion de bloqueo contra el
electrodo.

Nota: El mecanismo de fijacion debe estar en posicion de bloqueo para
fijar el electrodo. Es posible que oiga o note un clic cuando el
mecanismo de fijacién esté bloqueado. Si no oye un clic, compruebe
visualmente que la pestafa de blogueo esta visible.

4. Extraiga suavemente el fiador del electrodo.

5. Seleccione una ranura de salida para el electrodo y coloque el electrodo
entre las patas del soporte del electrodo cerca de dicha ranura de salida
(Figura 7).
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A Precaucioén: Evite presionar o tirar del electrodo cuando lo dirija
entre las patas del soporte del electrodo. Si el electrodo se
mueve, puede cambiar la posicion de los polos del electrodo y
hacer necesaria su revision o sustitucion mediante intervencion
quirdrgica.

Apertura del clip de soporte

1. Localice la hendidura de apertura en el clip de soporte cerrado
(Figura 8).

Figura 8. Apertura del clip de soporte.

(@ Hendidura de apertura de la  (2) Cuerpo del electrodo
pestafia de bloqueo colocado

Nota: La hendidura de apertura solo se puede ver cuando el
mecanismo de fijacion del clip de soporte esta bloqueado.

2. Utilice la punta de plastico de la herramienta de insercion y aplique
presion hacia abajo sobre la hendidura de apertura. El mecanismo de
fijacion se desenganchara y desbloqueara de la posicion de bloqueo.

3. Abra el clip de soporte.

4. Cambie de posicién el electrodo segin sea necesario y repita los pasos
indicados en "Cierre del clip de soporte y fijacién del electrodo” en la
pagina 24.

Como encajar la tapa en la base

1. Compruebe que el mecanismo de fijacion esta bloqueado y que las
patas del soporte del electrodo no estan obstruidas.
Nota: Si el mecanismo de fijacién del clip de soporte no esta
bloqueado, es posible que la tapa no encaje en la base.

2. Alinee la herramienta de orientacion triangular de la tapa con la misma
herramienta de orientacion triangular del clip de soporte (Figura 9).

3. Alinee los orificios de la tapa con las patas del soporte del electrodo
(Figura 9).

A Advertencia: Asegurese de que el electrodo se ha colocado
entre las patas del soporte del electrodo y que la tapa esta
alineada con la base antes de encajar la tapa en la base. Si el
electrodo no esta fijado o la tapa no esta bien alineada, pueden
producirse dafios en el electrodo y hacer necesaria su sustitucion
mediante intervencion quirurgica.
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®

Figura 9. Alinee la tapa para que encaje en la base.

@ Alineacién de la (® Alineacién de los orificios
herramienta de orientacion de la tapa con las patas del
triangular soporte del electrodo

@ Insercion de las patas de la
tapa en la base

Nota: Si las herramientas de orientacion de la tapa estan alineadas con
las herramientas del clip de soporte, la tapa se conectara con la base.

4. Baje la tapa y presionela para hacer encajar las cuatro patas de la tapa
en la base (Figura 9).

Nota: Compruebe que las cuatro patas de la tapa estan insertadas en la
base.

5. Cierre y suture el colgajo cutaneo sobre el dispositivo para orificio de
trepanacion, teniendo cuidado de evitar el cuerpo del electrodo si esta
presente.

Coémo extraer la tapa de la base

A Advertencia: Es posible que se produzcan dafios en la tapa durante su
extraccion. Si se extrae la tapa, utilice una nueva. Si se utiliza la misma
tapa después de haberla extraido, puede provocar el desplazamiento
del electrodo y hacer necesaria su sustitucion o revision mediante
intervencion quirdrgica.

1. Localice la ranura de salida de la tapa opuesta a la ranura que contiene
el electrodo que se ha colocado.

2. Inserte la punta de plastico de la herramienta de insercién en la ranura
de salida abierta de la tapa (Figura 10).

Figura 10. Desencajar la tapa de la base.

@ Ranura de salida abierta (3 Ranura de salida del
@ Cuerpo del electrodo electrodo

3. Aplique una presion hacia arriba con la punta de la herramienta de
insercion para desencajar la tapa de la base.

4. Extraiga la tapa de la base y déjela a un lado para desecharla.
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Medtronic n norotun Medtronic sBnsit0TCA TOProBbIMM Mapkamu / ToBapHbIMU
3HakaMu komnaHun Medtronic. Mapku CTOPOHHKX NPoOU3BOAUTENEN ABNSIOTCA
TOProBbIMV Mapkamu / TOBapHbIMU 3HaKaMu X COOTBETCTBYIOLLIMX
BnagenbLeB. Bce npouve GpeHabl SBNAOTCS TOProBbIMW Mapkamm /
TOBapHbIMK 3Hakamu komnaHun Medtronic.
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ﬂocrynuble vmcbopmauuouuble MaTepuanbl 0 cuctemax
cTumynsaumm rﬂysOKMX CTPYKTYp royioBHoro moasra:

CBefleHVsA 0 NPOTUBOMNOKa3aHUAX, NpeaynpexaeHusx,
Mepax NpPefoCTOPOXHOCTU, HeXXenaTernbHbIX IBIEHUsIX,
cTepunu3auum m yTunm3auum KOMNoHeHTOB
npeacTaBneHbl B pyKoBoACTBe ¢ MHhopmauuen ansa
Bpayen. CBeleHNA 0 NOKa3aHUAX coaepxaTcs B
npunoxeHnun ¢ nHcopmaumei ansa Bpaven. Ans
notpe6urtenen B ANOHMM BbiNyCKaeTCA NMUCTOK-BKNaAbIW K
ynakoBKe, B KOTOPOM coAepXutcs nHdopmaums o
6e3onacHOCTU, NPOTUBONOKa3aHUAX, NpeaynpexaAeHUsX,
Mepax NPeAoCTOPOXHOCTU U HeXenaTernbHbIX SIBNEHUAX.

CBeAeHUA 0 NokasaHUAX U CONyTCTBYOLWeN MHopMaLun
npeacTaBneHbl B NepeyHe nokasaHuii. Ans notpebutenen
B SiNOHUM BbINYCKaeTCsA NIMCTOK-BKNaAbIW K yNakoBKe, B
KOTOPOM COAEPXUTCA MH(HhOPMaLUA O NOKa3aHUAX K
NPUMEHEHMIO0.

B pykoBoacTBe 0 NPUrogHOCTU CUCTEMbI U CPOKE CIyXObl
GaTtapeu onucaHbl NapaMmeTpbl, KOTOpble cneayeT
Y4UTbIBaTb NPU NPOrpaMMMUPOBaHUM, a TaKKe COAePXKUTCA
nHcopmaums o cpoke cnyx6bl 6aTapen, kKoTopasa MoxeT
nomMoyb B BbiGope noaxoAsLlero HeMpocTUMMynsaTopa.

Ycnosus npoBeaeHus MPT, a Takke cneuunanbHble
NPOTUBOMNOKAa3aHUsA, NpeaynpexaeHus U Mepbl
NpefoCTOPOXHOCTU OTHOcUTenbHo MPT npu
MCcnonb30BaHUU CUCTEMbI HEMPOCTUMYNALMMN
npeacTtaBneHbl B pekomeHaaumsax no MPT.

OnuncaHus ycTpoWUCTB, MHchopMaLusa o coaepXumMom
ynakoBOK, TEXHM4eCKUe XapaKTepMCTUKM YCTPOWCTB, a
Takxe cneyunanbHble NpeaynpexaeHus, Mepbl
NpPeAoCTOPOXHOCTU M yKa3aHWUsi No IKcnyaTauum Ans
KOHKPEeTHOWM NpoAyKLuUKU coaepXxaTcs B pyKoBOACTBax No
oTAenbHbIM NPOAYKTaM, TaKUX Kak PyKOBOACTBa No
nporpamMmMupoBaHuio, pyKoBOACTBa No nepesapsake u
pyKoBOACTBa NO MMMNNaHTaLUuM.

CBepgeHus o pe3ynbTaTax KNMHUYECKNX
nccneaoBaHUN cUCTeMbI HeﬁpOCTMMyﬂHuMM copgepxartca B
AOKYyMeHTe CO CBOAKON KNUHUYECKUX UccreaoBaHUi.
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OnucaHue

3arnywku TpenaHaunoHHoro oteepcTua mogener B32000 n B31000
SenSight™ komnaHun Medtronic nCnonb3yTCA COBMECTHO C CUCTEMON
HepocTUMYnsALUMK rnyBoKnx CTPYKTYp ronosHoro mosra (DBS).
Mpumeuanume. 3arnyLika TpenaHaLMOHHOrO OTBEPCTUS cama no cebe
coBmecTuMa ¢ npoueayport MPT npu ycnosuu cobntogeHnst orpaHnyeHuii.
Cwm. pekomeHgaumm no MPT.

MNpeanonaraemas o6nacTb NPUMMEHEHUA

KpeblLLka TpenaHaLuMoHHOro OTBEPCTUSt — 3TO UMMNMaHTUPYEMOE YCTPONCTBO,
NpUMeHsiemMoe Nocre XMpyprvyeckoro BMeLLaTeNbLCTBa Ha Yepene Ans
3aKpbITUS 14-MUNIMMETPOBOTO TPENaHALIMOHHOMO OTBEPCTUS, a TaKxe ANs
chuKcaLuum ogHOro COBMECTMOrO ariekTpoaa.

CoBMeCTUMOCTb

& Mpeaynpexaenue. C komnoHeHTamn SenSight ucnonbayinte Tonbko
apyrue komnoHeHTbl SenSight, ecnn Tonbko B AaHHOM PyKOBOACTBE He
yKasaHa HhopMaLms 0 KOHKPETHOW COBMECTUMOCTU. He ncrnone3yiTe
HECOBMECTUMbIE KOMMOHEHTbI. [TpuMeHeHne HecoBMECTUMbIX
KOMMOHEHTOB MOXEeT MPUBECTYU K UX MOBPEXAEHMIO, MPepbIBaHUIO UK
notepe CTUMynNALUM N HEOBXOANMOCTMN XMPYPTrYECKOro
BMeLlaTenbCTBa C Lieflblo 3aMeHbl Unii PEBU3NN.

Mepen xupypruyeckon onepavuen

& MpeaynpexaeHune. 3anpeLuaeTcs NOBTOPHO UCMONb30BATb,
o6pabaTbiBaTh UMM CTEPUNU3OBATL U3AENUS, NPEeHa3HAYEHHbIe Ans
OJHOKPATHOTO UCMOSb30BaHus. MOBTOPHOE MCMONb30BaHUeE,
06paboTka Unu cTepunuaaLys MoryT HapyLUMTb (YHKLMOHAmMbHYIO
LIerNOCTHOCTb MPOAYKTOB M CO3A4aTh PUCK UX 3arpA3HEHUS], YTO MOXET
NPUBECTU K TpaBMe, 3a60neBaHuio U CMepTy NaumneHTa.

& Mpeaynpexaenune. CoaepxmnmMoe ynakoBkU CTEPUIM30BAHO
cneumanuctamm komnaHum Medtronic B COOTBETCTBUM C MPOLECCOM,
yKa3aHHbIM Ha 3TUKETKE ynakoBku. KOMNOHEHTbI Henb3si UCNonb30BaTh
B CriedyoLux CUTyaumsix:

= YnakoBka WU cTepunbHas o6onoyka noBpexaeHsl unu
BUAOW3MEHEHBI. B 3TOM cryyae CTEpUNbHOCTb KOMMOHEHTa He
MOXeT BbITb rapaHTUpPOBaHa, 1 BO3MOXHO MH(PULIMPOBAHWE.

= KOMMOHEHT UMeET Npu3Haku noepexaeHus. B atom cnyyae
BO3MOXHO HeHaanexatlee yHKUMOHUpOBaHMe.

= VIcTeK CpoK rogHOCTH. B 3TOM cnyyae cTepurnbHOCTb KOMNOHEHTa
HE MOXeT BbITb rapaHTUPOBaHa 1 BO3MOXHO MH(PULIMPOBaHUE.

Copepxxumoe ynakoBku

= 3arnylka TpenaHaunoHHoro oteepcTtus (Mogenu B32000 vnu
B31000) — 1 wr.

— OcHoBaHve — 1 Wwr.

— WHcTpymeHT ansi ueHTpupoBaHus (MPUKPEneH K OCHOBaHMIO
npeaBapuTensHo) — 1 LT

— KoCTHble BUHTBI (3apaHee yCTaHOBMEHbI B HOXKW MHCTPYMeHTa Af1s
LIeHTPMPOBaHNS) — 2 WT.

— [oppepxvBarowmii 3axum — 1 wT.
— Kpblwka — 1 wr.
= WHcTpymeHThI (Tonbko Habopbl mogenu B32000) — 3 wr.

— YCTaHOBOYHbI MHCTPYMEHT (CEPbIV U CUHWIA; ANt UICMONb30BaHUS C
cuctemamun Nexframe™ Stereotactic) — 1 wr.

— YCTaHOBOYHbIV MHCTPYMEHT (MPO3payHbIi, AN UCMONb30BaHUS CO
CTepeoTakCM4eckuMmn pamkammn) — 1 LT,
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— OpHopasoBas oTBepTka — 1 WT.
= [lokyMeHTaumsi No NpoaykTy
" [apaHTuitHas kapTa

Puc. 1. KomnoHeHms! Habopa modesnu B32000

@ WHcTpymeHT anst (B OtsepTka
LeHTpUpOoBaHus (& YcTaHOBOYHbIN MHCTPYMEHT
(npukpenneH (ceporo 1 cuHero LBeTa)
npeaBapuTensHO N
pen ‘3 ) @ YcTaHOBOYHBIN UHCTPYMEHT
(@ KocTHblit BUHT (Mpo3payHbIi)
(NpepBapuTensHo Kpbiluka

YCTaHOBIEHHBI).
(3 OcHoBaHue
(@ MonpepxuBatoLLNi 32KUM

MpumeyaHue. B ynakoBke 3arnyLuku TpenaHaLMoOHHOro yCTporcTBa
mogenu B31000 HaxogAaTcsa Bce aneMeHTbl 3arnyLwky TpenaHaunoHHOro
oTBepcTUsA 6€3 MHCTPYMEHTOB NS BBeAEHUS 1 OTBEPTKM.
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TexHU4ecKkue XapPaKTepnUCTukun YCTpOﬁCTBa

Ta6n. 1. 3a2nywku mpenaHayuoHHo20 omeepcmusi modeseli B32000 u

B310007
Onwucanue 3HauyeHue
OxxmpaeMblin CPOK CryxObl 5 ner
Mnowaab noBepxHOCTH 24,6 cm?
Matepwuansl 1 BellecTBa, BO3- Monnamua, TMTaH, AMokena TUTaHa

[EeCTBUIO0 KOTOPbIX MOXET
noaeepraTbcs nauueHT?:c:d

o

Bce pasmepbl NpubnuanTensHsbie.

o

Mepen Havanom npoueaypbl 06CyanTe C NALMEHTOM Hanuuue anneprm unu apyroi
HernepeHOCMMOCTU MaTepuaros 1 BELLeCcTB.

M3penve npoTtecTMpoBaHO Ha HanuuMe KaHLUEPOreHHbIX, MyTareHHbIX 1
penpoTokcuyHbIx BelecTs (CMR) kateropuu 1A unm 1B Unu XMmMm4ecknx BELLECTB,
paspyLuaroLLmx 3HAOKpUHHYo cuctemy (EDC). MsBecTHble Bewectea CMR unu EDC B
MaTepuanax u BelecTBax, NepevncrieHHbIX B JaHHo Tabnuue, He oGHapyXeHbl.
MaTepuarnbl nepeymncrieHbl COrnacHo CoAePXaHuio B U3fenusix B yobiatoLem nopsiake.

o

a

MHCprKLIMH no aKcnnyatauuun

Mepepn npoueayport oCMOTpUTE 3arnyLUKy TpenaHaumoHHOro yCTPoNCTBa n
ybeautecb B OTCYTCTBUM Kakux-nmbo noBpexXaeHUi.

MoaroToBKa TpenaHaUMOHHOIO OTBEepPCTUS

1. OnpepenvTe MeCTOMNONOXEHWE TpenaHaLMOHHOTO OTBEPCTUS U
NOArOTOBLTE COOTBETCTBYIOLLMI YHaCTOK Tena K npoueaype.

A MpeaynpexpeHune. He HaknaabiBanTe KPbILLKY
TpenaHaLyoHHOTO OTBEPCTUS HAa HETBEPABIV, NOBPEXAEHHBIN U
NOPaXXEHHbIV YepernHOW LLOB U YepenHYo KOCTb, a Takke npu
TOMLLUMHE CTPYKTYpbI MeHee 4 MM. Ecnu HanoXuTb KpbILLKY
TpenaHaLyOHHOTO OTBEPCTUS Ha TaKyH KOCTHYHO TkaHb, TO
BO3MOXHbI CrieAytoLLne NocneacTBus:

= 3nekTpoa He byaeT AOMKHBIM 06pa3om 3adpuKCpOBaH, YTO
MOXET BbI3BaTb €70 CMeLLeHNe 1 NPUBECTU K NPEpbIBUCTON
CTUMYNALMN UMK K €€ NpeKpaLLeHuio.

= He 6ynet obecneyeHa cTabuUnbHOCTb 3aKpbITUS
TpenaHaLyoOHHOTO OTBEPCTYUS, YTO 3aTPYAHUT MMNMaHTaLmMo
3arnyLKkM TpenaHauMoHHoro oteepcTus. MNpu HecTabunbHoM
3aKpbITUK TPENaHaLMOHHOTO OTBEPCTYS NOBbLILLAETCSH PUCK
MHMULMPOBaHWSI, BEPOSITHOCTb NOBPEXAEHNS TBEPAON
MO3roBoi 060MoYKN, BEPOATHOCTb NMOATEKAHUSA NWKBOPA W
NoBPEXAEHNS HEPBHOMN TKaHW (TKaHW FOSIOBHOTO MO3ra).

2. Cpenaiite pa3pes KOXW ronoBbl.
. ChenaiiTe TpenaHauMoHHOE OTBEPCTUE AMaMeTpoM 14 MM.

4. Y6eautech B TOM, YTO B TpENaAHALMOHHOM OTBEPCTUM HET MOCTOPOHHUX
npeamMeToB (Hanpumep, OCKOJKOB KOCTH), @ Takke YTOo kpasi
TpenaHaLyoHHOTO OTBEPCTUS IMajKue.

w

®dukcauusi OCHOBaHUS 3armnyLUK1 TPenaHaLuMoHHOro
oTBepcTUs

1. Pacnonoxwre WHCTPYMEHT ANs LLEHTPUPOBaHUS (NpeaBapuTEnsHO
NPVKPENNEHHBI K OCHOBAHMUIO) HEMOCPEACTBEHHO MOBEPX
TpenaHauuoHHoro oTeepctus (Puc. 2).
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Puc. 2. PasmeuweHue uHcmpymeHma 0715 UeHmMpUpOo8aHUsi U OCHO8aHUS
roeepx mpernaHayuoHHO20 omeepcmusi

2. YpepxuBaiiTe OCHOBaHWe Ha Yepene, MonoXuBe nasbLbl C ABYX CTOPOH
OTHOCUTENBHO UHCTPYMEHTA ANS LEHTPUPOBAHUS.

3. MoacoeanHNWTe OCHOBaHWe C ABYMS NpeaBapuTeribHO YCTaHOBMNEHHbIMU
KOCTHBLIMMW BUHTaMM, UCMOSb3Ys KOMMIEKTHYHO OTBEPTKY (Puc. 3).

Puc. 3. 3amseusaHue suHmos

a. 3aTaHuTe BUHTHI Tak, YTOObI OHU npoLnn 4epes HOXKU
VHCTPYMEeHTa Ans LeHTPMPOBaHMS.

MpeaynpexaeHune. He 3aTarvBante BUHTbI CIMLLKOM CUMNbHO.
B crnyyae n3bbITOYHOTO 3aTAMMBaHWS BUHTBI MOTYT NMOBPeAUTh
OCHOBaHVe 3arnyLuk1 TpenaHaLMoHHOro OTBEPCTUS, YTO
noTpebyeT 3aMeHbI.

b. TMepepn Tem kak yaanaTb UHCTPYMEHT ANs LLEHTPUPOBaHWS,
y6eamTech, YTO BUHTbI MOMHOCTBIO 3aTSIHYThl M OCHOBAHWE HaAeXHo
3akpenneHo. CYMTAETCs, YTO BUHTBI NOMHOCTLIO 3aTSHYThI, ECINN UX
TONOBKU HE BbICTYNAOT Haf, NOBEPXHOCTbLIO OCHOBaHWSI.

A MpeaynpexaeHune. 3anpellaeTcs 3aTarMBaTb BUHTLI Haf

0BHaXeHHbIM TpenaHaLUoHHbIM OTBepcTUEM. [oka BUHTLI He
OyayT NOMHOCTbLIO 3aTAHYThI, TPebyeTcs, YTOObI
TpenaHauvoHHoe o0TBepcTUe BbiNo HaKpbITo. 3aTaruBaHne
BUHTOB Haf, 06HaXeHHbIM TpenaHaLUnoHHbIM OTBepCTUEM
COMPSHKEHO C PUCKOM MPUYMHEHWSI AOMOSTHUTENBHOW TPaBMbI
naumeHTy.

4. TMogHVMWTE UHCTPYMEHT A11s1 LEHTPUPOBaHUs, YToGbl yAanuTh ero, v

yTunuaupyite (Puc. 4).
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Puc. 4. YoaneHue uHcmpymeHma Orisi UeHmpupos8aHus

Mpumeyanue. Ecnu npoueaypa MMnnaHTaumMm anekTpoaa He MoxeT OblTb
3aBepLUeHa UM NPUHATO peLLEeHNe He UCMOJb30BaThb KPbILLKY
TpenaHaLroHHOTro YCTPOoACTBa Ans duKCaLmm anekTpoaa, nepenaute K
pasgeny "YcTraHoBKa KpbILLKW Ha OCHOBaHue" Ha cTp. 37.

BBeaneHue noaaepxuBarollero 3axmma B OCHOBaHue

Puc. 5. dnemeHmsi noddepxusarouje20o 3axuma (8ud ceepxy)

@ Orteepctne (® BeicTyn Anst opyeHTaLum
@ LinoHka 2 nogaepXxveatowero
3axuMa
(3 BeicTyn Ans yoepxusaHns
anekTpoaa (® LWnorka 1
(@ HenoppixHas cTopoHa @ 3akpbiBatowwuii nas
yaepxuBatoLLero YAepXuBatoLLero
mMexaHuama MexaHu3ma
TpeyronbHuk Ans
opveHTauum

1. YpocToBepbTeCh, 4TO NPOXOAVMOCTb TPENaHaLMOHHOIO OTBEPCTUS HE
HapyLueHa, B TOM Yucre KOCTHOI TKaHbto. B npoTueHom criyyae bydet
HEBO3MOXHO NPaBUMbHO BBECTM NMOAAEPKUBAIOLLMIA 32XKUM.

2. TMonHocTblo BBEAWUTE METanInYecknin KOHYMK YCTaHOBOYHOTO
MHCTPYMEHTa B Marnoe oTBepcT1e, PacronoXeHHOe OKOMO LUMOHKN 2
noaaepxusatoLero saxuma (Puc. 5).

3. Manunynupyst UHCTPYMEHTOM A5si BBEAEHUS, HAKIOHUTE
noaaepX1BatoLLMI 3aXNM, YTOObI COMOCTaBUTb €ro C OCHOBaHWEM, 1
pacnonoxuTe pUKCUPYIOLLNA MEXaHWU3M HENOABMKHON CTOPOHOM K
anektpoay (Puc. 5 n Puc. 6).

MpepocTepexeHue. [ns Toro 4tobbl N3GexaTb CMeLLeHUs
KOHTaKTOB MMMNIAHTUPOBAHHOTO 3N1IeKTPoAa, CTapanTech He
[0MnycKaTh COMpUYKOCHOBEHUS Tera anekTpoaa ¢
nofAepXuBaioLLyM 3axkuMoM. MNepemMelLieHre anekTpoaa
CNoco6HO NMPUBECTU K CMELLEHMIO KOHTAKTOB 3MieKTpoaa, Y4To
MOXET noTpe6oBaTh XMPYPruyeckoi 3aMeHbl U PEBUNN.

4. BcraBbTe LWNOHKY 1 noaaepKvBatoLLero 3axuma nog yriom, npu 3Tom
COBMelLLas AIeMEeHTbl OPUEHTALMK Ha NOAAEPXMBaAIOLLEM 3aXUMe C
arieMeHTaMu opyeHTauun Ha ocHoBaHuu (Puc. 6).

Mpumeyanue. Ecnu pasmellaTb NOAAESPXKUBAIOLLNIA 3AXUM
napannenbHO OCHOBaHWMIO, @ He NoJ YrioM K HEMY, BO3MOXEH oTka3
YAEpXMBaloLLEro MexaHmama.
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5. npl/l)KMI/ITe LLUMNOHKY 2 nogaepXxmsearoLlero 3axnma K OCHOBaHUO 1
yAoocToBepbTeCh B TOM, YTO 3a>XMM MNONHOCTbLIO BCTaB/€H B OCHOBaHue
(Puc. 6).

Puc. 6. BsedeHue noddepxxusarowje2o 3axuma 8 0OCHogaHUe

@ LWnoHka 1 (@ 3nemeHTLI OpreHTaLMM Ha

(@ BbicTyn ans opueHTaLmm OcHoBaHWK
nonnepxwearolLero saxuma (&) LUnowka 2

(3 Teno anekTpoaa

MpumeyaHue. MNpu ycTaHOBKE YCTPOMUCTBA Bbl MOXETE YCrbIlaTb UNn
OLLYTUTb LLEMYOK, KOTOPbIA NOATBEPAUT, YTO NOAAEPKUBAIOLLNIA 3aXKUM
COeAMHEH C OcHoBaHWeM. Ecnu wenyok He YyBCTBYETCS U He
OLLyLLIaeTCs, OCMOTPUTE U3AENNSA U Ha OCHOBAHWUM OCMOTpa
noaTBepAnTE, YTO ANEMEHTBI OPUEHTALMM COBMELLIEHbI C OCHOBaHMEM.
lMoaTeepamnTe, YTO Kak LUMOHKA 1, TaK W LUMOHKA 2 Haanexalumm
06pasoM ycTaHOBMEHbI B OCHOBaHME.

6. OCTOpOXHO yAanuTe YCTaHOBOYHBIA MHCTPYMEHT M3 NOAAEPKMBAIOLLETO
pexuma, coBepLuas BO3BPaTHO-NOCTynaTerbHble ABMKEHWS.

3aKpbITHe noaaepXuBaroLWero 3aXXuma u pukcauums
anekTpoga

1. He ypansinte cTuneT anekTpoaa.

2. BcraBbTe NNacTMaccoBblf KOHYMK YCTAHOBOYHOIO MHCTPYMEHTa B
3aKpbIBaKOLLMIA Na3 Ha NOAAEepXMBatoLLeM 3axume (Puc. 7).

Puc. 7. 3akpbimue ydepxugatowje2o MexaHuama u yknadbieaHue

anekmpooa
@ 3akpbiBatolmii nas (@ CTonopHbIit A3bIHOK
(@ HenogeuxHasi cTopoHa (® Teno ynoxeHHoro
yAepKMBatoLLEro anekTpoaa
MexaH13ma
(3 BbiCTynbl ANA yAepXMBaHUSA
anekTpoaa
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3. TpoTONKHUTE 3aKpbIBAKOLLMIA Na3 Ha NOAAEPXKMBAIOLLEM 3aXKUME Tak,
4YTOObI yAepXKMBatOLWMI MexaHU3m 3abnokupoBarncs u 3acmkcuposan
anekTpoa.

MpumeyaHue. YaepxmBatoLLmMin MexaHuamM AOoMmKeH ObiTb NpuBeaeH B
3a6n10KMpoBaHHOE NnonoXeHue Ans dpukcauum anektpoda. Mpu
GOKMPOBKE YAEPKUBAIOLLETO MEXAHU3MA Bbl MOXKETE OLLYTUTL U
ycnbllwaTh LenyoK, NoATBepxaatoLLmnii 6rnokmposky. Ecnu wenyok He
CriblLLEH, OCMOTPUTE U3AENNUSA U YGeanTeCh, YTO Ha MexaHu3me
cpaboTan CTOMOPHbIN A3bIYOK.

4. OCTOpOXHO M3BMNEKUTE CTUIET 3NeKTpoaa.

5. BblbepuTe MeCTO Bbixoda 3MeKTPOAA U YNOXWUTE ero Mexay BbiCTynamm
ONs yOepXUBaHUs aNeKTpoaa, PacnonoXeHHbIMU PSAOM C
Hagnexalum BbIXoAaHbIM nasom (Puc. 7).

A MpenocTepexenue. Mpn NpoBeAeHUN INEKTPOAA MeXAY
BbICTYNamu ANs yAepXXaHus anekTpoga crapaiTech He TonkaTb
3MeKTPoA U He TsHYTb 3a Hero. [epemelleHne anekTpoaa
CNoco6HO NPUBECTM K CMELLIEHUIO KOHTAKTOB 3MEKTPoAa, YTO
MoXeT notpeboBaTh XMpYpPruyeckoit peB1snn Uni 3ameHbl
YyCTpOWCTBA.

OTKpbITUE NoaAepXUBaOLLEro 3axuma

1. Onpepenute MecTonornoxeHne nasa Ans pa3brokMpPOBKU Ha 3aKPbITOM
nogaepxveatoem 3axumve (Puc. 8).

Puc. 8. Omkpbimue noddepxusarouje2o 3axuma

@ Nas ans pasénokvposki Ha  (2) Teno ynoxeHHoro
CTONOPHOM A3bluke anekTposa

MpumeyaHue. Ecrniv Ha ycTpoicTBe BUAEH nas Ans pa3GriokMpoBKu
CTOMOPHOTO 5i3bl4Ka, 3TO YKa3biBAET Ha TO, YTO yAepXMBatOLLWIA
MexaHn3M Ha UKCUpYloLLEM 3axume 3a60KMpoBaH.

2. lMnacTMaccoBbIM KOHYMKOM MHCTPYMEHTA ANS BBEAEHWS YNpUTECh B
na3s ans pa3brnokMpoBKU Ha SI3blYKE U NPUAABUTE S3bIYOK.
YaepxuBatoLmii MexaHuaMm ByaeT pa3brnokupoBaH v OTKpoeTcs.

3. OTKpoWTe noadepKvBatoLLMin 3aXKNUM.

4. CKoOppeKTupynTe nonoxeHve anektpoaa TpebyemMbiM obpa3om 1 3atem
NOBTOPHO BbINOMNHWUTE AEWCTBUS NOZ 3arofioBkoM "3akpbiTne
NnoaaepXvBaloLLero 3axmma u dukcaums anektpoga” Ha ctp. 36.

YcTtaHOBKa KpbILWKKM HAa OCHOBaHue

1. Y6eguTechb B TOM, YTO YAEPXKMUBAIOLLMIA MEXAHM3M 3aB6rOKMpoBaH U
HMYero He nperpaxgaeT AOCTYN K BbICTyNaM Ans yAepXuBaHus
anekTpoaa.

MpumeyaHue. Ecnv yaepxuBatowyin MexaHn3m nogaepKvsaroLlero
3axuMa He 3a6IOKMPOBaH, KpbILLKa MOXET He 3apMKCUPOBaTLCS Ha
OCHOBaHUW.

2. CoBMeCTWTE TPeyronbHbI 3EMEHT AN OPUEHTaLMKN Ha KPbILKE C
COOTBETCTBYIOLLMM EMY TPEYrofibHbIM 3MIEMEHTOM A1 OPUEeHTaLuUmn Ha
noaaepxueatoem 3axume (Puc. 9).
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3. CoBMecTUTE OTBEPCTUS Ha KpbILLKE C BbICTYNaMu Ans yaepxaHust
anekTpoaa (Pvc. 9).

MpeaynpexaeHue. MNepen Tem kak 3allenkuBaTh KPbILLKY Ha
OCHOBaHWK, y6eamTeck B TOM, YTO 3MEKTPOA NPOBEAEH MexXay
BbICTYNaMu AN yAepXXaHus anekTpoaa, a Kpblllka CoBMeLLeHa C
ocHoBaHueM. B crnyyae oTcyTcTBUS chukcaumm anekTpoda unm
HenpaBWIIbHOrO COBMELLEHUS KPbILLKW CYyLLEECTBYET PUCK
NoBpeXaeHNs aneKTpoaa, B pesynbTaTte Yero MoxeT
notpeboBaTbCa XMpyprudeckas 3ameHa nocrnegHero.

Puc. 9. CosmeujeHue KpbiWKU Onsi ee 3auienikugaHus Ha 0CHO8aHUU

@ Coswmeltenme TpeyronbHbix  (3) CoBMelleHe 0TBEPCTUN Ha
3reMeHToB Ans KDbILLKE C BbICTYNamu ans
opueHTaLmm yAepxaHus anekTpoaa

@ Hoxku kpbiLKn,

BCTaBMsAEMbIe B OCHOBaHMe

MpumeyaHue. Mpu Hagnexallem COBMELLEHUWN SNIEMEHTOB ANsi
OpMEHTaLUM Ha KpbILLKE CBEPXY C NIeMEeHTaMu opueHTaummn Ha
noaaepKvBatoLLEM 3aXKUME CHU3Y KPbILLKY MOXHO GyAeT coeanHUTb C
OCHOBaHVEM.

4. OnycTuTe N NPUXMUTE KPbILLKY, YTOBObI BCE YETbIPE HOXKU KPbILUKA
BOLLMW B BblEMKW Ha ocHoBaHuu (Puc. 9).
MpumMeyvaHue. Y10CTOBEPLTECH, UTO BCE YETbIPE HOXKKM KPbILLIKN
BCTaBMEHbl B OCHOBaHME.

5. 3akpounTe n noaLlenTe KOXHbIV NOCKYT NMOBEPX KPbILLIKA
TpenaHaLMOHHOro OTBEPCTHS], HE 3aTparneasi Tefno aNekTpoaa, ecnm
OHO HaxoAmMTcs Nobnmn3ocTy.

CHsATHe KPbIWKN C OCHOBAHUA

A MNpeaynpexaeHune. Bo Bpems CHATUS KpbiLLKa MOXeET GbITb
noBpexzaeHa. B criyyae CHATUS KpbILLKW B AarnbHelllem cneayet
YCTaHOBUTb HOBYIO KPbILLKY. B crnyyae ucnonb3oBaHus paHee CHATOM
KPbILLKW CYLLECTBYET PUCK CMELLLEHWS 3NeKTpoaa, B pe3yrnbTaTe Yero
MOXeT noTpeboBaTbCsi XMpypruyeckasi KOppekLmMsi Un 3ameHa.

1. OnpepenuTe, Kako BbIXOAHOM Nas Ha KpbilwKe He ByaeT NpuKpbiBaTh
nas C YIOXXEeHHbLIM 311EKTPOLOM.

2. BcraBbTe NNacTMaccoBbIl KOHYMK YCTAHOBOYHOTO MHCTPYMEHTA B
He3aHATbIN BbIXxoAHOW na3 kpbiwku (Puc. 10).
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Puc. 10. CHsmue KpbIWKU ¢ OCHO8aHUS

(@ OTkpbIThIN BLIXOAHOW Na3  (3) BeixoaHoi Nas snekTpoaa
(@ Teno anekTpoaa
3. TMoTAHMTE 3 KPLILLKY KOHUMKOM UHCTPYMEHTA Ans BBEAEHMS, 4TOBbI
OTCOBAMHMTB KPBILLKY OT OCHOBAHMS.

4. CHUMWTE KPbILLIKY C OCHOBaHMWS 1 y6epuTte B CTOPOHY Anst
nocneayLLei yTunusaumm.
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Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. Marcile
terte sunt marci comerciale ale detinatorilor lor respectivi. Toate celelalte
marci sunt marci comerciale ale unei companii Medtronic.
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Informatii disponibile pentru terapiile de stimulare
cerebrala profunda:

Manualul cu informatii destinate medicilor prescriptori
contine informatii referitoare la contraindicatii,
avertismente, precautii, evenimente adverse, sterilizare gi
scoaterea din uz a componentelor. Anexele cu informatii
pentru prescriptori contin informatii specifice fiecarei
indicatii. Pentru clientii din Japonia, brosura
corespunzatoare din ambalaj contine informatii referitoare
la siguranta, contraindicatii, avertismente, precautii si
evenimente adverse.

Fisa de instructiuni contine informatii referitoare la indicatii
si informatii conexe. Pentru clientii din Japonia, brosura
corespunzatoare din ambalaj contine informatii referitoare
la indicatii.

Manualul referitor la eligibilitatea sistemului si longevitatea
bateriei prezinta considerentele care trebuie avute in
vedere la programare si ofera informatii privind
longevitatea bateriei, pentru a ajuta la selectarea
neurostimulatorului adecvat.

Indicatiile privind IRM contin informatii referitoare la toate
conditiile IRM si contraindicatiile specifice pentru IRM,
avertismentele si precautiile pentru scanarile IRM in
prezenta sistemului de neurostimulare.

Manualele aferente produselor, cum sunt ghidurile de
programare, ghidurile de reincércare si manualele de
implantare, contin descrierile dispozitivelor, prezentarea
continutului ambalajelor, specificatiile produselor,
avertismente si precautii specifice fiecarui produs, si
instructiuni de utilizare.

Brogura cu sumarul clinic contine informatii
referitoare la rezultatele studiilor clinice pentru sistemul de
neurostimulare.
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Descriere

Dispozitivele pentru orificiu de trepanatie SenSight™ model B32000 si model
B31000 Medtronic sunt utilizate impreuna cu un sistem de neurostimulare
pentru stimulare cerebrala profunda (DBS).

Nota: Doar dispozitivul pentru orificiu de trepanatie are compatibilitate RM
conditionatd. Consultati recomandarile privind IRM.

Scopul indicat

Dispozitivul pentru orificiu de trepanatie este un dispozitiv implantat, destinat
sd acopere un orificiu de trepanatie cranian de 14 mm si sa ancoreze o
singura derivatie compatibila dupa chirurgia craniana.

Compatibilitate

A Avertisment: Utilizati numai componente SenSight impreuna cu alte
componente SenSight, cu exceptia cazului in care se indica o
compatibilitate specifica in acest manual. Nu utilizati componente
incompatibile. Utilizarea componentelor incompatibile poate duce la
deteriorarea componentelor, la stimulare intermitenta sau la pierderea
stimuldrii, si poate necesita inlocuire sau verificare prin interventie
chirurgicala.

fnainte de procedura

A Avertisment: Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati produsele
de unica folosinta. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate
compromite integritatea functionala a produselor si poate crea un risc
de contaminare a produselor, care ar putea cauza ranirea, imbolnavirea
sau decesul pacientului.

A Avertisment: Medtronic a sterilizat continutul ambalajului prin procesul
indicat pe eticheta ambalajului. Nu utilizati o componenta daca au
survenit urmatoarele situatii:

= Ambalajul de depozitare sau sigiliul steril a fost perforat sau
deteriorat si sterilitatea componentelor nu poate fi garantata si pot
aparea infectii.

= Componenta prezintd semne de deteriorare si este posibil sa nu
functioneze corespunzator.

= Data de expirare este depasita si sterilitatea componentelor nu
poate fi garantata si pot aparea infectii.

Continutul pachetului

= 1 dispozitiv pentru orificiu de trepanatie (model B32000 si B31000)
— 1baza
— 1 instrument de centrare (gata atasat de baza)

— 2 suruburi pentru tesutul osos (gata introduse in picioarele
instrumentului de centrare)

— 1 clema de sustinere
— 1 capac
= 3 instrumente (numai trusele model B32000)

— 1 instrument pentru introducere (gri si albastru; a se utiliza
fmpreuna cu sistemele stereotactice Nexframe™)

— 1 instrument pentru introducere (transparent; a se utiliza cu cadre
stereotactice)

— 1 surubelnita de unica folosinta
= Documentatia produsului

" Card de garantie
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Figura 1. Componentele trusei model B32000.

@ Instrument de centrare (® Surubelnita
(gata atasat) ® Instrument pentru
@ Surub pentru tesutul osos introducere (gri si albastru)
(gata introdus) @ Instrument de introducere
® Baza (transparent)
(@ Clema de sustinere Capac

Nota: Ambalajul dispozitivului pentru orificiu de trepanatie model B31000
contine ansamblul complet al dispozitivului pentru orificiu de trepanatie, fara
instrumentele de introducere si surubelnita.
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Specificatiile dispozitivului

Tabelul 1. Dispozitivele pentru orificiu de trepanatie model B32000 si

model B31000°
Descriere Valoare
Durata de viata preconizata 5 ani
Avria suprafetei 24,6 cm?
Materiale si substante la care Poliamida, titan, dioxid de titan

poate fi expus pacientulP¢d

©

Toate masuratorile sunt aproximative.

o

Tnainte de procedurs, discutati cu pacientul despre eventualele alergii sau alte
intolerante asociate cu materiale si substante.

Testat pentru substante cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR)
din categoria 1A sau 1B si pentru substante chimice despre care se cunoaste ca
provoaca perturbari endocrine (EDC). in materialele si substantele prezentate Tn acest
tabel nu au fost gasite substante clasificate ca CMR sau EDC cunoscute.

Materialele sunt enumerate in ordinea descrescatoare a cantitatii.

°

a

Instructiuni de utilizare

Inspectati dispozitivul pentru orificiu de trepanatie pentru a depista
eventualele deteriorari inainte de procedura.

Pregatirea orificiului de trepanatie
1. Identificati locul orificiului de trepanatie si pregatiti locul vizat.

A Avertisment: Nu atasati dispozitivul pentru orificiul de trepanatie
la o sutura craniana sau la un os cranian care este instabil,
prezinta boli sau defecte, sau care are o grosime mai mica de
4 mm. In cazul in care dispozitivul pentru orificiul de trepanatie
este atasat la acest tip de os, pot aparea urmétoarele consecinte:

= Derivatia nu va fi ancorata corect, ceea ce va cauza posibila
migratie a derivatiei si stimulare intermitenta sau pierderea
stimularii.

= Inchiderea orificiului de trepanatie va fi instabila, ingreunand
implantarea dispozitivului pentru orificiu de trepanatie.
Tnchiderea instabila a orificiului de trepanatie sporeste riscul
de infectie si poate cauza posibile leziuni ale durei mater,
posibila scurgere a lichidului cefalorahidian (LCR), si leziuni
ale tesutului neural (cerebral).

2. Practicati o incizie in scalp.
. Creati un orificiu de trepanatie cu diametrul de 14 mm.

4. Asigurati-va ca nu exista resturi in orificiul de trepanatie, ca nu exista
aschii de os si ca marginile sunt netede.

(]

Fixarea bazei dispozitivului pentru orificiu de trepanatie

1. Pozitionati instrumentul de centrare (gata atasat de baza) direct
deasupra orificiului de trepanatie (Figura 2).
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Figura 2. Pozitionarea instrumentului de centrare si a bazei direct deasupra
orificiului de trepanatie.

2. Tineti baza in pozitie in dreptul craniului, punand un deget pe fiecare
parte a instrumentului de centrare.

3. Atasati baza cu cele doua suruburi pentru tesut osos gata introduse,
utilizand surubelnita furnizata (Figura 3).

Figura 3. Strdngerea suruburilor.

a. Strangeti suruburile pana cand trec de picioarele instrumentului de
centrare.

A Atentie: Nu strangeti excesiv suruburile. Strangerea excesiva
a suruburilor poate deteriora baza dispozitivului pentru orificiul
de trepanatie, ceea ce impune inlocuirea.

b. Confirmati ca suruburile sunt plasate complet si ca baza este fixata,
nainte de a scoate instrumentul de centrare. Suruburile trebuie sa
fie la acelasi nivel cu baza pentru a putea fi plasate complet.

A Avertisment: Nu strangeti suruburile peste un orificiu de
trepanatie expus. Tineti orificiul de trepanatie acoperit pana
cand suruburile sunt stranse complet. Strangerea suruburilor
deasupra unui orificiu de trepanatie expus poate cauza
traumatisme suplimentare pacientului.

4. Ridicati instrumentul de centrare pentru a-l scoate si puneti-I la o parte
in vederea eliminarii (Figura 4).
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Figura 4. Scoaterea instrumentului de centrare.

Nota: Daca procedura de implantare a derivatiei nu a putut fi incheiata, sau
daca dispozitivul pentru orificiul de trepanatie nu va fi utilizat pentru a ancora
o derivatie, treceti la "Cuplarea capacului la bazd" la pagina 49.

Introducerea clemei de sustinere in baza

Figura 5. Caracteristicile clemei de sustinere (vedere de deasupra).

@ Orificiu (® Reper de orientare a clemei
@) Aripioara 2 de sustinere
(3 Montant suport pentru ® Avipioara 1
derivatie (@ Crestatura de inchidere a
(@) Partea statics a mecanismului de fixare
mecanismului de fixare Reper de orientare
triunghiular

1. Asigurati-va ca orificiul de trepanatie nu este blocat de nimic, inclusiv de
os. Blocajele vor impiedica introducerea corecta a clemei de sustinere.

2. Introduceti complet varful de metal al instrumentului de introducere n
orificiul de langa aripioara 2 de pe clema de sustinere (Figura 5).

3. Utilizati instrumentul de introducere pentru a inclina clema de sustinere
astfel incat sa se alinieze cu baza si pozitionati partea statica a
mecanismului de fixare in dreptul derivatiei (Figura 5 si Figura 6).

A Atentie: Reduceti la minimum contactul corpului derivatiei cu
clema de sustinere, pentru a preveni modificarea pozitiei
electrozilor implantati ai derivatiei. Deplasarea derivatiei poate
schimba pozitia electrozilor derivatiei, necesitand o interventie
chirurgicala de inlocuire sau revizie.

4. Introduceti aripioara 1 a clemei de sustinere in unghi, in timp ce aliniati
reperele de orientare ale clemei de sustinere intre reperele de orientare
ale bazei (Figura 6).

Nota: Daca clema de sustinere este plasata paralel cu baza in loc s&
fie inclinata in unghi, este posibil ca mecanismul de fixare sa nu se
cupleze corect.

5. Apasati aripioara 2 a clemei de sustinere n baza si confirmati ca clema
de sustinere este complet conectata la baza (Figura 6).
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Figura 6. Introducerea clemei de sustinere in baza.

@ Aripioara 1 (@ Reperele de orientare ale
@ Reper de orientare a clemei bazei
de sustinere ® Aripioara 2

(® Corp derivatie

Nota: Puteti auzi sau simti un declic care confirma ca clema de
sustinere este conectata la baza. Daca nu auziti sau simtiti declicul,
confirmati vizual ca toate reperele de orientare ale clemei de sustinere
sunt conectate la baza. Confirmati ca atét aripioara 1, céat si aripioara 2
sunt complet conectate.

6. Prin miscéri usoare inainte si inapoi, extrageti cu delicatete instrumentul
de introducere din clema de sustinere.

inchiderea clemei de sustinere si ancorarea derivatiei

1. Mentineti in pozitie stiletul derivatiei.
2. Introduceti varful de plastic al instrumentului de introducere in crestatura
de inchidere de pe clema de sustinere (Figura 7).

Figura 7. inchiderea mecanismului de fixare si directionarea derivatiei.

Q@ Crestatura de inchidere @ Aripioara de blocare
@ Partea statica a (® Corpul directionat al
mecanismului de fixare derivatiei
(3® Montanti suport pentru
derivatie

3. Glisati crestatura de inchidere pe clema de fixare pana cand
mecanismul de fixare se inchide in pozitie blocata in dreptul derivatiei.

Nota: Mecanismul de fixare trebuie sa fie in pozitia blocata pentru a fixa
derivatia. Puteti auzi sau simti un declic care confirma ca mecanismul de
fixare este blocat. Daca nu auziti declicul, confirmati vizual ca aripioara
de blocare este vizibila.

4. Scoateti cu grija stiletul derivatiei.

5. Selectati o fantd de iesire pentru derivatie si directionati derivatia printre
montantii suport pentru derivatie de langa fanta de iesire (Figura 7).
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A Atentie: Reduceti la minimum manevrele de impingere si tragere
a derivatiei cand directionati derivatia intre montantii suport pentru
derivatie. Deplasarea derivatiei poate schimba pozitia electrozilor
derivatiei, necesitand o interventie chirurgicala de revizie sau
fnlocuire.

Deschiderea clemei de sustinere

1. Identificati crestatura de deschidere de pe clema de sustinere inchisa
(Figura 8).

Figura 8. Deschiderea clemei de sustinere.

(@ Crestatura de deschidere (@ Corpul directionat al
de pe aripioara de blocare derivatiei

Nota: Crestatura de deschidere este vizibilda numai atunci cand
mecanismul de blocare de pe clema de sustinere este blocat.

2. Utilizand varful de plastic al instrumentului de introducere, exercitati
presiune in jos asupra crestaturii de deschidere. Mecanismul de fixare
se va decupla si se va debloca din pozitia blocata.

3. Deschideti clema de sustinere.

4. Repozitionati derivatia dupa cum este necesar si repetati pasii pentru
"Inchiderea clemei de sustinere si ancorarea derivatiei" la pagina 48.

Cuplarea capacului la baza

1. Confirmati ca mecanismul de fixare este blocat si ca montantii suport
pentru derivatie nu sunt blocati de nimic.
Nota: Daca mecanismul de fixare al clemei de sustinere nu este blocat,
este posibil ca capacul sa nu se cupleze la baza.

2. Aliniati reperul de orientare triunghiular de pe capac cu reperul de
orientare triunghiular identic de pe clema de sustinere (Figura 9).

3. Aliniati orificiile de pe capac deasupra montantilor suport pentru
derivatie (Figura 9).

Avertisment: Asigurati-va ca derivatia este directionata printre
montantii suport pentru derivatie si ca capacul este aliniat cu baza
fnainte de cupla capacul la baza. O derivatie nefixata sau un
capac nealiniat pot deteriora derivatia si pot necesita o interventie
chirurgicala de inlocuire.
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®

Figura 9. Alinierea capacului pentru a se cupla la baza.

@ Reperele de orientare @ Orificiile de pe capac sunt
triunghiulare se aliniaza aliniate deasupra
@ Picioarele capacului se montantilor suport pentru

introduc in baza derivatie

Nota: Daca reperele de orientare de pe capac sunt aliniate deasupra
reperelor clemei de sustinere, capacul se va conecta la baza.

4. Lasati In jos capacul si apasati pe el pentru ca toate cele patru picioare
ale capacului sa se cupleze cu baza (Figura 9).

Nota: Confirmati ca toate cele patru picioare ale capacului sunt
introduse in baza.

5. Tnchideti si suturati lamboul peste dispozitivul pentru orificiul de
trepanatie, avand grija sa evitati corpul derivatiei, daca exista.
Scoaterea capacului din baza

A Avertisment: Capacul poate fi deteriorat in timpul scoaterii. Daca este
scos capacul, utilizati un capac nou. Utilizarea aceluiasi capac dupa
scoatere poate determina migratia derivatiei si poate necesita o
interventie chirurgicala de revizie sau inlocuire.

1. ldentificati fanta de iesire de pe capac aflata diametral opus fata de
fanta care contine derivatia directionata.

2. Introduceti varful de plastic al instrumentului de introducere in fanta de
iesire deschisa de pe capac (Figura 10).

Figura 10. Decuplarea capacului de la baza.
@ Fants de iesire deschisa (® Fanta de iesire a derivatiei
@ Corp derivatie

3. Exercitati presiune in sus cu varful instrumentului de introducere, pentru
a decupla capacul de la baza.

4. Scoateti capacul de pe baza si puneti-l deoparte in vederea eliminarii.
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Medtronic i logotip Medtronic su zasti¢eni znakovi preduzeéa Medtronic.
Brendovi trecih lica su zasti¢eni znakovi svojih vlasnika. Svi ostale marke su
zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic.
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Informacije dostupne za terapije dubokom mozdanom
stimulacijom:

Priruénik sa informacijama za propisivace pruza
informacije o kontraindikacijama, upozorenjima, merama
opreza, nezeljenim dogadajima, sterilizaciji i odlaganju
komponente u otpad. Dopune informacija za propisivace
sadrze informacije koje se odnose na indikacije.
Korisnicima u Japanu odgovarajuc¢i umetak u pakovanju
pruza informacije o bezbednosti, kontraindikacijama,
upozorenjima, merama opreza i nezeljenim dogadajima.

List sa indikacijama pruza informacije o indikacijama i
povezanim informacijama. Korisnicima u Japanu
odgovarajuc¢i umetak u pakovanju pruza informacije o
indikacijama.

Priruénik o podobnosti sistema i trajnosti baterije obraduje
pitanja o kojima treba voditi racuna prilikom programiranja
i nudi informacije o trajnosti baterije kao pomo¢ u izboru
odgovarajuéeg neurostimulatora.

Smernice za MR pruzaju informacije o svim uslovima i
kontraindikacijama, upozorenjima i merama opreza
specifiécnim za MR koji se odnose na MR skeniranje sa
sistemom za neurostimulaciju.

Priruénici za proizvod, kao $to su vodici za programiranje,
vodici za punjenje i priru€nici za implantat, pruzaju opise
uredaja, sadrzaj pakovanja, specifikacije uredaja,
upozorenja i mere opreza specifi¢ne za proizvod i uputstvo
za upotrebu.

Klini¢ki rezime pruza informacije o rezultatima
klinicke studije za sistem za neurostimulaciju.
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Opis

SenSight™ modeli B32000 i B31000 Medtronic aparata za trepanacioni otvor
koriste se zajedno sa neurostimulacionim sistemom za duboku stimulaciju
mozga (DBS).

Napomena: Sam aparat za trepanacioni otvor je uslovno bezbedan za MR.
Potrebne podatke nude ,Smernice za MR”.

Predvidena namena

Aparat za trepanacioni otvor je implantirano medicinsko sredstvo &ija je
namena da pokrije trepanacioni otvor na lobanji promera 14 mm i da pri¢vrsti
jedan kompatibilan provodnik nakon operacije na lobanji.

Kompatibilnost

A Upozorenje: SenSight komponente koristite samo sa drugim SenSight
komponentama, osim ako u ovom priru¢niku nije navedena specificna
kompatibilnost. Nemojte koristiti nekompatibilne komponente.
Kori§¢enje nekompatibilnih komponenti moze dovesti do ostecenja
komponenata, stimulacije sa prekidima ili gubitka stimulacije i zahtevati
hirur§ku zamenu ili reviziju.

Pre postupka

A Upozorenje: Nemojte ponovo koristiti, obradivati za ponovljenu
upotrebu ni sterilisati proizvode za jednokratnu upotrebu. Ponovljena
upotreba, obrada za ponovljenu upotrebu ili ponovljena sterilizacija
mogu da ugroze funkcionalni integritet proizvoda i mogu da stvore rizik
od kontaminacije proizvoda, $to bi moglo da dovede do povrede, bolesti
ili smrti pacijenta.

A Upozorenje: Medtronic je sterilisao sadrzaj pakovanja prema postupku
koji je naznacen na etiketi pakovanja. Nemojte koristiti komponentu ako
se desilo nesto od sledeceg:

= Skladi$no pakovanije ili zatvara¢ koji garantuje sterilnost su
probuseni ili izmenjeni i nije moguée garantovati sterilnost
komponenti, pa moze doéi do infekcije.

= Komponenta pokazuje znakove oSteéenja i mozda nece ispravno
funkcionisati.

= Rok upotrebe je istekao i ne moze se garantovati sterilnost
komponenti, §to moze dovesti do pojave infekcije.

Sadrzaj pakovanja

= 1 aparat za trepanacioni otvor (model B32000 ili B31000)
— 1baza
— 1 alat za centriranje (fabri¢ki pricvr§éen za bazu)
— 2 zavrtnja za kost (fabricki ubaceni u nozice alata za centriranje)
— 1 noseca $tipaljka
— 1 poklopac
= 3 alata (samo kompleti model B32000)

— 1 alat za ubacivanje (sive i plave boje; koristiti sa Nexframe™
stereotaksi¢nim sistemima)

— 1 alat za ubacivanje (providni; koristiti sa stereotaksi¢nim okvirima)
— 1 odvija¢ za jednokratnu upotrebu
= dokumentaciju za proizvod

. garantni list
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Slika 1. Komponente kompleta modela B32000.
@ Alat za centriranje (fabrigki (5 Odvijaé

pricvrscen) (& Alat za ubacivanje (sive i
@ Zavrtanj za kost (fabricki plave boje)

ubacen) @ Alat za ubacivanje
® Baza (providan)
(@ Noseca stipaljka Poklopac

Napomena: Pakovanje alata za trepanacioni otvor model B31000 sadrzi
celokupni sklop aparata za trepanacioni otvor, osim alata za ubacivanje i
odvijaga.

Pernctpanug MU & Pocagpagaagsope
www.nevacert.fw| iffo@nevacertaiv 1-03-01

2021-03-01 M982093A002 Rev A

|



e

Filename Date Time Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN ImplantManual.xsl - LeadExtTemplate.fm
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) Template version 6.4: 09-07-2020

Specifikacije medicinskog sredstva

Tabela 1. Aparati za trepanacioni otvor model B32000 i B31000°

Opis Vrednost

Ocekivani vek upotrebe 5 godina

Povrsina 24,6 cm?

Materijali i supstance kojima Poliamid, titanijum, titanijum-dioksid

pacijent mozZe biti izlozen®-cd

o

Sve mere su priblizne.

o

Pre procedure porazgovarajte sa pacijentom o alergijama i drugim vidovima intolerancija
na materijale i supstance.

Ispitano na karcinogene, mutagene ili po repodukciju toksi¢ne (CMR) supstance
kategorije 1A ili 1B, kao i na hemikalije koje ometaju rad endokrinog sistema (EMC).
Nisu pronadene poznate CRM ili EDC materije u materijalima i supstancama koje su
navedene u ovoj tabeli.

Materijali su na spisku poredani prema tome u kojoj koli¢ini su zastupljeni, od najvise do
najmanje zastupljenog.

o

a

Uputstva za upotrebu

Pre postupka pregledajte da li na aparatu za trepanacioni otvor postoje
ostecenja.

Priprema trepanacionog otvora

1. Pronadite trepanacioni otvor i pripremite ciljno mesto.

A Upozorenje: Nemojte pri¢vrséivati aparat za trepanacioni otvor
za Sav izmedu kostiju lobanje, kao ni za kosti lobanje koje su
nestabilne, oStecene, obolele ili su tanje od 4 mm. Ako je aparat
za trepanacioni otvor priévr§¢en ovakvu kost, moze doéi do
sledecih posledica:

= Provodnik nece biti dobro pri¢vr§éen, $to moze dovesti do
premestanja provodnika i posledi¢ne isprekidane stimulacije ili
prekida stimulacije.

= Zatvaranje trepanacionog otvora ¢e biti nestabilno, $to ¢e
oteZati implantaciju aparata za trepanacioni otvor. Nestabilno
zatvaranje trepanacionog otvora povecava rizik od infekcije i
moze dovesti do eventualnog o$te¢enja dure, mogucéeg
curenja cerebrospinalne te¢nosti (CST) i o$te¢enja nervnog
(mozdanog) tkiva.

2. Napravite rez na poglavini.

. Napravite trepanacioni otvor pre¢nika 14 mm.

4. Pobrinite se da sa trepanacionog otvora budu uklonjeni ostaci, kao Sto
su koStane ljuspice i da ivice budu glatke.

w

Pri¢vrstite bazu aparata za trepanacioni otvor

1. Postavite alat za centriranje (fabricki pri€vr§¢en za bazu), neposredno
preko trepanacionog otvora (Slika 2).

Slika 2. Postavijanje alata za centriranje preko trepanacionog otvora.
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2. Postavite po jedan prst sa obe strane alata za centriranje i drzite bazu
na mestu, pridrzavajuci je uz lobanju.

3. Priévrstite bazu sa dva fabricki uba¢ena kostana zavrtnja, uz pomo¢
dostavljenog odvija¢a (Slika 3).

Slika 3. Zatezanje zavrtanja.

a. Pritezanje zavrtanja sve dok ne produ kroz nozice alata za
centriranje.

A Oprez: Nemojte previSe pritezati zavrtnje. Preterano pritezanje
zavrtanja moze oStetiti bazu aparata za trepanacioni otvor, $to
iziskuje zamenu.

b. Pre uklanjanja alata za centriranje, uverite se da su zavrtnji sasvim
nalegli i da je baza pri¢vr§¢ena. Zavrtnji koji su potpuno nalegli bi
trebalo da budu u ravni sa bazom.

A Upozorenje: Nemojte zatezati zavrtnje iznad nepokrivenog
trepanacionog otvora. Neka trepanacioni otvor bude pokriven
sve dok zavrtnji ne budu potpuno zategnuti. Zatezanjem
zavrtanja iznad nepokrivenog trepanacionog otvora je moguce
naneti pacijentu dodatne povrede.

4. Podignite alat za centriranje da biste ga uklonili i stavite ga na stranu
radi odlaganja u otpad (Slika 4).

Slika 4. Uklanjanje alata za centriranje.

Napomena: Ako ne bude moguée obaviti postupak implantacije provodnika ili
ako se aparat za trepanacioni otvor nece koristiti za priévr§¢ivanje provodnika,
predite na "Prikop&avanje poklopca na bazu" na stranici 61.
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Ubacivanje nosece stipaljke u bazu

Slika 5. Delovi nosece Stipaljke (pogled odozgo).

@ Otvor (® Deo za orijentaciju noseée

Q@) Jezitak 2 stipaljke

(® Stubi¢ nosaéa provodnika ® Jezitak 1

(@ Nepokretna strana @ Zleb za zatvaranje
mehanizma za mehanizma za

priévrécivanje pricvrééivanje
Trougao za orijentaciju

1. Uverite se da u trepanacionom otvoru nema nikakvih prepreka,
uklju€ujuci tu i samu kost. Prepreke mogu spreciti pravilno ubacivanje
nosece Stipaljke.

2. Ubacite metalni vrh alata za ubacivanje do kraja u otvor koji se nalazi u
blizini jezicka 2 na nosecoj stipaljci (Slika 5).

3. Uz pomoc¢ alata za ubacivanje nagnite nosecu Stipaljku pod uglom tako
da se poravna sa bazom i oslonite nepokretnu stranu mehanizma za
priévréivanje na provodnik (Slika 5 i Slika 6).

Oprez: Svedite kontakt izmedu tela provodnika i nosece $tipaljke
na najmanju moguci meru da bi se sprecila promena polozaja
elektroda implantiranog provodnika. Pomeranje provodnika moze
da promeni poloZaj elektroda provodnika, $to nalaze hirur§ku
zamenu ili reviziju.

4. Ubacite jeziGak 1 nosece Stipaljke pod uglom, istovremeno ravnajuci
delove za orijentaciju nosece $tipaljke izmedu delova za orijentaciju na
bazi (Slika 6).

Napomena: Ako se noseca Stipaljka postavi paralelno sa bazom,
umesto pod uglom, moze izostati pravilno povezivanje mehanizma za
pricvrséivanje.

5. Pritisnite jezi€ak 2 nosece Stipaljke tako da ude u bazu i uverite se da je
noseca Stipaljka u potpunosti povezana sa bazom (Slika 6).
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Slika 6. Ubacivanje nosece Sstipaljke u bazu.

@ Jezidak 1 (@ Delovi za orijentaciju baze
) Deo za orijentaciju nosece (5 Jezitak 2
Stipaljke

(3 Telo provodnika

Napomena: Moze se Cuti ili osetiti Skljocanje kao potvrda da je noseéa
Stipaljka povezana sa bazom. Ako se ne zacuje i ne oseti Skljocanje,
pregledom se uverite da su svi delovi za orijentaciju nosece Stipaljke
povezani sa bazom. Uverite se da su jezicci 1 i 2 u potpunosti povezani.

6. Pokretima napred-nazad pazljivo uklonite alat za ubacivanje iz nose¢e
Stipaljke.

Zatvaranje nosece Stipaljke i pri€vr§éivanje provodnika

1. Nemojte pomerati mandren provodnika.

2. Ubacite plasti¢ni vrh alata za ubacivanje u Zleb za zatvaranje na nosecoj
Stipaljci (Slika 7).

Slika 7. Zatvaranje mehanizma za pri¢vrécivanje i proviacenje provodnika.

@ Zleb za zatvaranje @) Jezitak za zakljuavanje
(@ Nepokretna strana (® Telo provuéenog
mehanizma za provodnika

pri¢vrséivanje
(3 Stubiéi nosada provodnika

3. Prevucite Zleb za zatvaranje na nosecoj stipaljci sve dok se mehanizam
za pri¢vré¢ivanje ne zatvori u zaklju¢anom polozaju, oslonjen na
provodnik.

Napomena: Mehanizam za pri¢vrs¢ivanje mora biti u zaklju¢anom
polozaju da bi provodnik bio pri¢vr§éen. Moze se Cuti ili osetiti Skljocanje
kao potvrda da je mehanizam za pri¢vr§¢ivanje zaklju¢an. Ako se ne
Cuje Skljocanje, pregledom se uverite da je jezi¢ak za zaklju¢avanje
vidljiv.

4. PaZljivo uklonite mandren provodnika.

5. Odaberite izlazni otvor za provodnik i provucite provodnik izmedu
stubi¢a nosaca provodnika u blizini tog izlaznog otvora (Slika 7).
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A Oprez: Prilikom provlacenja provodnika izmedu stubi¢a nosaca
provodnika, nemojte previSe gurati ni povlaciti provodnik.
Pomeranje provodnika moze da promeni polozaj elektroda
provodnika, $to nalaze hirursku reviziju ili zamenu.

Otvaranje nosece Stipaljke

1. Pronadite Zleb za otvaranje na zatvorenoj nosecoj tipaljci (Slika 8).

Slika 8. Otvaranje nosece Stipaljke.

(@ Zleb za otvaranje na jezicku (2) Telo provuéenog
za zakljuavanje provodnika

Napomena: Zleb za otvaranje je vidljiv samo kada je mehanizam za
pri¢vrséivanje nosece Stipaljke zaklju¢an.

2. Koristecdi plasti¢ni vrh alata za ubacivanje, pritisnite Zleb za otvaranje
nadole. Mehanizam za priévrscivanje ¢e se razdvojiti i pre¢i iz
zaklju€anog u otklju¢ani polozaj.

3. Otvorite nosecu Stipaljku.

4. Prebacite provodnik na odgovaraju¢e mesto i ponovite korake za
"Zatvaranje nosece Stipaljke i pri¢vrs¢éivanje provodnika" na stranici 60.

Prikopcéavanje poklopca na bazu

1. Uverite se da je mehanizam za pri¢vrs¢ivanje zaklju¢an i da nema
prepreka na stubi¢ima nosaca provodnika.
Napomena: Ako mehanizam za pri¢vrséivanje nosece $tipaljke nije
zaklju€an, poklopac se nece prikopcati za bazu.

2. Poravnajte trougao za orijentaciju na poklopcu preko identi¢nog trougla
za orijentaciju na nosecoj tipaljci (Slika 9).

3. Poravnajte otvore na poklopcu preko stubi¢a nosa¢a provodnika
(Slika 9).

A Upozorenje: Pre prikop&avanja poklopca na bazu, uverite se da
je provodnik provucen izmedu stubi¢a nosaca provodnika i da je
poklopac poravnat sa bazom. Nepri¢vrs¢en provodnik ili
neporavnat poklopac mogu da ostete provodnik, Sto nalaze
hirur§ku zamenu.
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Slika 9. Poravnavanje poklopca da bi se prikopéao za bazu.

@ Poravnati trouglovi za (3 Otvori na poklopcu se
orijentaciju ravnaju preko stubi¢a
@ Nozice poklopca se ubacuju nosaca provodnika
u bazu

Napomena: Ako su delovi za orijentaciju na poklopcu poravnati preko
delova nosedée Stipaljke, poklopac ¢e se povezati sa bazom.

4. Spustite poklopac i pritisnite nadole da bi se sve Cetiri nozice poklopca
prikopc€ale za bazu (Slika 9).
Napomena: Uverite se da su sve Cetiri nozice poklopca ubacene u
bazu.

5. Zatvorite i usijte kozni rezanj preko aparata za trepanacioni otvor vodeci
racuna da izbegavate telo provodnika koji se tu moze nalaziti.

Skidanje poklopca sa baze

Upozorenje: Tokom skidanja mozZe doci do oSte¢enja poklopca. Ako je
poklopac skinut sa baze, koristite novi poklopac. kori§éenje istog
poklopca nakon skidanja sa baze moze dovesti do pomeranja
provodnika, $to nalaZe hirurSku reviziju ili zamenu.

1. Pronadite izlazni otvor na poklopcu koji se nalazi nasuprot otvora kroz
koji je provucen provodnik.
2. Ubacite plasti¢ni vrh alata za ubacivanje u otvoreni izlaz na poklopcu

(Slika 10).
A //
I‘ / Lk L @
7
Slika 10. Iskop¢avanje poklopca sa baze.
@ Otvoreni izlaz (3 Izlazni otvor provodnika

@ Telo provodnika

3. Vrhom alata za ubacivanje vrsite pritisak nagore da biste iskopcali
poklopac sa baze.

4. Skinite poklopac sa baze i stavite na stranu radi odlaganja u otpad.
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Medtronic Ta norotun Medtronic € ToBapHMMK 3Hakamu komnaHii Medtronic.
Mapku CTOPOHHIX BUPOBHWMKIB € 3apeecTPOBaHNMMN TOBAPHUMM 3HaKaMu
BiANOBIAHMX BNACHWKIB. YCi iHLII MapKW € TOBapHNMMW 3HaKaMn KOMNaHii
Medtronic.
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DocTtynHa iHcdopmauis woao Tepanii DBS ansa rmmu6okoi
CTUMYRSALiT FONOBHOro MO3Ky:

BinomocTi npo npoTunokasaHHsA, nonepemKeHHs,
3anobixHi 3axoan, HeGaxaHi ABuULLa, cTepunisauilo Ta
yTunisauito KOMNOHEHTIB NpeAcTaBneHi B NOCiGHUKY 3
iHdopmauicto ansa nikapis. Joaatku 3 iHdopmauicto ans
nikapiB MiCTATb BiAOMOCTi 3a noka3zaHHAMUW. Ons
cnoxuBaviB B AANOHIi BUNyCKaeTbCA BKNaAuLL B yNakoBKy,
B AIKOMY MiCTUTbCSH iHhopmauisi npo 6e3neky,
NPOTUNOKa3aHHA, NonepemKeHHs, 3anobixHi 3axoaum i
HeGaxaHi sBuLa.

BinomocTi npo nokasaHHsA 1 cynyTHA iHcopmauin
npeacTaBneHi B nepeniky nokasaHb. [na cnoxuBadyis B
AnoHii BUNyckaeTbCs BKNaaull B YNaKOBKY, B IKOMY
MicTUTbCA iHdOpPMaLif NPO NoKa3aHHA 4O 3aCTOCYBaHHA.

Y nocibHMKY WoA0 NpMAaTHOCTI CUCTEMM I TEPMiIHY
cnyx6u 6aTapei onucaHi napameTpu, siKi cnip ypaxoByBaTu
nif Yac nporpaMyBaHHA, a TaKOX MiCTUTbCS iHhopMauis
Nnpo TepMiH cnyx6wu 6aTapei, Aka MoXxe [OMOMOITH Y
BMGODI BianoBiAHOro HeMpocTUMynsTopa.

Y pekomeHpauisax wono MPT HaBoaATbLCA YMOBU
npoBeaeHHs MPT, a TakoX NpoTUNoOKa3aHHSA,
nonepeaXeHHA 1 3anobixHi 3axoam, wo crocytoTbes MPT-
CKaHyBaHHS Nig Yac BUKOPUCTaHHSA CUCTEMU
HeMpOoCTUMYNALLT.

Onwucuy npucTpoiB, iHpopMaLlis NpPo BMICT ynakoBOK,
TeXHi4YHi XapakTepUCTUKM NPUCTPOIB, a TAKOXK
nonepemxeHHsA, 3anob6ixkHi 3axoAu i BKa3iBKu 3
eKcnnyaTtauii AN KOHKPeTHOI NpoAyKLUii MicTATLCA B
KepiBHMLTBaX 3 BUKOPUCTAHHA NPOAYKTIB, TaKMX AK
NoCiGHMKM 3 NporpaMyBaHHSA, NOCIOHUKK 3
nepesapsmKeHHs i NOCiGHUKKM [o iMNNaHTaTiB.

BinomocTi npo pe3ynbTaTy KNiHiYHMX AocnimKeHb
CUCTEMU HEeMPOCTUMYNALIT MICTATLCA B pe3tome KNiHiYHuX
AaHuX.
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Onuc

MpucTpoi ans TpenaHauinHoro otopy SenSight™ mopeneit B32000 i
B31000 komnaHii Medtronic BUKOPUCTOBYOTLCS 3 CUCTEMOID
HerpocTMMynALii Ana rmmbokoi cTumynsuii ronoHoro mosky (DBS).
Mpwumitka. MNpucTpii Ans TpenaHauiiHoro oTBOpy NpuaaTHWUNM Ans
nposeaeHHss MPT 3 goTpumaHHsiM obMexeHb. [uB. nocibHuk 3 MPT.

LlinboBe npu3HayeHHA

MpucTpint Ana TpenaHauiiHoro oTBOpYy — Lie NPUCTPIN, SKWIA IMNNaHTYeTbCS i
npu3HayYeHnn ansa 3akpuTTa 14-miniMeTpoBOro TpenaHauiiHoro oTBopy Ha
yepeni i 3aKpinmneHHs 04HOro CyMiCHOTO BilBeAEHHS enekTpoaa nicns
XipypriyHOro BTpy4aHHs Ha Yepeni.

CyMicHicTb

A MonepepxeHHA. BukopuctoByinTe koMnoHeHTH SenSight Tinbku 3
iHWK1MK komnoHeHTaMu SenSight, SiKLWO B LbOMY NOCIOHKKY He
3a3HaveHa KOHKpeTHa CyMICHICTb. He BUKOPUCTOBYITE HECYMICHI
KOMMOHEHTU. BUKOPUCTaHHS HECYMICHUX KOMMOHEHTIB MOXe Npu3BecTyn
00 X MOLKOKEHHS!, NepepmBYacTOi CTUMyNALii abo NpUNUHEHHs
cTumynsauii i notpebyBatume xipypriyHoi 3amiHn abo nepesipku.

MNepepn npoueanypoto

A 3acTepexeHHsA. 3a60pPOHAETLCA NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH,
06po6naTn abo ctepunizyaT BUpobu, NpusHayeHi Ans ogHOPa3oBoro
BMKOPWCTaHHs. [oBTOpHE BMKOpUCTaHHS, 06pobka abo cTtepunisadis
MOXYTb MOPYLUNTN dOYHKLOHaNbHY LiNiCHICTL NPOAYKTIB | CTBOPUTH
pu3KK ix 3abpyAHEHHS, Lo MOXe NPU3BEeCTH A0 TPaBMU, 3aXBOPIOBAHHS
abo cmepTi nauieHTa.

A 3acTepexeHHsA. BMicT ynakoBku cTepunizoBaHuii paxiBusMmn komnaHii
Medtronic BignoBigHo Ao npouecy, 3a3Ha4eHOro Ha eTUKeTLI YNnakoBKu.
KoMMOHEHTH He MOXHa BUKOPUCTOBYBATU B 3a3HAYEHUX HUXKYE
cuTyauisx:

= YnakoBka abo cTepunbHa 060M0oHKa NOLIKOAKEHi abo BUAO3MIHEHI.
Y UubOMY BUNaAKy CTEPUIBbHICTE KOMMOHEHTa He Moxe ByTun
rapaHToBaHa i MoXnuBe iHiKyBaHHS.

= KOMMOHEHT Ma€ 03HaKM MOLLKOAXEHHS, 1 Y LibOMY BUNaaKy
MOXIMBE HeHanexHe yHKUIOHyBaHHS.

= 3akiH4MBCSt TEepMiH NpMAATHOCTI. | B LbOMY BUNagKy CTEPUNbHICTb
KOMMOHeHTa He Moxe ByTu rapaHToBaHa i MOXIMBE iH(iKyBaHHS.

BMmicT ynakoBku

= 1 npucTpiv gns TpenaHauiiHoro oTBopy (Moaens B32000 a6o B31000)
— 1 ocHoBa

— 1 iHCTPYMEHT Ans LeHTpyBaHHS (MPUKPINeHnii 40 OCHOBU
nonepeaHbLo)

— 2 KiCTKOBi IBUHTM (MonepeaHbO BCTaBMEHi B HiXKKW iIHCTPYMEHTY Ans
LIEHTPYBaHHs1)

— 1 nigTpMmytounin 3aTuckay
— 1 kpuka
= 3 iHCTpPyMeHTM (Tinbkn Habopw mogeni B32000)

— 1 iHCTpyMeHT Ans imnnaHTauii (Cipui i CMHIN; ANS BUKOPUCTaHHSA 3
cuctemammn Nexframe™ Stereotactic)

— 1 iHCTpYMeHT Ans imnnaHTauii (Npo3opuii; ANst BUKOPUCTaHHS 3
CTepeoTakCUYHUMMN paMKkamMu)

— 1 opgHopasoBa BUKpYTKa
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= [lokyMeHTaLis NpoayKTy

- [apaHTiiHa kapTka

Puc. 1. KomnoHeHmu Habopy modeni B32000.

@ IHcTpymMeHT Anst () BukpyTka
HeHTP}’BaHHﬂ_(HOFlepeﬂHbO (® IHCTpyMeHT Ans iMnnaHTauji
MpYKpinneHmit) (Cipwii i cuHir)

@ KicTkomit rBuHT . @ IHcTpymeHT ans iMnnaHTauii
(nonepeaHLO BCTaBNEHWI) (Mpo3opuii)

(® OcHosa Kpuuka

@ MigTpumytoumii 3aTnckay

MpumiTKa. Y KOMMNEKT NpMCTPOIo ANs TpenaHauiiHoro oTBopy mogeni
B31000 BXOAMTb NOBHMWI KOMMNAEKT NPUCTPOIO ANSA TpenaHauinHoro oTeopy
6e3 iHCTpyMeHTIB Ans imnnaHTauii abo BUKpYTKU.
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Cneuudikaunii npuctporo

Ta6n. 1. [lpucmpoi dns mpenaHayiliHo2zo omeopy modeni B32000 i

B310007
Onwuc 3HavyeHHA
OuikyBaHWiA TEPMIH Cryxom 5 pokiB
Mnowa noBepxHi 24,6 cm?
MaTepianu i pe4oBuHM, 3 SKK- Moniamia, TWTaH, giokeua TUTaHy
MW MOXe KOHTaKTyBaTu na-
LienTP-cd

o

Yci poamipy npubnnaHi.

o

Mepen npoueaypoto 06roBopiTh i3 NaLieHToM Byab-ski NposiBv aneprii abo iHwWi BuAn
HenepeHOCMMOCTi MaTepiany i pe4YoBWH.

MpoTecToBaHo Ha KaHLieporeHHi, MyTareHHi abo TokcuuHi Ansa penpoaykuii (CMR)
peyoBUHM KaTeropii 1A a6o 1B i XiMiYHi peHOBUHM, LLO NOPYLLYIOTb EHAOKPUHHY CUCTEMY
(EDC). ins maTepianis i pe4oBWH, NepepaxoBaHuX B Uil Tabnuui, He BUSBMEHO XOAHWX
Bigommx CMR a6o EDC.

MaTepianv nepepaxoBaHi BiiNoBiAHO A0 BMICTY Y BUpobax y nopsiaky cnafaHHs.

o

a

IHCTpYKUiA 3 ekcnnyaTtauii

Mepepn npoueaypoto ornsHbTE NPUCTPIN AN TpenaHauinHoro oTBopy Ha
npeaMeT NOLLKOAXKEHb.

MigrotoBKa TpenaHauiiHOro oTBopy

1. Bu3HauTe posTallyBaHHA TpenaHaLuiiHoro oTBopy i MiAroTynTe Linbose
Mmicue.

A 3acTepexeHHsA. He npukpinnionTe npucTpiv 4nst TpenaHauiiHoro
OTBOPY [0 YePEenHoro Wwea, A0 HecTabinbHOi, NOLKOAXKEHOI,
ypaxkeHoi YepenHoi KicTkn abo KiCTKM, sika Mae TOBLUMHY MeHLLe
4 MM. AKLLO A0 UbOro TUMY KiCTKM NPUKPINUTX NPUCTPI Ans
TpenaHauinHOro oTBOPY, MOXYTb BUHMKaTMW Taki sBULLA:

= BigBeneHHsi enekTpoaa He Byae HanexHUM YMHOM
3akpinneHe, Lo npu3Beae A0 NOTEHUiHOI Mirpadii enekrpoaa
i nepepuByacToi cTumynsuii abo ii BTpaTy.

= [lnacTvHa Ans TpenaHauinHoro oTBOpY BUSBUTLCS
HecTabinbHOI0, WO yCKNaaHUTb iMNnaHTaLilo NpUCTpoto Ans
TpenaHauiiHoro oTBopy. HectabinbHa nnactvHa ans
TpenaHauiiHoro oTBopy 36iNbLINTL PU3NK IHDIKYBaHHS | MOXe
Npu3BeCTV A0 NOLUKOMXXEHHS TBEPAOi MO3KOBOI OBOMOHKU,
niaTikaHHA NIKBOPY i NOLLIKOKEHHS HEPBOBOT TKAHWUHU
(TKaHWHW rONIOBHOTO MO3KY).

2. 3pobiTb po3pi3 ckanbnenem.
. 3pobiTb oTBip AiameTpom 14 MM.
4. lMepekoHaiiTecs, WO B TpenaHauiiHoOMy OTBOPi HEMa€e CTOPOHHIX
YacToK, Hanpuknag, KICTKOBOI CTPYXKM, a Kpai rnagki.
KpinneHHA ocHOBM NpUCTPOIO ANA TpenaHauinHoro
oTBOpYy

w

1. Po3MIicCTiTb iIHCTPYMEHT ANsi LeHTpyBaHHSA (nonepeaHbo NPUKPIinneHnii
[0 OCHOBW) NpsSIMO HaA TpenaHauiliHum oteopoM (Puc. 2).
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Puc. 2. PosmiweHHs1 iHcmpymeHmy 0nsi UeHmpyeaHHs i 0CHo8uU Had
mpenaHauitiHuli omeopom.

2. YTpumyiTe ocHoBy 6mm3bko Yepena. Mpu LboMy 3 KOXXHOro 6oky
{HCTPYMEHTY NS LLeHTpyBaHHS Mae ByTU No 04HOMY nanbLio.

3. BadikcyinTe ocHOBY ABOMA KICTKOBUMMW rBUHTAMU 3@ JOMOMOrOK
HapaHoi BukpyTkm (Puc. 3).

Puc. 3. BamsizHimb 28uHmu.

a. 3arsaryiiTe rBUHTU, NOKM BOHW HE NPONAYTb Yepe3 HiXXKN IHCTPYMEHTY
ANt LEHTPYBaHHS.

YBara! He 3ataryinTe rBuHT\ 3aHaATO CUMNbBHO. B iHWOMY
BMNaAKy MOXIMBE MOLUKOAXKEHHS1 OCHOBM abo nNpucTpoto Ans
TpenaHauiiHOro oTBOpY, LU0 BUMaratumMe ix 3aMmiHu.

b. Tepep 3HATTAM IHCTPYMEHTY ANSA LEHTPYBaHHA NepekoHanTecs, Lo
rBMHTW NOBHICTIO 3aKPy4eHi, @ OCHOBA 3akpinneHa. BUHTW NOBUHHI
OyTV Ha OJHOMY PiBHi 3 OCHOBOIO, 06 BOHM MOBHICTIO 3aKPiNUncs.

3acTepexeHHs. He 3aTaryinte rBuHTM HaA BiOKPUTUM
TpenaHauiiHum oTBopoM. TpumanTte TpenaHauinHWin oTBip
3aKpPUTUM, MOKW FBUHTU He ByAyTb MOBHICTIO 3aTSATHYTI.
3aTAryBaHHS rBUHTIB HaA BiAKPUTVM TpenaHauiiHiM OTBOPOM
MOXe Npu3BeCcTM A0 A0AATKOBOI TpaBMy naujieHTa.

4. TligHIMITb IHCTPYMEHT ANst LeHTpYBaHHS, Wob 3HATK oro i Biknadite
ans ytunisadii (Pvc. 4).

Puc. 4. BudaneHHsi iHcmpymeHmy 01515 UeHmpy8aHHS.

MpumiTka. Akwo npouenypa imnnaHTauii enektpoga He Mmoxe 6yTn
3aBepLueHa abo NpuUcTpin Anst TpenaHavuinHoro oTBopy He byae
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BMKOPMCTOBYBaTUCS Ans dikcauii enekTpoaa, nepenaite 4o "BcTtaHOBNEHHSA
KPWLLIKM B OCHOBY" Ha cTOp. 73.

BctaHoBneHHs niATpMMYIO‘-IOFO 3aTUCKa4va B OCHOBY

Puc. 5. QyHkuii nidmpumyro4o2o 3amuckaya (8ud 3eepxy).

@® Orsip (® ®yHkuis opieHTauii
@ ftamok 2 niaTPUMYIOYOro 3aTnckada
(® Criitka TpUmada enextpoaa ® HAanox 1
@ Hepyxoma ctopoHa @ 33FJ'IyLl|JKa ikcytovoro
ikcytouoro mexaHiamy MexaHiamy
®yHKUis opieHTauil
TPUKYTHUKA

1. MepekoHanTecs, O NPOXiAHICTb TpenaHaLinHOro oTBOpY He
ropyLUeHa, B TOMY YMCHi KICTKOBOI TkaHWHo. B iHWomy Bunaaky 6yne
HEMOXITMBO NPaBUMbHO BBECTU MIATPUMYIOUUIA 3aTUCKaY.

2. TloBHicTIO BBEAITH METANEBUI KiHYMK IHCTPYMEHTY ANs iMnnaHTauii B
OTBIp, po3TalloBaHuUii 6ins A3uyka 2 NiATPMMYI0YOro 3aTnckaya
(Pwc. 5).

3. BukopucTOBYyITE iIHCTPYMEHT ANs iMnnaHTauii, wob HaxunuTtu
NiATPUMYIOYMIA 3aTUCKAY AN CYMILLEHHS 3 OCHOBOIO, | po3TallyinTe
HEepyXoMy CTOPOHY (DiKCYOHOro MexaHiamy HanpoTu BiaBeAeHHS
enektpoga (Puc. 5 i Puc. 6).

YBara! LLo6 yHVKHYTW 3CyBY iMNNaHTOBaHNX HAaKOHEYHWKIB
enekTpoaa, MiHiMi3ynTe 3iTKHEHHS KOpnycy enekTpoaa i
niaTpyMyroyoro 3atuckava. lNepemilieHHs BiaBeAeHHst enekTpoaa
MO>Xe 3MIHUTW NONOXEHHS HAKOHEYHWKIB eNeKTpoaa, Lo
BMMaraTume XipypriyHoi 3amiHn abo BTpyYaHHs.

4. BcraBTe A3140K 1 NigTPMMYKOYOro 3aTnckaya nig KyTom, 3icTaBnsoym
opieHTaLilo NiATPMMYIOYOro 3aTnckada 3 opieHTauieto ocHom (Puc. 6).
Mpumitka. AKWO NiaTPYMYyOYMIA 3aTUCKaY PO3TallOBaHWI NapanensHo
[10 OCHOBW, a He Nif, KyTOM, (iKCYIoUMiA MEXaHi3M MoXe He
NiAKNIOYNUTUCS HANEXHUM YNHOM.

5. HaTuUCHIiTb Ha A3MY0K 2 NIATPMMYHOHOrO 3aTnckava B OCHOBI, i
niaTBepAiThb, WO NiATPUMYIOYMIA 3aTUCKaY MNOBHICTIO NIAKMIOYEHNUI 0
ocHoBwu (Pwuc. 6).
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Puc. 6. BcmaHoeneHHs nidmpumyr4020 3amuckaya 8 0OCHO8Y.

@ SAanuok 1 (@ OpienTais ocHoBM
@ oyHkuis opieHTauii ® Asnuok 2
NiATPMMYIOYOrO 3aTCKaua
(3 Kopnyc BigseneHHs
enexTpoaa

MpumiTka. MoxHa noyyT abo BigyyTV KnauaHHs, LWo NiATBEPAXYE, Lo
NiATPUMYOYUIA 3aTUCKaY NPUKPINNEHWIA 0 OCHOBU. AKLLO KnauaHHS He
yyTHe abo He Big4yBa€eTbCS, BidyarnbHO NepekoHanTecs, Lo BCi
eneMeHTU opieHTaLii NiATPMMYIOYOro 3aTuckada NpUeaHaHi 4O OCHOBM.
lMepekoHanTecs, WO A3MYOK 1 i A3MYOK 2 NOBHICTIO NPUEAHAHI.

6. O6epexHO BUTArHITb IHCTPYMEHT ANs iMnnaHTauii 3 nigTpymyo4oro
3aTuckava 3a AOMOMOrol 3BOPOTHO-MOCTYNanbHUX PyXiB.

3akpuTTsa nigTpUMylo4oro 3aTuckada i dikcauis
BiABeAeHHs enekTpoaa

1. YTpumynte cTUneT BigBEAEHHS enekTpoaa Ha Micui.

2. BBepaiTb NNAcTUKOBUIA KIHYMK iHCTPYMEHTY Ans iMnnaHTauii B nas ans
3aKpUTTA Ha NiATpUMytodomy 3aTuckadi (Puc. 7).

Puc. 7. 3akpummsi mexaHiamy c¢bikcauii i cripsimysaHHsi 8i08e0eHHsI

enekmpoda.
@ Mas3 ans sakpuTTs (@ CronopHuin sianok
@ Hepyxoma cTopoHa (® Kopnyc cnpsimoBaHoro
ikCyto4oro MexaHiamy BiABEAEHHS enekTpoaa

® Criitkv TpuMaya enekTpoaa

3. lMpocyBaiTe na3 Ans 3akpuTTS Ha MiATPUMYIOHOMY 3aTUCKaYi, MOKU
DiKCy4Mi MEXaHi3M NepexoanTb B 3aKpUTe NONOXEHHS No
BiIHOLLEHHIO [0 BiABEAEHHS enekTpoaa.

Mpumitka. Pikcyrounii MexaHiam NOBUHEH 3HAXOAUTUCS B
3abnokoBaHOMY MOMOXEHHI, o6 3akpinuTu BigBEeAEHHS enekTpoaa.
MoxkHa noyyTu abo BigvyTW KnauaHHs, Lo NiATBEPOXYE, L0 diKCyounin
MexaHi3m 3abnokoBaHui. AKLWO KnauaHHs He YyTu, BidyanbHO
nepekoHamnTecs, Lo CTOMOPHMIA S3UYOK BULHO.

4. ObepexHo BUTSTHITL CTUNET BiABeAEHHs enekTpoaa.
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5. BubepiTb BUXigHUiA Na3 Ans BiABeAEHHS enekTpoaa i NpoBediTb
BiBeleHHs eneKTpofa MixX CTiikamu TpMMada enekTpoaa nopyy 3 LM
BUXiaHUM nasom (Puc. 7).

A YBara! 3BegiTb 4O MiHIMyMY LUTOBXaHHS | BUTSITyBaHHSI
BilBeZleHHs eneKTpoAa Npu CnpsiMyBaHHi BiABeAEHHS enekTpoaa
MiX CTiikamun Tpumaya enektpoaa. lNepemilieHHs BiaBeaeHHS
enekTpoaa MoXe 3MiHUTW NMOJIOXKEHHS! HAKOHEYHWKIB enekTpoaa,
L0 BUMaraTume Xipypri4Horo BTpy4aHHst abo 3amiHu.

BigkpuBaHHSA NiATPMMYIOYOro 3aTuckaua

1. 3HangiTe nas 4ns BiAKPUBAHHS HA 3aKPUTOMY MiATPUMYHOHOMY
3aTuckaui (Puc. 8).

Puc. 8. BiokpusaHHs nidmpumyro4o2o 3amuckaya.

@ SAKwo knauaHHs He YyTw, (@ Kopnyc cnpsiMosaHoro
BidyanbHO nepekoHamnTecs, BiABeAeHHN enekTpoaa
LLIO CTOMOPHWI A3NYOK
BMOHO

Mpumitka. Ma3 ansa BigkprBaHHS BUAHO TiNbky Npu 6NokyBaHHi
hikCylOHOro MexaHiamy Ha NigTPUMYIHOMyY 3aTuCKaui.

2. CkopucTanTecsi NacTMKOBUM HAKOHEYHUKOM IHCTPYMEHTY Ans
iMnnaHTauii i HaTUCHITE Ha Na3 aNns BiAKpuBaHHS. PiKCyloUMIn MexaHi3m
BiAKMIOUMTLCS | PO36GIOKYETLCS i3 3a6110KOBAHOIO MOMOXEHHS.

3. BigkpuiiTe nigTpMmyounin 3aTruckay.

4. 3a HeobXigHOCTI NEPEMICTITb BiABEAEHHS €NeKTpoaa i NOBTOPITb KPOKU
ans "3akpuTTs NiATPMMYYOro 3aTnckavda i dpikcauis BigBeaeHHs
enekTpoaa" Ha cTop. 72.

BctaHoBneHHsA KPULLKN B OCHOBY

1. MepekoHanTecs, WO (hiKCyUNA MEXaHI3M 3a6rOKOBaHWiA, a CTilKK
TprYMaya enekTpoaa BiMbHi.

Mpumitka. AKWO ikcyloumin MexaHiam NigTPUMYYOro 3aTuckada He
3a610KOBaHWN, KpULLKa MOXe He 3adikcyBaTUCS B OCHOBI.

2. 3icTaBTe enemMeHTV opieHTaLii TPUKYTHUKA Ha KPULLILL 3 iBEHTUYHUMMN
eneMeHTaMu opieHTaLii TPUKYTHMKa Ha MigTPUMYOYOMY 3aTucKadi
(Puc. 9).

3. 3icTaBTe O0TBOPM Ha KpuLLLIi 3i CTikaMun TpuMada enektpoga (Puc. 9).

& 3acTepexeHHs. [NepekoHainTecs, WO BiABeAeHHs enekTpoaa
npoknageHe Mix CTikamu TpuMada enekTpoaa, a KpuLika
noeAHaHa 3 OCHOBOIO, MepLU HiX (iKCyBaTW KPULLKY Ha OCHOBI.
HesakpinneHe BiaBeaeHHsi enekTpoaa abo 3milleHa KpuLka
MOXYTb MOLUKOAWUTY BiABEAEHHS enekTpoaa i notpebysatu
XipypriuHoi 3amiHu.
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Puc. 9. BupisHtogaHHs1 kpuwku Orisi ¢hikcayii 8 OCHo8i.

@ BwupisHioBaHHs enementis  (3) 3icTaBUTM OTBOPM B KpULLILL

opieHTauii TPMKyTHUKa 3i cTilkamu Tpumava
(2 BcTaBuTY HiXKN KpULLKKA B enektposa
OCHOBY

MpumiTka. AKWO enemMeHTn opieHTauii Ha KpuyLLi 3icTaBneHi 3
enemMeHTamu NiATPMMYHOHOro 3aTuckaya, Kpuika nig'eaHaeTbes 4o
OCHOBW.

4. OnycTiTb KPULLKY | HATUCHITb Ha Hel, WG BCi YOTMPU HIXKKM KPULLKU
3adpikcyBanucs B ocHosi (Puc. 9).
MpumiTka. MNMepekoHanTecs, WO BCi YHOTUPU HKKN KPULLIKWM BCTaBneHi B
OCHOBY.

5. 3akpwiiTe i 3awmniTe LWKIPHUIA KNaNoTb Haf NPUCTPOEM ANs
TpenaHaLiHOro oTBOPY, Hamarato4Mcb YHMKaTU KOpMnyc enekTpoaa,
SAKLLO BiH MPUCYTHIN.

3HATTA KPULLKN 3 OCHOBMU

A 3acTepexeHHs. [ig Yyac BuiMaHHs Moxe BigbyTUCS NOLLKOOXKEHHS
KPULLIKW. FKLLO KPULLKA 3HSITA, BUKOPUCTOBYITE HOBY KPULLIKY.
BukopucTaHHs TiET X KpULKkK nicns i BuganeHHs Moxe npussecTy 4o
3MiLLEeHHS BigBeAEHHs! enekTpoAa i BuMaraTu XipypriYHoro BTpyvaHHsi
abo 3amiHn.

1. 3Hangitb BUXiaHWIA Na3 Ha KpULLILL HABMPOTK Nas3a 3i CNpsiMOBaHUM
BiABEAEHHSIM enekTpoaa.

2. BcraBTe NnacTMKOBUIA HAKOHEYHWK IHCTPYMEHTY Ans imnnaHTauii y
BiAKPUTUI BMXiQHUIA Na3 kpuwku (Puc. 10).

Puc. 10. Bid'edHaHHs KpuWwKuU 8i0 0OCHO8U.

@ BigkpuiiTe BUXigHWi nas @ BuxigHuii na3 BigBeaeHHs
@ Kopnyc sinseneHHs enexkTpoaa
enekTpoga

3. MoTarHiTb 3a KiHYMK IHCTPYMEHTY Ans iMnnaHTauii, wob Big'eaHaTu
KPWLLKY Bii OCHOBM.
4. 3HiMiTb KPULLKY 3 OCHOBM i BigKnaaiTb ii Ans yrunisauii.
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Medtronic dan logo Medtronic adalah merek dagang Medtronic. Merek pihak
ketiga adalah merek dagang dari pemiliknya masing-masing. Semua merek
lainnya adalah merek dagang perusahaan Medtronic.
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Informasi yang tersedia untuk Terapi Stimulasi Otak
Dalam:

Informasi untuk panduan pemberi resep menyediakan
informasi mengenai kontraindikasi, peringatan, tindakan
pencegahan, efek samping, sterilisasi, dan pembuangan
komponen. Adendum informasi bagi pemberi resep berisi
informasi yang spesifik terkait indikasi. Untuk pelanggan di
Jepang, petunjuk dan panduan yang sesuai memberikan
informasi tentang keselamatan, kontraindikasi, peringatan,
tindakan pencegahan, dan kejadian tidak diharapkan.

Lembar indikasi memberikan informasi tentang indikasi
dan informasi terkait. Untuk pelanggan di Jepang, petunjuk
dan panduan yang sesuai memberikan informasi tentang
indikasi.

Buku panduan kelayakan sistem dan masa pakai baterai
menjelaskan pertimbangan pemrograman dan memberikan
informasi masa pakai baterai untuk membantu dalam
pemilihan neurostimulator yang sesuai.

Panduan MRI memberikan informasi tentang kondisi MRI
serta kontraindikasi, peringatan, dan tindakan pencegahan
yang spesifik untuk MRI bagi pemindaian MRI dengan
sistem neurostimulasi.

Panduan produk, seperti panduan pemrograman, panduan
pengisian daya, dan panduan implan memberikan
deskripsi perangkat, isi kemasan, spesifikasi perangkat,
peringatan dan tindakan pencegahan khusus produk, dan
petunjuk penggunaan.

Ringkasan klinis memberikan informasi mengenai
hasil studi klinis terkait sistem neurostimulasi.
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Deskripsi

Perangkat lubang bor SenSight™ Medtronic Model B32000 dan B31000
digunakan dengan sistem neurostimulasi untuk stimulasi otak dalam (DBS).

Catatan: Perangkat lubang bor sendiri bersifat MR Conditional. Lihat
Panduan MRI.

Tujuan yang dimaksudkan

Perangkat lubang bor adalah perangkat terimplan yang dimaksudkan untuk
menutup lubang bor 14 mm di tengkorak dan menambatkan satu sadapan
yang kompatibel setelah bedah tengkorak.

Kompatibilitas

A Peringatan: Hanya gunakan komponen SenSight dengan komponen
SenSight lainnya, kecuali jika terdapat kompatibilitas tertentu yang
disebutkan dalam buku panduan ini. Jangan menggunakan komponen
yang tidak kompatibel. Penggunaan komponen yang tidak kompatibel
dapat menyebabkan kerusakan komponen, stimulasi terputus-putus
atau hilang, dan memerlukan perbaikan atau penggantian melalui
bedah.

Sebelum prosedur

A Peringatan: Jangan menggunakan ulang, mengolah ulang, atau
mensterilkan ulang produk sekali pakai. Penggunaan ulang,
pengolahan ulang, atau sterilisasi ulang dapat membahayakan
integritas fungsional produk dan dapat menimbulkan risiko kontaminasi
yang dapat mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

A Peringatan: Medtronic telah mensterilkan isi kemasan sesuai dengan
proses yang ditunjukkan pada label kemasan sebelum pengiriman.
Jangan menggunakan komponen jika keadaan berikut ini terjadi:

= Kemasan penyimpanan atau segel steril telah tertusuk atau
berubah dan keadaan steril komponen tidak dapat dijamin dan
infeksi dapat terjadi.

= Komponen menunjukkan tanda-tanda kerusakan dan mungkin tidak
berfungsi dengan baik.

= Tanggal penggunaan telah kedaluwarsa dan kondisi steril
komponen tidak dapat dijamin dan infeksi dapat terjadi.

Isi kemasan

= 1 Perangkat lubang bor (Model B32000 atau B31000)
— 1 Dudukan
— 1 Alat pemusatan (dipasang sebelumnya ke dudukan)
— 2 Sekrup tulang (dimasukkan sebelumnya di kaki alat pemusatan)
— 1 Jepit pendukung
— 1 Penutup
= 3 Alat (kit Model B32000 saja)

— 1 Alat penyisipan (abu-abu dan biru; gunakan bersama Sistem
Stereotaktik Nexframe ™)

— 1 Alat penyisipan (transparan; gunakan bersama bingkai
stereotaktik)

— 1 Obeng sekali pakai
= |iteratur produk

" Kartu jaminan
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Gambar 1. Komponen kit Model B32000.
@ Alat pemusatan (dipasang  (5) Obeng

sebelumnya) (& Alat penyisipan (abu-abu
@ Sekrup tulang (dipasang dan biru)

sebelumnya) @ Alat penyisipan (transparan)
(® Dudukan Penutup

@ Jepit pendukung

Catatan: Kemasan perangkat lubang bor Model B31000 berisi rakitan
perangkat lubang bor lengkap tanpa alat penyisipan atau obeng.
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Spesifikasi Perangkat

Tabel 1. Perangkat lubang bor Model B32000 dan B31000?

Keterangan Nilai

Perkiraan masa pakai 5 tahun

Luas permukaan 24,6 cm?

Bahan dan zat yang dapat Poliamida, titanium, titanium dioksi-
mengenai pasient-¢:d da

o

Semua pengukuran hanyalah perkiraan.

o

Diskusikan alergi apa pun atau intoleransi lain yang terkait dengan bahan dan zat
dengan pasien sebelum menjalankan prosedur.

Diuji untuk zat karsinogenik, mutagenik, atau toksik kategori 1A atau 1B untuk
reproduksi (CMR), dan bahan kimia pengganggu endokrin (EDC). Tidak ada CMR atau
EDC yang diketahui untuk bahan dan zat yang tercantum dalam tabel ini.

Bahan yang tercantum diurutkan dari jumlah paling banyak ke jumlah paling sedikit.

o

a

Petunjuk penggunaan
Periksa perangkat lubang bor akan adanya kerusakan sebelum prosedur.
Mempersiapkan lubang bor

1. Tentukan lokasi lubang bor dan siapkan lokasi target.

A Peringatan: Jangan pasang perangkat lubang bor ke jahitan
tengkorak, ke tulang tengkorak yang tidak stabil, rusak, sakit, atau
memiliki ketebalan kurang dari 4 mm. Jika perangkat lubang bor
dipasang pada jenis tulang ini, hal berikut dapat terjadi:

= Sadapan akan tertambat dengan tidak tepat yang berpotensi
menyebabkan migrasi sadapan dan stimulasi terputus-putus
atau hilang.

= Penutupan lubang bor akan tidak stabil sehingga implantasi
perangkat lubang bor menjadi sulit. Penutupan lubang bor
yang tidak stabil meningkatkan risiko infeksi dan berpotensi
menyebabkan kerusakan pada dura, kemungkinan kebocoran
cairan serebrospinal (CSF), dan kerusakan jaringan neural
(otak).

2. Buat sayatan kulit kepala.
3. Buat lubang bor berdiameter 14 mm.
4. Pastikan lubang bor bersih dari kotoran, seperti serpihan tulang, dan
pinggiran lubang halus.
Mengamankan dudukan perangkat lubang bor

1. Posisikan alat pemusatan (dipasang sebelumnya ke dudukan) langsung
di atas lubang bor (Gambar 2).

Gambar 2. Menempatkan alat pemusatan dan dudukan di atas lubang bor.

2. Tahan dudukan di posisi tegak lurus terhadap tengkorak dengan
menempatkan jari pada kedua sisi alat pemusatan.
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3. Pasang dudukan dengan dua sekrup tulang yang telah dimasukkan
sebelumnya menggunakan obeng yang disediakan Gambar 3.

Gambar 3. Mengencangkan sekrup.
a. Kencangkan sekrup sampai melewati kaki alat pemusatan.

A Perhatian: Jangan mengencangkan sekrup secara
berlebihan. Mengencangkan sekrup secara berlebihan dapat
merusak dudukan perangkat lubang bor sehingga harus
diganti.

b. Pastikan sekrup telah terpasang sepenuhnya dan bahwa dudukan
sudah aman sebelum melepaskan alat pemusatan. Sekrup harus
rata dengan dudukan agar terpasang sepenuhnya.

A Peringatan: Jangan kencangkan sekrup pada lubang bor
yang terbuka. Jaga lubang bor tetap tertutup sampai sekrup
dikencangkan sepenuhnya. Mengencangkan sekrup pada
lubang bor yang terbuka dapat menyebabkan trauma
tambahan pada pasien.

4. Angkat alat pemusatan untuk melepaskannya dan sisihkan untuk
dibuang (Gambar 4).

Gambar 4. Melepaskan alat pemusatan.

Catatan: Jika prosedur implan sadapan tidak dapat diselesaikan, atau
perangkat lubang bor tidak akan digunakan untuk menambatkan sadapan,
lanjutkan ke "Memasang penutup ke dalam dudukan" di halaman 85.
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Memasukkan jepit pendukung ke dalam dudukan

Gambar 5. Fitur jepit pendukung (tampilan atas).

@ Lubang (® Fitur orientasi jepit
@ Tab2 pendukung
(® Tonggak penahan sadapan ® Tab1
@ Sisi statis mekanisme (@ Takik penutup mekanisme
pengamanan pengamanan
Fitur orientasi segitiga

1. Pastikan lubang bor bersih dari semua penyumbat, yang mencakup
tulang. Penyumbat akan menghalangi penyisipan jepit pendukung
dengan tepat.

2. Masukkan sepenuhnya ujung logam alat penyisipan ke dalam lubang
yang terletak di dekat tab 2 di jepit pendukung (Gambar 5).

3. Gunakan alat penyisipan guna menentukan sudut jepit pendukung
untuk penyejajaran dengan dudukan dan posisikan sisi statis
mekanisme pengamanan tegak lurus terhadap sadapan (Gambar 5 dan
Gambar 6).

A Perhatian: Minimalkan kontak antara badan sadapan dan jepit
pendukung untuk mencegah perubahan posisi elektrode sadapan
yang diimplan. Pergerakan sadapan dapat mengubah posisi
elektrode sadapan, yang memerlukan penggantian atau revisi
melalui bedah.

4. Masukkan tab 1 jepit pendukung dengan sudut tertentu sambil
menyejajarkan fitur orientasi jepit pendukung antara fitur orientasi
dudukan (Gambar 6).

Catatan: Jika jepit pendukung ditempatkan paralel terhadap dudukan
dan bukan dengan sudut tertentu, mekanisme pengamanan mungkin
tidak bekerja dengan tepat.

5. Tekan tab 2 jepit pendukung ke dalam dudukan dan pastikan jepit
pendukung tersambung sepenuhnya ke dudukan Gambar 6.
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Gambar 6. Memasukkan jepit pendukung ke dalam dudukan.

@ Tab1 @) Fitur orientasi dudukan
Q) Fitur orientasi jepit B Tab2
pendukung

(3 Badan sadapan

Catatan: Klik mungkin terdengar atau terasa untuk menegaskan bahwa
jepit pendukung tersambung ke dudukan. Jika klik tidak terdengar atau
terasa, pastikan secara visual bahwa semua fitur orientasi jepit
pendukung sudah tersambung ke dudukan. Pastikan bahwa tab 1 dan
tab 2 tersambung sepenuhnya.

6. Gunakan gerakan maju mundur dan, pelan-pelan, lepaskan alat
penyisipan alat penyisipan dari jepit pendukung.

Menutup jepit pendukung dan menambatkan sadapan

1. Jaga stylet sadapan tetap di tempatnya.

2. Masukkan ujung plastik alat penyisipan ke dalam takik penutup di jepit
pendukung (Gambar 7).

Gambar 7. Menutup mekanisme pengamanan dan merutekan sadapan.

@ Takik penutup @ Tab pengunci
@ Sisi statis mekanisme (® Badan sadapan yang
pengamanan dirutekan

(® Tonggak penahan sadapan

3. Geser takik penutup di jepit pendukung sampai mekanisme
pengamanan menutup ke posisi terkunci terhadap sadapan.
Catatan: Mekanisme pengamanan harus dalam posisi terkunci untuk
mengamankan sadapan. Klik mungkin terdengar atau terasa untuk
menegaskan bahwa mekanisme pengamanan terkunci. Jika klik tidak
terdengar, pastikan secara visual bahwa tab pengunci terlihat.

4. Pelan-pelan lepaskan stylet sadapan.

5. Pilih slot keluar untuk sadapan dan rutekan sadapan di antara tonggak
penahan sadapan di dekat slot keluar (Gambar 7).

Perhatian: Minimalkan mendorong dan menarik sadapan saat
merutekan sadapan di antara tonggak penahan sadapan.
Pergerakan sadapan dapat mengubah posisi elektrode sadapan,
yang memerlukan revisi atau penggantian melalui bedah.
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Membuka jepit pendukung

1. Temukan takik pembuka di jepit pendukung yang tertutup (Gambar 8).

Gambar 8. Membuka jepit pendukung.

@ Membuka takik di tab (2 Badan sadapan yang
pengunci dirutekan

Catatan: Takik pembuka hanya terlihat saat mekanisme pengamanan
di jepit pendukung terkunci.

2. Gunakan ujung plastik alat penyisipan dan berikan tekanan ke bawah
pada takik pembuka. Mekanisme pengamanan akan terlepas dan
terbuka dari posisi terkunci.

3. Buka jepit pendukung.

4. Posisikan ulang sadapan dengan tepat dan ulangi langkah-langkah
untuk "Menutup jepit pendukung dan menambatkan sadapan” di
halaman 84.

Memasang penutup ke dalam dudukan

1. Pastikan mekanisme pengamanan terkunci dan tonggak penahan
sadapan tidak tersumbat.
Catatan: Jika mekanisme pengamanan jepit pendukung tidak terkunci,
penutup mungkin tidak dapat terpasang pas ke dalam dudukan.

2. Sejajarkan fitur orientasi segitiga di penutup di atas fitur orientasi
segitiga yang identik di jepit pendukung (Gambar 9).

3. Sejajarkan lubang-lubang di penutup di atas tonggak-tonggak penahan
sadapan (Gambar 9).

A Peringatan: Pastikan sadapan dirutekan di antara tonggak
penahan sadapan dan penutup disejajarkan dengan dudukan
sebelum memasang penutup ke dalam dudukan. Sadapan yang
tidak aman atau penutup yang tidak sejajar dapat merusak
sadapan, yang memerlukan penggantian melalui bedah.
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Gambar 9. Menyejajarkan penutup untuk memasang ke dalam dudukan.

@ Fitur orientasi segitiga (3 Lubang penutup sejajar di
sejajar atas tonggak penahan
@ Kaki penutup dimasukkan sadapan

ke dalam dudukan

Catatan: Jika fitur orientasi di penutup sejajar di atas fitur jepit
pendukung, penutup akan tersambung ke dudukan.

4. Turunkan penutup dan tekan untuk memasang keempat kaki penutup ke
dudukan (Gambar 9).

Catatan: Pastikan keempat kaki penutup sudah masuk ke dalam
dudukan.

5. Tutup dan jahit jabir kulit di atas perangkat lubang bor sambil berhati-
hati untuk menghindari badan sadapan, jika ada.
Melepas penutup dari dudukan

A Peringatan: Kerusakan pada penutup dapat terjadi pada saat
pelepasan. Jika penutup dilepaskan, gunakan penutup baru.
Menggunakan penutup yang sama setelah dilepaskan dapat
mengakibatkan migrasi sadapan dan memerlukan revisi atau
penggantian melalui bedah.

1. Temukan slot keluar di penutup yang berlawanan dengan slot yang
berisi sadapan yang dirutekan.

2. Sisipkan ujung plastik alat penyisipan ke dalam slot keluar penutup yang
terbuka (Gambar 10).

Gambar 10. Melepas penutup dari dudukan.

@ Slot keluar yang terbuka (3 Slot keluar sadapan
(@ Badan sadapan

3. Berikan tekanan ke arah atas dengan ujung alat penyisipan untuk
melepas penutup dari dudukan.

4. Lepaskan penutup dari dudukan dan sisihkan untuk dibuang.
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Medtronic va logo Medtronic la thwong hiéu cia Medtronic. Cac thuwong higu
bén thtr ba la nhén hiéu clia cac chd s@ hivu twong (rng. Tat ca cac nhan
hiéu khac la thwong hiéu clia mét cong ty thudéc Medtronic.
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Thong tin c6 sén vé Liéu phap kich thich nio sau:

Théng tin trong sé tay hwéng dan ké don thuéc cung cap
thong tin vé chdng chi dinh, canh bao, than trong, tac dung
phu, khir triing va thai bé thanh phan. Phu luc ké don
thuéc cé chira thong tin vé chi dinh. B6i v&i khach hang &
Nhét Ban, t& hwéng dan sir dung thich hgp cung cap
théng tin vé an toan, chéng chi dinh, canh bao, bién phap
phong ngtra va bién cb bt Igi.

Té chi dinh cung cép théng tin vé cac chi dinh va théng tin
lién quan. D6i v&i khach hang & Nhat Ban, t& hwéng dan
str dung thich hgip cung cap théng tin vé cac chi dinh.

Hwéng din tudi tho  pin va tinh da diéu kién cta hé thong
mo ta nhwng dleu can can nhac khi lap trinh va cung cap
thong tin vé tudi tho pin dé hd tro Iwa chon may kich thich
than kinh phu hep.

Hwéng dan MRI cung cép théng tin vé moi diéu kién MRI
ciing nhw cac chéng chi dinh, canh béo va than trong danh
cho MRI khi chup MRI bang hé thong kich thich than kinh.

S6 tay hwéng dan st dung san pham nhw hwéng dén lap
trinh, hwéng dan sac va hwéng dan cay ghép, cung cap
mo ta vé thiét bi, thanh phan trong bao bi, thong so ky
thuat cua thiét bj, canh bao va than trong cu thé cho san
pham va hwéng dan st dung.

Toém tét lam sang cung cép théng tin vé két qua
nghlen ctru 1am sang danh cho hé théng kich thich than
kinh.
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M6 ta

Céc thiét bj che 16 khoan so SenSight™ Model B32000 va B31000 cla
Medtronic dwgc sir dung cung v&i hé thong kich thich than kinh cé tac dung
kich thich ndo sau (DBS).

Lwu y: M&i minh thiét bi che 16 khoan so nay la an toan c6 diéu kién trong
moi tredng Cong hwdng tlr (MR). Tham khao Hwéng dan chup cong hwdng
tr (MRI).

Muc dich str dung

Thiét bj che 16 khoan so Ia thiét b dwoc ciy ghép nham che 16 khoan 14 mm
trén hop so va cd dinh mét day dan twong thich sau khi phau thuat so.

Kha nang twong thich

A Canh bao: Chi st dung cac b phan SenSlght V@i cac b phan
SenSight khac, tri khi théng tin cu thé vé kha ning twong thich dwoc
néu rd trong tai liéu huwéng dan nay. Khong st dung cac bd phan khéng
twong thich. Viéc st dung cac bd phan khong twong thich cd thé lam
héng bd phan, gay gian doan hodc méat kich thich va can phai phau
thuat dé thay thé hoc chinh stra.

Trwée khi thwe hién tha thuat

A Canh bao: Khong tai st dung, tai ché hoac tai tiét tring cac san phém
dung mét 1an. Viéc tai st dung, tai ché hoac tai tiét tring co thé lam tén
hai dén tinh toan ven vé chirc nang clia san phadm va cé thé gay nguy
co nhiém ban, c6 thé dan dén thuong ton, bénh tat hay t&r vong cho
bénh nhan.

A Canh bao: Medtronic d4 tiét tring thanh phan trong bao bi theo quy
trinh ghi trén nhén bao bi. Khéng st dung thanh phan néu cac truong
hop sau day xay ra:

= Bao bi bdo quén hoac I¢p niém phong v trung da bj thing hodc
thay ddi, khéng dam bao dugec tinh vo trung cda thanh phan va co
thé xay ra nhiém tring.

= Thanh phan cé dau hiéu hu hdng va thanh phan cé thé khéng hoat
ddng dung céach.

= D& qua han str dung, khéng dam bao dwgrc tinh vo trung cda thanh
phan va cé thé xay ra nhiém trung.

Thanh phéan trong bao bi

= 1 Thiét bj che 16 khoan so (Model B32000 hoac B31000)
— 1DPé
— 1 Dung cu dinh tam (gan san vao dé)
— 2 Vit xwong (Iap s&n & cac chan clia dung cu dinh tam)
— 1Kep do
— 1Nép
= 3 Dung cu (chi v&i bd dung cu Model B32000)
— 1 Dung cu gai (mau xam va xanh dwong; st dung cung véi cac Hé
thong dinh vi 3 chieu Nexframe™)
— 1 Dung cu gai (trong subt; st dung cuing véi cac khung dinh vi 3
chiéu)
— 1 Tua vit dung mét 1an
= Tailidu v& san pham

. Thé bao hanh
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Hinh 1. Céac thanh phén trong bo thiét bi Model B32000.

@ Dung cu dinh tam (gén sdn) () Tua vit
(&) Dung cu gai (mau xam va

@ Vit xwong (l4p sén)

@ pé xanh dwong)

@ Kep d& (@ Dung cu gai (trong subt)
Nap

Lwu y: BO thiét bj che 16 khoan so Model B31000 chtra toan b cum thiét bj
che 16 khoan so nhwng khéng bao gom dung cu gai hoac tua vit.
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Théng s6 ky thuat cua thiét bi

Bang 1. Thiét bj che 16 khoan s¢o Model B32000 va B310007

Mo ta Gia tri

Tudi tho dw kién 5 nadm

Dién tich bé mat 24,6 cm?

Cac loai vat liéu va Qhét lieu Polyamide, titan, titanium dioxide
ma bénh nhan co thé tiép

xucP-ed

o

Moi sb do déu la gia tri gan dung.

Thao luan v& moi chirng di tng hodc tinh trang khong dung nap khac lién quan dén cac
vat liéu hodc chéat liéu nay véi bénh nhan trwdce khi tién hanh tha thuat.

Da duoc thir nghiém vé cac chét gay ung thw, gay dot bién hoac doc hai déi véi kha
nang sinh san (CMR) trong danh muc 1A hoéc 1B va cac hda chét gay rdi loan noi tiét
(EDC). Khong phat hién thdy chat CMR hoc EDC dé biét nao trong cac vat liéu va chét
liéu dwoc liét ké trong bang nay.

Ca4c vat liéu liét ké dwoc sép xép theo thir tu tir sb lwgng nhiéu nhat dén it nhét.

o

)

a

Hwéng dan st dung

Kiém tra thiét bi che 16 khoan so xem c6 bat civ hw hdng nao khang trwéc khi
thwe hién thi thuat.

Chuén bi 16 khoan so
1. Xac dinh vj tri 16 khoan so va chuén bj vi tri dich.

A Canh bao: Khong gén thiét bj che 16 khoan so vao chi khau so,
vao xwong so khéng virng chéc, bi hw hai, bi bénh hoac day dudi
4 mm. Néu gan thiét bi che 16 khoan so vao loai xwong nay, cac
tinh trang sau c6 thé xay ra:

= Day dan sé khong duoc cb dinh chét, co thé khién day dan bj
dich chuyén, va méat hodc gian doan kich thich.

= Chd déng 16 khoan so sé khdng chéc chén, khién kho cay
thiét bj che 16 khoan so. Ché dong 16 khoan so khong chéc
chén sé lam tang nguy co' nhiém triing va co thé gay ra ton
thwong tidm an cho mang clng, 6 kha néng lam ro dich ndo
tdy (CSF) va gay tén thuong dén mé than kinh (n&o).

2. Rach mét dwong trén da dau.
. Khoan mét 16 c6 dworng kinh 14 mm.
4. Pam bao rang 16 khoan so khéng dinh cac ménh vun, vi du nhw khéng
€6 vun xwong va cac canh mép deu tron nhan.
C6 dinh phan dé cua thiét bj che 16 khoan so

1. Dat dung cu dinh tam (da gan s&n vao dé) ngay trén 16 khoan so
(Hinh 2).

w

Hinh 2. Pat dung cu dinh tdm va dé Ién trén 16 khoan so.

2. Gitr dé & vi tri dwa vao hop so, dat ngén tay 1&n ca hai phia ctia dung

cu dinh tam.
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3. Dung tua vit di kém gén dé béng hai vit xwong 1&p san (Hinh 3).

Hinh 3. Siét chat cac vit.

a. Siét chat cac vit cho dén khi cac vit nay di qua cac chan clia dung
cu dinh tam.

A Thén trong: Khong siét vit qua chat. Siét vit qua chat co thé
lam hdng dé clia thiét bi che 16 khoan so, khién phai thay thé.

b. Xac nhan réng cac vit d3 nam dung yi tri va dé da gé]n chat tru;é’q
khi thao dung cuy dinh tdm. Céc vit can phai ngang bang voi dé dé
nam dung vi tri.

Canh bao: Khéng siét chit cac vit trén 16 khoan so hé. Khong
dé 16 khoan so hé cho dén khi da siét chat vit hoan toan. Viéc
siét chat vit trén 16 khoan so dé hé co thé gay ra thém chan
thwong cho bénh nhan.
4. Nhac dung cu dinh tam Ién dé thao dung cu nay ra va dat sang mot bén
& thai bo (Hinh 4).

Hinh 4. Thao dung cu dinh tam.

Lwu y: Néu tha thuat cdy ghép day dan khong thé hoan tat, hoac thiét bj che
16 khoan so khéng duoc dung dé cb dinh day dan, hay chuyén sang phan
"Gén nép khép vao dé" tai trang 97.
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Lap kep d& vao dé

Hinh 5. Cac b6 phén cta kep do (nhin tcr trén xuéng).

@ Ls (® Mau chi huwéng cia kep d&
@ Méu 2 ® Méau 1
(3 Tru gitr day dan (@ Khéc gai dong cla co ché
(@ Mat dieng yén cla co ché c6 dinh
c6 dinh Mau chi hwéng hinh tam
giac

1. DBam bao réng 16 khoan so khodng co bét cv vat can nao, bao gébm ca
xwong. Cac vat can sé khién khdng thé dwa kep d& vao dung cach.

2. Gén dau kim loai cGia dung cu gai hét mic vao 16 ndm gan méu 2 trén
kep @& (Hinh 5).

3. Dung dung cu gai dé chinh géc kep d& sao cho théng hang véi dé va
dat mat dirng yén clia co ché co dinh dya vao day dan (Hinh 5 va
Hinh 6).

A Than trong: Giam thiéu mc do tiép xuc giira than day dan va
kep d& dé tranh thay ddi vi tri ctia cac dién cuc day dan duoc ciy
ghép. Day déan dich chuyén c6 thé lam thay ddi vi tri cia cac dién
cwc day dan, khién phai phau thuat thay thé hodc chinh stra.

4. L&p méu 1 cia kep d& theo goc nghleng ddng thoi c&n chinh cac mau
chi huéng clia kep d& ndm gilra cac mau chi huéng clia dé (Hinh 6).
Lwu y: Néu kep d& dwoc dat song song véi dé thay vi theo goc
nghiéng, co ché cb dinh c6 thé khdng khép hoan toan.

5. Nhé&n méu 2 clia kep d& vao trong dé va xac nhan réng kep d& da gén
chét véi dé (Hinh 6).

3= ©)

Hinh 6. L3p kep d& vao dé.

@ Mau 1 @ Mau chi huwong clia dé
(@ Méu chi hwong cliakep & (5) Mau 2
(® Than day dan
Lwu y: Co thé nghe hodc cam nhén tiéng tach dé xac nhan rang kep
d& da gan voi dé. Néu khong nghe hodc cdm nhan dwoc t|eng tach,

hay xac nhan bang mét thuomg réng tat cé mé&u chi huong clia kep d&
da gén véi dé. Xac nhan ca mau 1 va mau 2 déu da gén cht.

6. Lic qua lai va nhe nhang thao dung cu gai khdi kep do.
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Pong kep d& va cd dinh day dan
1. Gilr que dan hudng day dan ndm dang vij tri.
2. Ludn dau nhya clia dung cu gai vao khac gai déng trén kep d& (Hinh 7).

Hinh 7. Béng co ché cd dinh lai va ludn day dén.

@ Khéc gai dong @ MAu khoa
(@ Mat dirng yén clia co ché (® Than day dan da ludn
cb dinh

® Cac try gitr day dan

3. Truot khic gai dong trén kep d& cho dén khi co ché ¢6 dinh déng vao vi
tri khda dwa vao day dan.
Lwu y: Co ché cb dinh phai & vi tri khoa dé cé dinh day dan. Cé the
nghe hodc cadm nhan duoc tleng tach dé& xac nhan rang co ché cb dinh
da khoa. Néu khong nghe thay tiéng tach, hay xac nhan béng mét
thweng xem ¢é nhin thdy mau khoéa khong.

4. Nhe nhang thao que dan huéng day dan.

5. Chon mét khe thoat cho day dén va lubn day gitra cac tru git day dan

gan khe thoat @6 (Hinh 7).

/\ Than trong: Giam thiéu thao tac day va kéo day dan khi lubn day
gitra cac tru gitr day dan. Viéc day dan dich chuyeén cd thé lam
thay ddi vi tri ctia cac dién cye day dan, khién phai phau thuat
chinh stra hodc thay the.

M& kep do
1. Xac dinh vi tri clia khdc mé trén kep d& da dong (Hinh 8).

Hinh 8. M& kep do.
@ Khac mé trén mau khoa (@ Than day dan da ludn

Lwu y: Chi thdy dwoc khdc mé khi co' ché cb dinh trén kep d& da khoa.

2. S dung dau nhya cla dung cu gai va 4n khic mé xuéng. Co ché cb
dinh nay sé nha ra va mé@ khéa ttr vj tri khoa.

3. M& kep d& ra.

4. bat lai day drén cho phu pqp va lap lai cac buéc néu trong phan "Bong
kep d& va co dinh day dan" tai trang 96.

Pernctpanug MU & Pocagpagaagsope
www.nevacert.fii | info@nevagert.ru 2021-03-01

2021-03-01 M982093A002 Rev A

|



e

Filename Date Time Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN ImplantManual.xsl - LeadExtTemplate.fm
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) Template version 6.4: 09-07-2020

Gan nap khép vao dé

1. Xac nhan réng co ché cb dinh da khoa va céc tru gitv day dan khong bj
can tré.
Lwu y: Néu co ché cb dinh clia kep d& khong bi khoa, nép co thé
khéng khép vao de.

2. Can chinh méu chi huéng hinh tam gic trén nap thang hang voi mau
chi hwéng hinh tam giac giong hét trén kep d& (Hinh 9).

3. Can chinh cac 15 trén nép thang hang véi cac tru gitr day dan (Hinh 9).

& Cénh bao: Bam béo réng day dan dwoc ludn gitra cac tru gitv
day dan va ndp dwoc can chinh thang hang voi dé trwdre khi gan
nap khép vao dé. Day dan khéng chac chéan hoéc nép bi léch co
thé 1am héng day dan va khién phai phau thuat thay thé.

Hinh 9. Cén chinh ndp dé gén ndp khép vao dé.
(@ Céac méu chi hwéng hinh (® Cac 16 trén ndp can chinh
tam giac sé can chinh thang hang véi céc tru gitv
(2 Chan nép lap vao dé day dan
Lwuy: Neu céc mau chi huwong trén nap dwoc cén chinh thdng hang
véi cac mau cla kep do, nap sé gan vao dé.
4. Ha nap xuéng va &n xuéng dé gén tat ca bon chan clia nép lén trén dé
(Hinh 9).
Lwu y: Xac nhan réng tit ca bdn chan clia nip déu dwoc lap vao dé.
5. Dong va khau vat da trén thiét bi che 16 khoan s, than trong tranh than
day dan, néu co.
Thao nap khéi dé
A Canh bao: Nap co thé bj hdng trong khi thaora. Néu thao nap ra, hay

st dung nap méi. Viéc st dung chinh nap da thao ra c6 thé lam dich
chuyén day dan va khién phai phau thuat chinh sira hodc thay thé.

1. Xac dinh vi tri clia khe thoat trén nap déi dién véi khe chiva day dan da
luon.

2. Ludn dau nhya cta dung cu gai vao khe thoat hé trén nép (Hinh 10).
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Hinh 10. Théo nap ra khéi dé.

@ Khe thoat hé (3 Khe thoat clia day dan
@ Than day dan

3. Kéo dau clia dung cu cai lén d& thao nap ra khoi dé.
4. Théao nép ra khéi dé va dat sang mot bén dé thai bé.
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English
Trademarks

Medtronic and Medtronic logo are trademarks of
Medtronic. All other brands are trademarks of a
Medtronic company.

Description

The Medtronic Model B31061 SenSight™ connector
plug is a component of a neurostimulation system.
Intended purpose

The connector plug fits into an unused socket of a dual
channel neurostimulator, or the distal end of an unused
DBS extension.

Compatibility

& Warning: Only use SenSight components with
other SenSight components, unless specific
compatibility is stated in this manual. Do not use
incompatible components. Using incompatible
components may result in component damage,
intermittent or loss of stimulation, and require
surgical replacement or revision.

Neurostimulators: The connector plug is compatible
with the following Medtronic neurostimulators:

= Model B35200 Percept™ PC
= Model 37601 Activa™ PC
= Model 37612 Activa™ RC

Before the procedure

& Warning: Do not reuse, reprocess, or resterilize
single use products. Reusing, reprocessing, or
resterilizing may compromise the functional
integrity of the products and may create a risk of
contamination, which could result in patient injury,
iliness, or death.

A Warning: Medtronic has sterilized the contents of
the package according to the process indicated on
the package label. Do not use a component if the
following circumstances have occurred:

" The storage package or sterile seal has been
pierced or altered and component sterility
cannot be guaranteed and infection may occur.

" The component shows signs of damage and the
component may not function properly.

" The use-by date has expired and component
sterility cannot be guaranteed and infection may
occur.

Package contents

This package contains 2 connector plugs.

Specifications

)
®

Figure 1. Connector plug.

@ shaft ® Handle

@ Ring (for setscrew
contact)

All measurements are approximate.
Expected lifetime = 11 years

Shaft diameter = 1.3 mm

Shaft length = 12.8 mm

Overall length = 17.1 mm

Surface area = 1.4 cm?

The material and substance to which the patients can
be exposed is polyether urethane.

Discuss allergies or other intolerances related to the
material with the patient before the procedure.

Note: This material was tested for category 1A or 1B
carcinogenic, mutagenic, or toxic for reproduction
(CMR) substances, and endocrine disrupting chemicals
(EDC). No known CMRs or EDCs were found in the
material used for this component.

Instructions for use
Before opening the package, verify the model number
and use-by-date.

Printing instructions: Refer to doc# A88898
for Printing Instructions
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Using the connector plug with a
neurostimulator

A Caution: Always block an unused
neurostimulator socket with the connector
plug. An open socket may cause pocket
stimulation and allow tissue ingress. A socket
with ingressed tissue may be unsuitable for
future use.

1. If using only 1 extension, insert a connector plug
into the unused neurostimulator socket. Hold the
connector plug handle and insert it fully into the
socket, until the handle meets the neurostimulator
header block.

2. Tighten the setscrew for the connector plug. Insert
the torque wrench (packaged with the
neurostimulator) fully into the self-sealing
grommet. Rotate the torque wrench clockwise,
until it clicks at least once.

For complete information about implanting the
neurostimulator, refer to the appropriate
neurostimulator implant manual.

Using the connector plug with an extension

A Caution: Always protect an unused extension
with the connector plug. If a connector plug
was not used to protect the extension,
intermittent stimulation may occur, or the
extension may be unusable, which would
require surgical replacement or revision.

1. Insert the connector plug into the unused
extension. Hold the connector plug handle, and
insert it fully until the handle meets the distal
connector end of the extension.

2. Use the torque wrench (packaged with the
extension) to tighten the setscrew for the
connector plug.

/\ Caution: Do not tighten the setscrew without
stabilizing the setscrew connector block.
Failure to stabilize the setscrew connector
block can break or damage the extension,
resulting in intermittent or loss of stimulation,
requiring surgical replacement or revision.

A Caution: Ensure that the torque wrench is
perpendicular to the setscrew axis, and tighten
the setscrew until the torque wrench clicks at
least once. Failure to hold the wrench
perpendicular while tightening can result in an
insufficiently tightened setscrew, or too loose
of a setscrew, and require surgical
replacement or revision.

3. Toremove the connector plug from the extension,
expose the connector plug.

4. Retract the setscrew so that the connector plug
can be removed.

A Caution: Do not remove the connector plug
from the extension until the setscrew is
retracted. Removing the connector plug before
the setscrew is retracted may cause damage
to the extension, and require surgical
replacement or revision.

5. Remove the connector plug and set it aside for
disposal. Refer to the information for prescribers
manual for information on component disposal.

For complete information about implanting the
extension, refer to the appropriate extension implant
manual.

Espafiiol
Marcas comerciales

Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas
comerciales de Medtronic. Todas las demas marcas
son marcas comerciales de una compafia de
Medtronic.

Descripcion

El tapon del conector SenSight™ Modelo B31061 de
Medtronic es un componente de un sistema de
neuroestimulacion.

Uso previsto

El tapdn del conector encaja en una toma sin utilizar
del neuroestimulador de dos canales, o en el extremo
distal de una extension para la estimulacion cerebral
profunda sin utilizar.

Compatibilidad

A Advertencia: Utilice Unicamente componentes
SenSight con otros componentes SenSight, a
menos que se indique en este manual una
compatibilidad especifica. No utilice componentes
incompatibles. La utilizacion componentes
incompatibles puede dafiar el componente,
provocar una estimulacién intermitente o la
pérdida de la estimulacion y hacer necesaria una
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sustitucion o revision mediante una intervencion
quirdrgica.

Neuroestimuladores: El tapén del conector es
compatible con los siguientes neuroestimuladores de
Medtronic:

= Percept™ PC Modelo B35200
= Activa™ PC Modelo 37601
= Activa™ RC Modelo 37612

Antes del procedimiento

A Advertencia: No reutilice, reprocese ni reesterilice
productos de un solo uso. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion de los
productos pueden poner en peligro su integridad
funcional y generar riesgos de contaminacion de
los mismos que podrian provocar al paciente
lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

A Advertencia: Medtronic ha esterilizado el
contenido del envase siguiendo el proceso que se
indica en la etiqueta del envase. No utilice un
componente si se han producido las circunstancias
siguientes:

® Se han perforado o alterado el envase de
almacenamiento o el precinto de esterilidad y
no puede garantizarse la esterilidad del
componente y podria producirse una infeccion.

® El componente muestra signos de dafios y
podria funcionar de forma incorrecta.

® Ha expirado la fecha de caducidad y no puede
garantizarse la esterilidad del componente y
podria producirse una infeccion.

Contenido del envase

Este envase contiene 2 enchufes del conector.

Especificaciones

@
!

®

Figura 1. Tap6n del conector.

@ Cuerpo ® Mango
@ Anilio (para el
contacto con el tornillo
de fijacion)
Todas las medidas son aproximadas.
Vida util prevista = 11 afios
Diametro del cuerpo = 1,3 mm
Longitud del cuerpo = 12,8 mm
Longitud total = 17,1 mm
Area de la superficie = 1,4 cm?

El material y la sustancia a la que los pacientes se
pueden exponer es poliéter-uretano.

Antes del procedimiento, comente con el paciente las
alergias y otras intolerancias relacionadas con los
materiales.

Nota: Este material se ha probado para la categoria 1A
o 1B de sustancias carcindgenas, mutagenas o toxicas
para la reproduccién (CMR) y sustancias quimicas que
provocan alteraciones endocrinas (EDC). No se han
encontrado sustancias CMR o EDC conocidas en el
material utilizado en este componente.

Instrucciones de uso
Antes de abrir el envase, compruebe el nimero de
modelo y la fecha de caducidad.

Uso del tapon del conector con un
neuroestimulador

A Precaucion: Bloguee siempre las tomas sin
utilizar del neuroestimulador mediante el
tapon del conector. Una toma abierta puede
provocar la estimulacion de la bolsa y permitir
la entrada de tejido. Las tomas en las que
haya entrado tejido pueden resultar
inadecuadas en el futuro.

1. Sisolo utiliza 1 extension, inserte un tapén del
conector en la toma del neuroestimulador sin
utilizar. Sujete el mango del tapén del conector e
insértelo completamente en la toma hasta que el
mango llegue al bloque de conexién del
neuroestimulador.

2. Apriete el tornillo de fijacién del tapdn del conector.
Inserte la llave dinamomeétrica (incluida con el
neuroestimulador) completamente en el botén de

Peructparua MU B Pocappasragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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silicona. Gire la llave dinamométrica hacia la
derecha hasta que haga clic al menos una vez.

Si desea informacion completa sobre la implantacion
del neuroestimulador, consulte el manual de
implantacion del neuroestimulador correspondiente.

Uso del tapén del conector con una
extension

A Precaucion: Proteja siempre cualquier
extensién que no vaya a utilizarse con un
tapon conector. Si no se utiliza un tapon
conector para proteger la extension, puede
causar estimulacion intermitente o pérdida de
estimulacion, o la extension puede quedar
inservible y hacer necesaria una sustituciéon o
revision quirdrgica.

1. Inserte el tapdn del conector en la extension sin
utilizar. Sujete el mango del tapdn del conector e
insértelo completamente hasta que el mango
llegue al extremo distal del conector de la
extension.

2. Con ayuda de una llave dinamométrica (incluida
con la extension), apriete el tornillo de fijacién del
tapon del conector.

A Precaucion: No apriete el tornillo de fijacion
sin estabilizar el extremo con tornillos de la
extension. Si no se estabiliza el bloque de
conexién con tornillo de fijacién, se puede
romper o dafar la extension, provocar una
estimulacién intermitente o la pérdida de la
estimulacién, y hacer necesaria una
sustitucion o revisién mediante una
intervencion quirdrgica.

/\ Precaucion: Asegurese de que la llave
dinamométrica se sitlia perpendicular
respecto al eje del tornillo de fijacién, y apriete
el tornillo hasta que oiga un clic al menos una
vez. Si no se mantiene la llave dinamométrica
perpendicular mientras se aprietan los
tornillos, puede que los tornillos de fijacién no
queden suficientemente apretados o que
queden demasiado flojos, y hacer necesaria
una sustitucién o revision mediante una
intervencion quirdrgica.

3. Para retirar el tapdn del conector de la extension,
deje al descubierto el tapon del conector.

4. Afloje el tornillo de fijacion para que el tapén del
conector se pueda retirar.

A Precaucion: No retire el tapdn del conector
de la extension hasta que el tornillo de fijacion
se haya aflojado. Si retira el tapén del
conector antes de aflojar el tornillo de fijacién,
puede dafar la extension y hacer necesaria
su sustitucion o revision mediante
intervencion quirdrgica.

5. Retire el tapon del conector y déjelo a un lado para
su eliminacion. Consulte el manual de informacion
para los facultativos que realizan la prescripcion
para obtener informacion sobre como eliminar los
componentes.

Si desea informacién completa sobre la implantacion
de la extension, consulte el manual de implantacion de
extensiones correspondiente.

Ha PYCCKOM Ai3blke

ToBapHbIe 3HaKu

Hassanue Medtronic n norotun Medtronic ssnstorca

TOProBbIMU Mapkamu / TOBapHbIMU 3HaKamMu KOMMaHuu
Medtronic. Bce npouvie 6peHabl SBNAOTCS TOProBbIMU
Mapkamu / ToBapHbIMU 3Hakamu komnauum Medtronic.

OnucaHue

BarnyLka koHHekTopa mogenu B31061 SenSight™
npou3BoacTBa komnaHun Medtronic BxoguT B coctas
CUCTEMbI HENPOCTUMYNALINN.

Mpegnonaraemas o6nacTtb
NpUMeHeHuA

3arr|yu.|Ka KOHHEKTOpa ycTaHaBnnBaeTcH B
HeMCI‘IOJ‘IbByeMbIﬁ pasbemM ABYyXKaHanbHOro
HepoCTUMYNATOPa UNW B AUCTanNbHBIN KOHEL,
Hewncnosnb3yeMoro yanuHutens cucremsl DBS.

CoBMecTUMOCTb

& Mpepynpexaexue. C komnoHeHTamm SenSight
MCMOSb3yNTe TOMbKO APYrMe KOMMNOHEHTbI
SenSight, ecnu Tonbko B AaHHOM PYKOBOACTBE HE
ykasaHa UHopMaLms 0 KOHKPETHOMN
coBMecTUMOCTU. He ucnonbayiite
HECOBMECTUMblE KOMMOHEHTbI. [prMeHeHne
HECOBMECTUMbIX KOMMOHEHTOB MOXET NPUBECTMN K
X NOBPEXAEHWIO, NPepbIBaHUIO UK NoTepe
CTUMYRSALWN U HEOBXOAMMOCTU XMPYPINYECKOro
BMeLLaTeNbCTBA C LeMNblo 3aMeHbl UM PEBU3NN.
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HelipocTuMynaTopbl. 3arnyLuka KOHHeKTopa
COBMECTMMA CO CreflyloLLUMU HEMPOCTUMYNSTopamMm
npouaeogctea Medtronic:

= Percept™ PC, mogens B35200
= Activa™ PC, mogens 37601
= Activa™ RC, mopenb 37612

Mepen npouenypon

A MNpepynpexaeHue. 3anpeLlaeTcst NOBTOPHO
ncnonb3oBaTth, o6pabaTtbiBaTh UK CTEPUIM30BATL
u3genus, npeaHasHaveHHble ANt O4HOKPaTHOro
NCMosnb30BaHUA. ﬂOBTOpHOe ncnonb3oBaHve,
obpaboTka unu ctepunmaauuns MoryT HapyLwnTb
DYHKLMOHAIbHYIO LIeNIOCTHOCTb NPOAYKTOB U
€034aTb PUCK UX 3arpsA3HeHnsa, YTo MOXeT
NpuBECTU K TpaBMe, 3aboneBaHuio unu cMepTu
naumeHTa.

A MpeaynpexaeHue. Coaepxunmoe ynakoBku
CTEpUNN30BaHO CreLmanucTaMi KomMnaHum
Medtronic B coOTBETCTBUM C NPOLIECCOM,
YKa3aHHbIM Ha 3TUKETKE yNakOBKW. KomnoHeHTbI
Henb34 UCnonb30oBaTh B Crefyrwmnx cCutyauuax:

" ¥YnakoBka unu ctepunbHas obonouka
noBpexaeHbl N BUAOU3MEHEHbI. B aTom
cryyae CTepUrbHOCTb KOMMOHEHTa He MOXET
6bITb rapaHTMpPOBaHa, 1 BO3MOXHO
WHULMpoBaHue.

" KOMMOHEHT nmeet npu3Haku nospexaeHnsa n
BO3MOXXHO HeHaanexakwlee (*)yHKLlVIOHI/IpOBaHMe
KOMMOHeHTa.

" AcTek CpoK roaHOCTY, CTEPUNBHOCTD
KOMMOHEHTa He MOXeT GbiTb rapaHTUpoBaHa 1
BO3MOXHO UH(ULMPOBAHME.

Co.qep»(umoe ynakoBKu
B ynakoBke cogepxaTcs ABe 3arnyluki KOHHeKTopa.

TexHUYeckne xapakTepucTmku

Puc. 1. 3arnywka koHHeKTopa.

@ Wroxk

@ Konbuo (ans koHTakTa
C YCTAHOBOYHBIM
BVHTOM)

(3 PyxkosTka

Bce pasmepbl npubnuanTenbHebie.
Oxwupaembii cpok crnyx6bl — 11 net
lunameTp cTepxHs = 1,3 MM

[nuHa cTepxHs = 12,8 Mm

O6was gnvHa = 17,1 Mm

Mnowapae nosepxHoctn — 1,4 cm?

MauuneHTbl MOTyT NoaBepraTbCA BO3AENCTBUIO
nonuacgupoypeTtaHa.

Mepen Hauanom npoueaypbl 06CyAUTE C NaLMEHTOM
Hanuuve anneprui unm Apyron HENEPEHOCUMOCTH
marepuaros.

MpumeyaHue. ITOT MaTepuan NPOTECTMPOBaH Ha
Hann4ne KaHLeporeHHbIX, MyTareHHbIX 1 TOKCUYHbIX
Ons penpoaykTuBHoW cuctemsl Belects (CMR)
kaTeropuv 1A unu 1B unu xummnyeckux BeLLecTs,
paspyLuatoLLMX SHAOKPUHHYLO cuctemy (EDC). Mo
nmeroLLencst UHopMaLmm, 3TOT KOMMOHEHT He
COMEPXMT KaHLLePOreHHbIX, MyTareHHbIX 1 TOKCUYHBIX
[Nsi penpoayKTUBHOWM CUCTEMbI BELLIECTB, a Takke
XUMWUYECKUX BELLECTB, paspyLUatoLLVX SHAOKPUHHYIO
cuctemy.

UHcTpyKuma no akcnnyataumm
Mepen TeM Kak OTKPbITb YNaKOBKY, NMPOBEPLTE HOMEP
MOAENM U CPOK FOAHOCTH.

HUcnonb3oeaHue 3a2/1yuwiKu KOHHeEKmMopa ¢
Helipocmumynsimopom

A MpepocTepexeHune. YcTaHOBKa 3aryLuki
KOHHEKTOpa B HEMCNonb3yeMblil pasbem
HelipocTumynsaTopa sBnsieTcst 06s3aTensHoi
npouenypoii. Ecnn pasbem octaHeTcs
HenpuKpbITbIM, BO3MOXXHA CTUMYNAUMA TKaHewn
KapmaHa v BpactaHue TkaHel. B cnyyae
BpacTaHus TKaHew B pa3bemM OH MOXET CTaTb
HenpuroaHbIM A4ns nocneayoLen
aKcnnyarauuu.

1. Ecnu NCNoNb3yeTcA TONbKO OAWH YANUHUTENb,

BCTaBbTe 3arnyLlKy KOHHeKTopa B

HeMCﬂOﬂbSyeMblﬁ pasbem Heﬁpocmmynmopa.

Fold

Fold

Bo3bMuTeCh 3a PYKOSITKY 3armnyLuKu KOHHEKTOpa v
BCTaBbTe 3arnyLUKy B pa3bem Ao ynopa, noka
pyKosiTKa He [OCTUTHET 6rioka KOHHeKTopa
HerpocTumynsTopa.

2. 3aTsHUTEe YCTaHOBOYHbIN BUHT pasbema, B
KOTOpbI yCTaHOBIIEHa 3armyllika KOHHEKTopa.
BcTaBbTe TapMpoBaHHbIii KoY (MOCTaBMseTCs C
HeipoCTUMYNATOPOM) B CamMO3aTArVBaoLLyoCs
npoknaaky. Bpaluaiite TapMpoBaHHbIii Koy no
4acoBOW CTpernke, Noka He yCrbIluTe No KpanHemn
Mepe OAVH LLieN4OoK.

Moapo6Has nHgopmaums o6 MMnnaHTaumum
HEPOCTUMYNSATOPa COAEPKUTCS B COOTBETCTBYHOLLEM
PYKOBOZCTBE MO MMNNAHTaLMN HENPOCTUMYNSATOPA.

Ucnonb3oeaHue 3a2/1ywKu KOHHeKmMopa ¢
ylnuHumenem

A MpepocTepexenue. Beerga ucnonbaynte
3aLUMUTY ANS HeWUCnosb3yeMoro YANHUTENs B
Buze 3arnyLwkn KoHHekTopa. Mpu
HENCNosIb30BaHUM 3arnyLUKnN KOHHeKTopa Ans
3aLMTbl YANUHATENS, MOTYT NPOU30NTH
nepe6on B CTUMYNSILIAM UMW YANUHUTESb
MOXeT CTaTb HEMPUroAHbLIM A MPUMEHEHUS],
4YTO MOXeT noTpeboBaTh XMPYPrveckoro
BMeLLaTeNbCTBA C LieNblo 3amMeHbl Unin
peBu3nu.

1. BcTaBbTe 3arnyLuKy KOHHeEKTOpa B
Heucnosb3ayeMblil yanuHuTtens. Bosbmutecs 3a
PYKOSITKY 3armyLLKu KOHHEKTOpa U BCTaBbTe
3arnyLKy B pa3bem Ao ynopa, noka pykosTka He
ynpeTcsi B AUCTalbHbIN KOHeL, yANMHUTENs.

2. 3aTsHUTEe YCTaHOBOYHbIN BUHT 3arnyLuki
KOHHEKTOpa, UCMOMb3ysl TapUPOBAHHbIN KIHOY.

A MpepocTepexeHue. He 3atsaruBaiite
YCTaHOBOYHbI BUHT 6e3 cukcauumn Gnoka
KOHHEKTOpa C YCTAHOBOYHbLIMU BUHTaMMU.
HeHagnexalyas cvkcaums 6noka KOHHEKTOpa
C YCTaHOBOYHbIMW BUHTaMM MOXeT NPUBECTU K
MOMOMKE MK MOBPEXAEHWIO YANMHUTENS, 4TO
MOXET NPUBECTU K NPEPLIBUCTON CTUMYNALNN
WK ee npekpaLleHunto n notpebosatb
XUPYPru4eckoro BMelaTenbCTsa ¢ Lenbio
3aMeHbl UNN PEBU3NN.

A MpepocTepexeHue. Y6eamrech, 4To
TapUpPOBaHHbIN KIKOY PacronoXeH
NepneHAnKysipHO K OCU yCTaHOBOYHOTO
BUHTA, W 3aTSHUTE YCTAHOBOYHbIA BUHT A0 NO
MeHblLLell Mepe OAHOTO Lenyka
TapupoBaHHOro kroya. HeyaepxaHnue
TapUPOBAHHOTO KIlo4a NepreHAVKYSIPHO Npu
3aTArMBaHUM MOXET NPUBECTY K
HefoCcTaToYHOMY 3aTArMBaHuio
YCTaHOBOYHOIO BUHTA UMK CIIULLKOM
CBOGOAHOMY MOJSIOXKEHMNIO YCTAHOBOYHOTO
BUHTa 1 noTpebyeT xupyprveckoe
BMeELLATENIbCTBO C LieMNblo 3aMeHbl Unin
peBu3nu.

3. [nsa Toro 4tobbl M3BMEYb 3arnyLUKy KOHHEKTopa u3

YANMHUTENs, 0GHaXWTe 3arnyLUKy KOHHEeKTopa.

4. OcnabbTe yCTAHOBOYHbI BUHT TakK, YTOObI MOXHO
6bIno n3Bneyb 3arnyLwky KOHHeKTopa.

A MpepocTepexeHnue. He naenekante
3arnyLuKy KOHHEKTopa U3 YANMHUTENs A0 TeX
nop, noka He 6yaet ocnabneH yCTaHOBOYHbII
BUHT. [onbITka M3BMeYb 3arnyLUKy KOHHeKTopa
He ocnabnsst yCTaHOBOYHbIN BUHT MOXET
NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO YANMHUTENS, B
pesyrnbTaTe Yero notpebyeTcs Xupypruyeckoe
BMELLATEeNbCTBO C LieNblo 3aMeHb! Unn
peBuaunu.

5. M3BnekuTe 3arnyLiKy KOHHEKTOpa 1 OTNOXWUTE ee B
CTOPOHY ANsA nocneayowien ytunusauun. Ana
nonyyeHusi cBeieHUi o6 yTunusaumm
KOMMOHEHTOB CM. PYKOBOACTBO C UH(popmaLmen
Ans Bpaven.

Moppo6Has nHdopmaums 06 uMnnaHTauum

YANVHATENS COAEPXUTCSI B COOTBETCTBYIOLLEM

PYKOBOZCTBE MO MMMNaHTaLuUM YANMHATENS.

Romana

Marci comerciale

Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale
Medtronic. Toate celelalte méarci sunt marci comerciale
ale unei companii Medtronic.

Descriere

Busonul pentru conector SenSight™ Medtronic model
B31061 este o componenta a sistemului de
neurostimulare.

Scopul indicat

Busonul pentru conector se cupleaza la o priza
neutilizata a unui neurostimulator cu doua canale sau
la capatul distal al unei extensii pentru DBS neutilizate.
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Compatibilitate

/!\ Avertisment: Utilizati numai componente
SenSight impreuna cu alte componente SenSight,
cu exceptia cazului in care se indica o
compatibilitate specifica in acest manual. Nu
utilizati componente incompatibile. Utilizarea
componentelor incompatibile poate duce la
deteriorarea componentelor, la stimulare
intermitenta sau la pierderea stimuldrii, si poate
necesita inlocuire sau verificare prin interventie
chirurgicala.

Neurostimulatoare: Busonul pentru conector este
compatibil cu urmétoarele neurostimulatoare
Medtronic:

= Percept™ PC model B35200
= Activa™ PC model 37601
= Activa™ model 37612

inainte de procedura

& Avertisment: Nu refolositi, nu reconditionati si nu
resterilizati produsele de unica folosinta.
Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea
poate compromite integritatea functionala a
produselor si poate crea un risc de contaminare a
produselor, care ar putea cauza ranirea,
imbolnévirea sau decesul pacientului.

A Avertisment: Medtronic a sterilizat continutul
ambalajului prin procesul indicat pe eticheta
ambalajului. Nu utilizati o componenta dacéa au
survenit urmatoarele situatii:

® Ambalajul de depozitare sau sigiliul steril a fost
perforat sau deteriorat, sterilitatea
componentelor nu poate fi garantata si pot
aparea infectii.

® Componentele prezintd semne de deteriorare si
este posibil sa nu functioneze corespunzator.

® Data de expirare este depasita, sterilitatea
componentelor nu poate fi garantata si pot
apdrea infectii.

Continutul pachetului

Acest ambalaj contine 2 busoane pentru conector.

Specificatii

Figura 1. Buson pentru conector.

@ Ax ® Maner
@ Inel (pentru contactul
surubului)

Toate masuratorile sunt aproximative.
Durata de viata preconizata = 11 ani
Diametrul axului = 1,3 mm

Lungimea axului = 12,8 mm
Lungimea totald = 17,1 mm

Aria suprafetei = 1,4 cm?

Materialul si substanta la care pot fi expusi pacientii
este polieteruretanul.

inainte de procedura, discutati cu pacientul despre
alergii sau alte intolerante asociate cu materialul.

Nota: Acest material a fost testat pentru substante
cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere
(CMR) din categoria 1A sau 1B si pentru substante
chimice despre care se cunoaste ca provoaca
perturbari endocrine (EDC). in materialul utilizat la
fabricarea acestei componente nu au fost gasite
substante clasificate ca CMR sau EDC cunoscute.

Instructiuni de utilizare
Tnainte de a deschide ambalajul, verificati numarul
modelului si data expirarii.

Utilizarea bugonului pentru conector cu un
neurostimulator

A Atentie: Intotdeauna, blocati o priza
neutilizatd de neurostimulator cu busonul
pentru conector. O priza deschisa poate
cauza stimularea pliului si poate permite
patrunderea tesutului. O priza in care a
patruns tesut ar putea fi inadecvata pentru
utilizarea viitoare.

1. Daca utilizati numai 1 extensie, introduceti un
buson pentru conector in priza de neurostimulator
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neutilizata. Tineti manerul busonului pentru
conector si introduceti-| complet in priza, pana
cand méanerul intalneste blocul terminal al
neurostimulatorului.

2. Strangeti surubul corespunzator busonului pentru
conector. Introduceti cheia de torsiune (ambalata
fmpreuna cu neurostimulatorul) complet in
garnitura inelara cu autoetansare. Rotiti cheia de
torsiune in sensul acelor de ceasornic, pana cand
emite cel putin un declic.

Pentru informatii complete privind implantarea
neurostimulatorului, consultati manualul de implantare
al neurostimulatorului corespunzator.

Utilizarea bugonului pentru conector cu o
extensie

A Atentie: Protejati intotdeauna extensiile
neutilizate cu busonul pentru conector. Daca
nu se utilizeaza un buson pentru conector
pentru protejarea extensiei, se poate produce
stimularea intermitenta, sau extensia poate
deveni inutilizabila, ceea ce ar impune
nlocuirea sau verificarea prin interventie
chirurgicala.

1. Introduceti busonul pentru conector in extensia
neutilizata. Tineti manerul busonului pentru
conector si introduceti-l complet, pana cand
manerul intalneste capatul de conectare distal al
extensiei.

2. Utilizati cheia de torsiune (ambalata impreuna cu
extensia) pentru a strange surubul opritor
corespunzator busonului pentru conector.

A Atentie: Nu strangeti surubul opritor fara a
asigura stabilitatea blocului de conectare cu
suruburi opritoare. Neasigurarea stabilitatii
blocului de conectare cu surub opritor poate
cauza ruperea sau deteriorarea extensiei,
avand drept urmare stimulare intermitenta sau
pierderea stimulérii si determinand
necesitatea Tnlocuirii sau verificarii prin
interventie chirurgicala.

A Atentie: Asigurati-va ca cheia de torsiune
este perpendiculara pe axa surubului opritor si
strangeti surubul opritor pana cand cheia de
torsiune face cel putin un declic. Cheia de
torsiune trebuie tinuta perpendicular in timpul
strangerii; n caz contrar, surubul opritor poate
fi strans insuficient sau poate fi prea slabit,
necesitand inlocuire sau verificare prin
interventie chirurgicala.

3. Pentru a scoate busonul pentru conector din
extensie, expuneti busonul pentru conector.

4. Retrageti surubul opritor, astfel incat busonul
pentru conector sa poata fi scos.

/\ Atentie: Nu scoateti busonul pentru conector
din extensie pana cand nu ati retras surubul
opritor. Scoaterea busonului pentru conector
nainte de retragerea surubului opritor poate
cauza deteriorarea extensiei si poate
determina necesitatea nlocuirii sau verificarii
prin interventie chirurgicala.

5. Scoateti busonul pentru conector si puneti-I
deoparte in vederea eliminarii. Consultati
informatiile din manualul destinat medicilor
prescriptori referitor la scoaterea din uz a
componentelor.

Pentru informatii complete privind implantarea

extensiei, consultati manualul de implantare a extensiei

corespunzator.

Srpski

Zigovi
Medtronic i logotip Medtronic su zasti¢eni znakovi

preduzec¢a Medtronic. Svi ostale marke su zastic¢eni
znakovi kompanije Medtronic.

Opis

Medtronic SenSight™ zastitni ¢ep konektora model
B31061 je komponenta sistema za neurostimulaciju.

Predvidena namena

Zastitni ¢ep konektora se ubacuje u priklju¢ak
dvokanalnog neurostimulatora koji se ne koristi ili u
distalni kraj produZetka za DBS koji se ne koristi.

Kompatibilnost

A Upozorenje: SenSight komponente koristite samo
sa drugim SenSight komponentama, osim ako u
ovom priru¢niku nije navedena specificna
kompatibilnost. Nemojte koristiti nekompatibilne
komponente. Kori§éenje nekompatibilnih
komponenti moze dovesti do oste¢enja
komponenata, stimulacije sa prekidima ili gubitka
stimulacije i zahtevati hirur§ku zamenu ili reviziju.
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Neurostimulatori: Zastitni Eep konektora je
kompatibilan sa slede¢im Medtronic
neurostimulatorima:

= Percept™ PC, model B35200
= Activa™ PC, model 37601
= Activa™ RC, model 37612

Pre postupka

A Upozorenje: Nemojte ponovo koristiti, obradivati
za ponovljenu upotrebu ni sterilisati proizvode za
jednokratnu upotrebu. Ponovljena upotreba,
obrada za ponovljenu upotrebu ili ponovljena
sterilizacija mogu da ugroze funkcionalni integritet
proizvoda i mogu da stvore rizik od kontaminacije
proizvoda, $to bi moglo da dovede do povrede,
bolesti ili smrti pacijenta.

A Upozorenje: Medtronic je sterilisao sadrzaj
pakovanja prema postupku koji je naznacen na
etiketi pakovanja. Nemojte koristiti komponentu
ako se desilo nesto od sledec¢eg:

= Skladisno pakovanije ili zatvara¢ koji garantuje
sterilnost su probu$eni i izmenjeni, pa je
nemoguce garantovati sterilnost komponenti i
moze do¢i do infekcije.

® Komponenta pokazuje znakove osteéenja i
komponenta mozda nece ispravno
funkcionisati.

" Rok upotrebe je istekao i ne moze se
garantovati sterilnost komponenti, $to moze
dovesti do pojave infekcije.

Sadrzaj pakovanja
Ovo pakovanje sadrzi 2 zastitna ¢epa konektora.

Specifikacije

Slika 1. Zastitni Cep konektora.

@ Osovina ® Rugica
@ Prsten (za kontakt sa
steznim zavrtnjem)

Sve mere su priblizne.
Ocekivani radni vek = 11 godina
Prec¢nik osovine = 1,3 mm
Duzina osovine = 12,8 mm
Ukupna duzina = 17,1 mm
Povrsina = 1,4 cm?

Materijal i supstanca kojoj pacijenti mogu biti izloZeni je
polieter uretan.

Pre procedure razgovarajte sa pacijentom o
eventualnim alergijama ili drugim netolerancijama na
materijal.

Napomena: Ovaj materijal je ispitan na prisustvo
karcinogenih supstanci kategorije 1A i 1B, mutagena i
supstanci koje se smatraju $tetnim po reproduktivno
zdravlje (CMR), kao i supstanci koje remete rad
endokrinog sistema (EDC). Nisu pronadene poznate
CRM ili EDC materije u materijalu kori§¢enom za ovu
komponentu.

Uputstva za upotrebu
Pre otvaranja pakovanja proverite broj modela i rok
trajanja.

Koriséenje zastitnog ¢epa konektora sa
neurostimulatorom

A Paznja: Priklju¢ak neurostimulatora koji se ne
koristi obavezno zatvorite pomoc¢u zastitnog
&epa konektora. Otvoreni prikljuéak moze da
dovede do stimulacije dZzepa i da omoguc¢i
ulazak tkiva u neurostimulator. Priklju¢ak u
koji je uslo tkivo moze biti nepodoban za dalje
koris¢enje.

1. Ako koristite samo 1 produzetak, ubacite zastitni
Cep konektora u priklju€ak neurostimulatora koji se
ne koristi. Drzite rucicu zastitnog ¢epa konektora i
ubacite ga do kraja u priklju¢ak, sve dok rucica ne
nalegne na blok sabirnika.

2. Zategnite stezni zavrtanj zastitnog ¢epa konektora.

Moment klju¢ (koji se nalazi u pakovanju
neurostimulatora) ubacite do kraja u
samozatvarajuéi gumeni kanali¢. Okrec¢ite moment
klju¢ u smeru kretanja kazaljke na satu, sve dok
klju¢ ne Skljocne barem jednom.

MO000202C011  Rev A
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Potpune informacije o ugradnji neurostimulatora nudi
odgovarajucéi prirucnik za implantaciju neurostimulatora.

Koriscéenje zastitnog ¢epa konektora sa
produZetkom

A Oprez: Uvek zastitite nekori$ceni produzetak
Eepom za konektor. Ako se ¢ep za konektor
ne upotrebi za zastitu produzetka, moze doéi
do stimulacije sa prekidima ili produzetak
moze biti neupotrebljiv, $to bi zahtevalo
hirur§ku zamenu ili reviziju.

1. Ubacite zastitni ¢ep konektora u produzetak koji se
ne Koristi. Drzite zastitni ¢ep konektora za drsku i
ubacite ga do kraja, sve dok drska ne nalegne na
distalni konektorski deo produzetka.

2. Stezni zavrtanj zastitnog ¢epa konektora zategnite
pomoc¢u moment klju¢a (nalazi se u pakovanju sa
produzetkom).

A Oprez: Nemojte zatezati stezni zavrtanj bez
stabilizovanja bloka konektora sa steznim
zavrtnjem. Ako se blok konektora ne
stabilizuje steznim zavrtnjem, on moze da
pukne ili da ostetiti produzetak dovodeéi do
isprekidane stimulacije ili prekida stimulacije,
$to nalaze hirursku zamenu ili reviziju.

A Oprez: Uverite se da je moment-klju¢
postavljen upravno na osu steznog zavrtnja i
zatezite stezni zavrtanj sve dok moment-klju¢
ne klikne barem jednom. Ukoliko klju¢ ne
drzite upravno prilikom zatezanja, moze do¢i
do nedovoljnog ili suviSe labavog zatezanja
steznog zavrtnja i zahtevati hirurS8ku zamenu
ili reviziju.

3. Da biste izvadili zastitni ¢ep konektora iz
produZzetka, ostvarite pristup zastitnom ¢epu
konektora.

4. Odvijte stezni zavrtanj, tako da se zastitni Cep
konektora moze izvuci.

A Oprez: Nemojte vaditi zastitni ¢ep konektora
iz produzetka pre nego Sto se odvije stezni
zavrtanj. Vadenje zastitnog ¢epa konektora
pre odvijanja steznog zavrtnja moze dovesti
do ostecenja produzetka, $to nalaze hirur§ku
zamenu ili reviziju.

5. lzvadite zastitni ¢ep konektora i stavite ga na
stranu radi odlaganja u otpad. Informacije o
odlaganju komponenti nudi priru¢nik sa
informacijama za propisivace.

Potpune informacije o ugradnji produzetka nudi

odgovarajuéi prirucnik za implantaciju produzetka.

YkpaiHcbka moBa

ToproBi 3HakKu

Medtronic Ta norotun Medtronic € ToBapHUMUK 3HakaMun
komnaHii Medtronic. Yci iHWwi mapku € ToBapHUMU
3Hakamu komnaHii Medtronic.

Onwuc

BarnyLuka koHektopa Medtronic mogeni B31061
SenSight™ e KOMNOHEHTOM CUCTEMU HENPOCTUMYNSILT.

LlinboBe npusHa4yeHHA

3arnyluka KOHEKTOpa BCTAaHOBMIOETLCS B
HEBUKOPUCTaHUI po3'eM ABOKaHaNbHOro
HelipocTuMynsTopa abo AvcTanbHWii KiHeub
HeBWKopuCcTaHoro nogoexyeaya DBS.

CymicHicTb

A MonepeaxeHHsA. BUkopncToByiiTE KOMMOHEHTH
SenSight TinbkK 3 iHWKXMK KOMNOHEHTaMK
SenSight, sKLO B LbOMY NOCIGHUKY He 3a3HaveHa
KOHKpeTHa CyMiCHiCTb. He BukopuctoByinte
HeCyMiCHi KOMMOHEHTU. BMKOpUCTaHHA HeCyMiCHUX
KOMMOHEHTIB MOXe NpuU3BecTyn A0 iX
MOLUKOPKEHHS, nepepuBYacToi ctumynsuii abo
NPUNUHEHHSI CTUMYNALT | noTpebyBaTume
XipyprivyHoi 3amiHu abo nepesipku.

HeltpocTumynsaTopum: 3arnyLuka KOHeKTopa CyMicHa 3
TakuMun Moaensmu Hepoctumynatopis Medtronic:

= Percept™ PC, mogens B35200

= Activa™ PC, mogenbs 37601

= Mopgenb 37612 Activa™ RC

MNepen npouenypoto

/!\ 3acTepexeHHs: 3a60POHSIETLCA NOBTOPHO
BMKOPUCTOBYBATH, 06po6nsiTM abo cTepunizysaTn
BUPOGM, NpM3HaYeHi Ansi OAHOPa30BOro
BUKOPUCTaHHs. [ToBTOpHE BUKOpPUCTaHHs, 06pobka
abo cTepunisaLlis MOXyTb NOPYLUNTK
YHKLIOHaNbHY LiNIiCHICTb NPOAYKTIB | CTBOPUTK
pU3KK iX 3a6GpyOHEHHS, L0 MOXe NPU3BECTU A0
TpaBMU, 3aXBOPIOBaHHs abo cMepTi nauieHTa.

Printing instructions: Refer to doc# A88898
for Printing Instructions

A 3acTepexXeHHA: BMICT yNakoBKV CTepunizoBaHuii
chaxisusmMu komnaHii Medtronic BignosigHo Ao
npoLecy, 3a3Ha4eHoro Ha eTuUKeTLi ynakoBKU.
KOMMOHEHTH He MOXHa BUKOPUCTOBYBAaTHU B
3a3Ha4YeHNX HIKYE cUTyaLlisx:

" YnakoBka abo ctepunbHa o6onoHka
NOLUKOAXKEHi 260 BUAO3MIHEHI. Y LiboMy
BUNazKy CTEPUNbLHICTb KOMMOHEHTa He MOXe
6yTu rapaHTOBaHa i MOXNMBE iH(iKyBaHHS.

® KOMMOHEHT Mae 03HaKMN MOLLKOKEHHS 11y
LIbOMY BUMaJIKy MOXIUBE HEHamnexHe
DYHKLOHYBaHHS.

® 3akiHuvBCS TepMiH NpugaTHocTi. | B ubomy
Bunagky CTepVIJ'IbHiCTb KOMMOHEHTa He MOXe
ByTu rapaHToOBaHa i MOXNMBE iH(IKyBaHHS.
BmicT ynakoBku

Lis ynakoBka MiCTUTb 2 3arnyLUKu KOHeKTopa.

TexHiuHi xapakTepucTukn

Puc. 1. 3arnywika koHekTopa.

@ Crepxenb

@ Kinbue (ans
KpinneHHs
ikcyBanbHOro
rBUHTA)

(3 PykosTka

Yci poamipy npubnuaHi.

OuikyBaHWi1 TEpMiH cryx6un = 11 pokis
[iameTp ctepxHa = 1,3 MM

[loBXunHa cTepxHs = 12,8 MM
3aranbHa goxuHa = 17,1 Mm

Mnowa nosepxHi = 1,4 cm?

Martepian i peyoBuHa, Aii SkMX Moxe nigaasaTucs
naujieHT: noniedip ypeTaH.

Mepep npouenypoto 06roBopiTh i3 NaLieHTOM NPosiBU
aneprii abo iHWi BUAU HENEpeHOCUMOCTI MaTepiany.

MpumiTka. Lien maTtepian npotectoBaHo Ha
KaHLIepOreHHi, MyTareHHi abo TOKCUYHi Ans
penpopaykuii (CMR) pevoBuHu kaTeropii 1A a6o 1B i
XiMiYHi PEYOBMHY, LLIO MOPYLLYIOTb EHOOKPUHHY
cuctemy (EDC). Y maTepiani LbOro KOMMNOHeHTa He
BUSIBNEHO XOAHWX Bigomux pevyosuH CMR a6o EDC.

IHCTpyKUifA 3 ekcnnyaTauii
Mepepn TMM 5K BIAKPUTM yNakoBKy, NepesipTe HOMep
mMopaeni i TepMiH NpuaaTHOCTI.

BukopucmaHHsi 3a251ywKu KOHeKkmopa 3
HelipocmumynsimopomM

/\ YBara! 3aBxau 6nokyiiTe HEBUKOPUCTOBYBaHY
pO3eTKy HepPOCTUMYNSTOPa 3@ JOMOMOro
3arnyLuKku koHekTopa. Bigkputa poseTka Moxe
NPpU3BECTU A0 CTUMYNALIT B KULLEHI 1
CMPUYMHWATY NPOHWUKHEHHS TKaHWHW. Po3eTka,
Y SIKy NPOHWKNA TKaHUHa, Moxe ByTu
HernpuaaTHa Ans BUKOPUCTaHHSA B
ManbyTHLOMY.

1. Y pasi BukopucTtaHHsi nuie 1 nogoexysaya,
BCTaBTE 3arnyLUKy KOHeKTopa B
HEBWKOPWCTOBYBaHY PO3eTKy HEMPOCTUMYNSTOpa.
TpumaiiTe 3arnyLIKy KOHEKTOpa 3a PYKOATKY Ta
BCTaBTe ii NOBHICTIO B PO3ETKY, AOKN PYKOSATKA He
focsirHe 6510ka rofIoBKM HeipoCTUMYNsiTopa.

2. 3akpyTiTb FBUHT ANS 3arnyLUKVN KOHEKTopa.
BcTaBTe AMHAMOMETPUYHWIA KItoY (MocTavaeTbes
pa3oM i3 HEMPOCTUMYNIATOPOM) NOBHICTIO B
camoa3artsiryBanbHy Lwaiiby. Obepraiite
[IMHaMOMETPUYHMIA KITIoY 3@ FOAVUHHUKOBOK
CTPINKOI, AOKM HE NOYYyETE NPUHaWMHI OAHe
KnauaHHs.

LLlo6 oTprmaTu NoBHi BiGOMOCTI WoAo iMnnaHTauii
HEeNpoCTUMYnATOpa, AUB. BiANOBIAHWIA NOCIBHMK 3
iMnnaHTauii HelpocTUMynsTopa.

BukopucmaHHs 3a2/1yWKu KOHeKmopa 3
nodoexysayem

/\ 3acTepexeHHsA. 3aBXan BUKOPUCTOBYITE
3axMCT Ans HEBUKOPUCTAHOTO NOJOBXYyBaya y
BUIMSAAI 3arnyLwku koHekTopa. Mpu
HEBUKOPUCTaHHI 3armyLUKky KOHeKTopa Ansi
3axuUCTy NoAoBXyBaya, MOXyTb BindyTucs
nepe6oi B ctumynsuii, abo nofoBxyBay Moxe
cTaTh HenpuaaTHAM AN 3aCTOCYBaHHS, Lo

MOXe NoTpebyBaTH XipypriYHOTO BTPYYaHHS 3
MeTOoH0 3amiHn abo nepesipku.

1. BcTaBTe 3arnyLuKy KOHEKTOpa B HEBUKOPUCTaHUIA
nofoBxyBay. TpumanTe 3arnyLuKy KoHekTopa 3a
PYKOSITKY Ta BCTaBTe ii NOBHICTIO, OKN pyKosITKa
He [10CsirtHe ANCTasbHOTO KiHLIS KOHeKTopa
noAoBXyBaYa.

2. BvKkopuCTOBYITE AMHAMOMETPUYHUIA KITIOY
(BXOAUTL B KOMMMEKT NOCTaBKM), W06 3aTArHyTM
perynioBanbHUIA FBUHT 3armyLUK/N KOHEKTopa.

/\ 3acTepexeHHsA. He 3aTsaryite
peryntoBanbHUi rBUHT 6e3 dikcauii 6rnoka
KOHEKTOpa 3 perynioBarbHIUM1 rBUHTaMu.
HeHanexHa dikcauist 6r1oky koHekTopa 3
perynioBanbHUMK rBUHTaMM MOXe NPU3BECTU
[0 NOSIOMKM abo MOLLKOKEHHS NOAOBXYyBaYa,
LLIO Npu3Beae A0 NepepuBYacTOi CTUMYNALT
abo ii BTpaTw, Lo BUMarae xipypriyHoi 3amiHun
abo nepeBipku.

A 3acTtepexeHHs. MNepekoHanTecs, WO
AVMHaMOMETPUYHUI KITOY PO3TaLLOBaHUM
nepneHaVKynsapHO A0 OCi perynioBanbHoro
rBUHTA, i 3aTArHITL perynoBanbHUiA rBUHT A0
LLiOHaMEHLLe OAHOrO KnaLaHHs
[AVMHaMOMETPUYHOTO Krtoda. HeyTpumaHHs
AVMHaMOMETPUYHOTO KItoda nepreHanKynsipHoO
Npu 3aTAryBaHHi MoXe Npu3BecTn Ao
HEA0CTaTHLOrO 3aTAryBaHHA rBuHTa abo
3aHaATO BISIbHOTO MOJIOXKEHHS
perynioBarnbHoOro rBuHTa i BAMaratume
Xipypri4yHoOro BTpy4aHHs 3 MeTO 3amitn abo
nepesipKu.

3. LLo6 3HATM 3arnyLuKy KOHEKTopa 3 NoJoBXyBaya,

BiAKPUINTE 3arnyLUKy KOHeKTopa.

4. BuWTArHITb perynioBanbHWii rBUHT, W06 MoXHa
Byno 3HATK 3arnyLUKy KOHeKTopa.

A YBara! He Butaryiite 3arnyLuky koHekTopa 3
NoAOBXyBaYa, MoKy perynioBanbHUA TBUHT He
Oyne BiaBeaeHwiA. BuiimarHs 3arnyLki
KOHEKTOopa A0 BiABEAEHHS PeryroBarnbHoro
rBMHTa MOXe MPU3BECTU [0 MOLLKODKEHHS
nopoBXyBaya i notpebyBaTtu XipypriqyHoi
3amiHu abo nepesipku.

5. 3HimiTb 3arnyLuKy KoHeKTopa i BigknagiTs ii Ans
yTunisauii. Incdpopmauito npo ytunisauiio
KOMMOHEHTIB AMB. Y KEPIBHULITBI ANS Nikapis.

LLlo6 oTpumaTu noBHi BifoMOCTi WoAo iMnnaHTauii

nofoBXyBaya, AMB. BiANOBIAHUI NOCIGHWK 3

iMnnanTauii nogoexysaya.

Bahasa Indonesia
Merek dagang

Medtronic dan logo Medtronic adalah merek dagang
Medtronic. Semua merek lainnya adalah merek dagang
perusahaan Medtronic.

Keterangan

Sumbat konektor SenSight™ Medtronic Model B31061
adalah komponen dari sistem neurostimulasi.

Tujuan yang dimaksudkan

Sumbat konektor dipasang ke soket neurostimulator
saluran ganda yang tidak digunakan atau ujung distal
ekstensi DBS yang tidak digunakan.

Kompatibilitas

A Peringatan: Hanya gunakan komponen SenSight
dengan komponen SenSight lainnya, kecuali jika
terdapat kompatibilitas tertentu yang disebutkan
dalam buku panduan ini. Jangan menggunakan
komponen yang tidak kompatibel. Penggunaan
komponen yang tidak kompatibel dapat
menyebabkan kerusakan komponen, stimulasi
terputus-putus atau hilang, dan memerlukan
perbaikan atau penggantian melalui bedah.

Neurostimulator: Sumbat konektor kompatibel dengan
neurostimulator Medtronic berikut:

= Percept™ PC Model B35200
= Activa™ PC Model 37601
= Activa™ RC Model 37612

Sebelum prosedur

A Peringatan: Jangan menggunakan ulang,
mengolah ulang, atau mensterilkan ulang produk
sekali pakai. Penggunaan ulang, pengolahan
ulang, atau sterilisasi ulang dapat membahayakan
integritas fungsional produk dan dapat
menimbulkan risiko kontaminasi yang dapat
mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian
pasien.

A Peringatan: Medtronic telah mensterilkan isi
kemasan sesuai dengan proses yang ditunjukkan
pada label kemasan sebelum pengiriman. Jangan

Peructparua MU B Pocappasragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Fold

Fold

menggunakan komponen jika keadaan berikut ini

terjadi:

" Kemasan penyimpanan atau segel steril telah
tertusuk atau berubah dan sterilitas komponen
tidak dapat dijamin dan infeksi dapat terjadi.

® Komponen menunjukkan tanda-tanda
kerusakan dan komponen mungkin tidak
berfungsi dengan baik.

" Tanggal penggunaan telah kedaluwarsa dan
sterilitas komponen tidak dapat dijamin dan
infeksi dapat terjadi.

Isi kemasan

Kemasan ini berisi 2 sumbat konektor.

Spesifikasi

Gambar 1. Sumbat konektor.

@ Poros ® Gagang
(@ Cincin (untuk kontak
sekrup pengikat)

Semua pengukuran hanyalah perkiraan.
Perkiraan masa pakai = 11 tahun
Diameter poros = 1,3 mm

Panjang poros = 12,8 mm

Panjang keseluruhan = 17,1 mm

Luas permukaan = 1,4 cm?

Bahan dan zat yang dapat dipaparkan ke pasien
adalah uretana polieter.

Diskusikan alergi atau intoleransi lain yang terkait
dengan bahan dengan pasien sebelum menjalankan
prosedur.

Catatan: Bahan ini diuji untuk zat karsinogenik,
mutagenik, atau toksik untuk reproduksi (CMR)
kategori 1A atau 1B, dan bahan kimia pengganggu
endokrin (EDC). Tidak ada CMR atau EDC yang
ditemukan dalam bahan yang digunakan untuk
komponen ini.

Petunjuk penggunaan
Sebelum membuka kemasan, verifikasi nomor model
dan tanggal "gunakan paling lambat".

Menggunakan sumbat konektor dengan
neurostimulator

A Perhatian: Selalu tutupi soket neurostimulator
yang tidak digunakan dengan sumbat
konektor. Soket yang terbuka dapat
menyebabkan stimulasi kantung dan
membuat jaringan terbuka. Soket dengan
keadaan jaringan terbuka kemungkinan tidak
layak untuk digunakan lagi.

1. Jika hanya menggunakan 1 ekstensi, masukkan
sumbat konektor ke soket neurostimulator yang
tidak digunakan. Tahan gagang sumbat konektor
dan masukkan sepenuhnya ke soket sampai
gagang bertemu blok header neurostimulator.

2. Kencangkan sekrup pengikat untuk sumbat
konektor. Masukkan kunci torsi (yang disertakan
bersama neurostimulator) seluruhnya ke grommet.
Putar kunci torsi searah jarum jam, sampai ada
bunyi klik setidaknya sekali.

Untuk informasi selengkapnya tentang cara
mengimplan neurostimulator, baca buku panduan
implan neurostimulator yang sesuai.

Menggunakan sumbat konektor dengan
ekstensi

A Perhatian: Selalu lindungi perangkat ekstensi
yang tidak digunakan dengan sumbat
konektor. Jika sumbat konektor tidak
digunakan untuk melindungi perangkat
ekstensi, stimulasi bisa menjadi terputus-
putus, atau perangkat ekstensi menjadi tidak
stabil, yang akan memerlukan penggantian
atau penyesuaian melalui pembedahan.

1. Masukkan sumbat konektor ke dalam ekstensi
yang tidak digunakan. Tahan gagang sumbat
konektor dan masukkan sepenuhnya sampai
gagang bertemu ujung konektor distal pada
ekstensi.

2. Gunakan kunci torsi (yang disertakan bersama
ekstensi) guna mengencangkan sekrup pengikat
untuk sumbat konektor.

A Perhatian: Jangan kencangkan sekrup
pengikat tanpa menstabilkan blok konektor
sekrup pengikat. Kegagalan menstabilkan
blok konektor sekrup pengikat dapat
mematahkan atau merusak ekstensi yang
yang menyebabkan stimulasi terputus-putus
atau hilang sehingga memerlukan
penggantian atau revisi melalui bedah.

/\ Perhatian: Pastikan kunci torsi tegak lurus
dengan sumbu sekrup pengikat, dan
kencangkan sekrup pengikat hingga kunci
torsi berbunyi klik setidaknya sekali.
Kegagalan memegang kunci torsi secara
tegak lurus saat mengencangkan dapat
menyebabkan kunci torsi tidak cukup
kencang, atau sekrup pengikat terlalu longgar,
dan memerlukan perbaikan atau penggantian
melalui bedah.

3. Untuk melepaskan sumbat konektor dari ekstensi,
singkapkan sumbat konektor.

4. Tarik kembali sekrup pengikat agar sumbat
konektor dapat dilepaskan.

A Perhatian: Jangan lepaskan sumbat konektor
dari ekstensi sebelum sekrup pengikat ditarik
kembali. Melepaskan sumbat konektor
sebelum sekrup pengikat ditarik kembali dapat
menyebabkan kerusakan pada ekstensi, dan
memerlukan penggantian atau revisi melalui
bedah.

5. Lepaskan sumbat konektor dan sisihkan untuk
dibuang. Lihat panduan informasi bagi pemberi
resep untuk informasi tentang pembuangan
komponen.

Untuk informasi selengkapnya tentang cara

mengimplan ekstensi, baca buku panduan implan

ekstensi yang sesuai.

Tiéng Viét

Thwong hiéu

Medtronic va logo Medtronic la thwong hiéu clia
Medtronic. T4t ca cac nhan hiéu khac la thwong hiéu
clia mét cong ty thudc Medtronic.

M6 ta
Nt bit dau ndi SenSight™ Model B31061 ciia
Medtronic 1a mét phan cta may kich thich than kinh.

Muc dich str dung

Nut bit dau néi c&m vira vao héc cam khong stv dung
clia may kich thich than kinh kénh doéi hoac dau xa cia
day ndi dai DBS khong st dung.

Kha nang twong thich

/N canh bao: Chi s dung cac b phan SenSight voi
cac bd phan SenSight khac, trtr khi théng tin cu
thé vé kha nang tuong thich dwoc néu rd trong tai
ligu hwéng dan nay. Khéng st dung cac bd phan
khong twong thich. Viéc stv dung cac bd phan
khéng tuwong thich cé thé 1am hdng bd phan, gay
gian doan hodc mét kich thich va can phai phau
thuat dé thay thé hoéc chinh stra.

May kich thich than kinh: NGt bit dau néi nay twong
thich véi cac may kich thich than kinh sau day cla
Medtronic:

= Model B35200 Percept™ PC
= Model 37601 Activa™ PC
= Model 37612 Activa™ RC

Trwére khi thwe hién tha thuat

/!\ Canh bao: Khong tai st dung, tai x&r ly hoac tai
tiét tring cac san pham dung mét Ian. Viéc tai st
dung, tai x& ly ho&c tai tiét tring co thé lam ton hai
dén tinh toan ven vé chirc ndng clia san pham va
c6 thé gay nguy co nhiém ban, dan dén thuwong
tdn, bénh tat hay t& vong cho bénh nhan.

A Canh bao: Medtronic d4 tiét trung cac thanh phan
trong bao bi theo quy trinh ghi trén nhan bao bi.
Khong st dung mét thanh phan néu cac truong
hop sau day da xay ra:
® Bao bi bdo quan hoac I&p niém phong tiét trung
da bi thing hoac thay dbi, khéng dam bao dwoc
tinh vé triing ctia thanh phan va co thé xay ra
nhiém tring.

= Thanh phan cé d4u hiéu hw hdng va thanh
phan c6 thé khong hoat dong dung céch.

" Da quéa han st dung, khéng dam bao duoc tinh
vo triing clia thanh phan va cé thé xay ra nhiém
tring.

Thanh phan trong bao bi

G6i nay gdm c6 2 nut bit dau néi.

Théng s6 ky thuat

\ /
| [:
Hinh 1. Nut bt dau néi.

@ Truc ® Tay cdm
@ Dai (dé lien két vit cia
bo)
Moi s6 do déu la gia tri gan dang.
Tubi tho dw kién = 11 nam
Buwong kinh truc = 1,3 mm
Do dai truc = 12,8 mm
Téng do dai = 17,1 mm
Dién tich bé mat = 1,4 cm?
Vat liéu va chat ma bénh nhan c6 thé tiép xuc la
polyether urethane (PU).
Thao luan vé cac chirng di (rng hodc tinh trang khéng

dung nap khac Iie}n quan d@én vat liéu nay véi bénh
nhan trwedce khi tién hanh tha thuat.

Lwu y: Vat liéu nay da duoc thir nghiém vé cac chét
gay ung thu, gay dot bién hoac doc hai déi vai kha
nang sinh san (CMR) trong danh muc 1A hoac 1B va
cac hoa chéat gay réi loan ndi tiét (EDC). Khong tim
thay CMR ho&c EDC da biét nao trong vat liéu dwoc
dung cho thanh phan nay.

Hwéng dan sir dung
Trwdce khi mé bao bi, hdy xac minh sb hiéu model va
han st dung.

St dung nat bit dau néi véi mdy kich thich
than kinh

VAN Than trong: Ludn bit héc cdm khong st dung
clia may kich thich than kinh bang nat bit dau
ndi. Hbc cim khong dwoc bit co thé gay kich
thich tdi va tao diéu kién cho mé xam nhap.
Héc c&m bi m6 xam nhap cé thé khong con
phu hop dé st dung sau nay.

1. Néu chi st dung 1 day néi dai, hay cadm nut bit dau
néi vao hbc cdm khong st dung clia may kich
thich than kinh. Gitr tay cdm cla nut bit dau néi va
cam han nut vao héc cdm, cho dén khi tay cam
cham vao khéi dau clia may kich thich than kinh.

2. Siét chat vit cia nut bit dau ndi. Siét chat can siét
Iy (dwoc dong goi kém theo may kich thich than
kinh) hoan toan vao giodng tw déng. Xoay can siét
lwc theo chiéu kim ddng ho, cho dén khi phat ra
tiéng tach it nhat mot lan.

D& biét thong tin day da vé viéc cay ghép may kich

thich than kinh, hay tham khao huéng dan cay ghép

may kich thich than kinh phii hop.

St dung nat bit dau néi véi diy ndi dai

VAN Than trong: Ludn bao vé day néi chua st
dung b&ng nut bit dau néi. Néu khéng diing
nat bit ddu ndi dé bao vé day ndi dai, cé thé
xay ra tinh trang kich thich gian doan hoac
day ndi co thé khong dung dwoc nira, khién
can phai phau thuat dé thay thé hoac chinh
stra.

1. C&m nat bit dau ndi vao trong day néi dai khéng
st dung. Gilr tay cdm clia nat bit dau ndi va cadm
vao hét mirc cho dén khi tay cdm cham vao dau
ndi xa cta day néi dai.

2. S dung can siét lyc (dwoc déng géi kem theo day
ndi dai) dé siét chat vit clia nat bit dau nbi.

/\ Than trong: Khéng siét chat vit khi chua gite
virng khéi néi vit. Khong gitr virng khéi ndi vit
c6 thé 1am dit hodc hong day ndi, dan dén
mét hoac gian doan kich thich, can phai phau
thuat thay thé hoac chinh stra.

VAN Than trong: Dam bao rang can siét lwc vudng
géc Vi truc vit va siét chat vit cho dén khi can
siét luc phat ra tiéng tach it nhat mot 1an.
Khéng gilr can vuéng géc trong khi siét chét
c6 thé dan dén vit khdng duoc siét chat hét
mUrc hodc vit qua I6ng va can phai phau thuat
thay thé hoac chinh stra.

3. D& thao nat bit dau ndi khéi day ndi dai, hay dé 16
nat bit dau néi.
4. R0t vit sao cho c6 thé thao nat bit dau nbi ra.

YAN Than trong: Khdng thao nut bit dau ndi khoi
day nédi dai cho dén khi rat vit. Viéc thao nat
bit dau ndi trwérc khi rat vit cé thé gay héng
day néi dai, va can phai phau thuat thay thé
ho&c chinh stra.
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5. Thao nut bit d4u néi va dat sang mot bén dé thai
bé. Tham khao théng tin trong séch huéng dan ké
don thude dé biét thong tin vé thai bd cac thanh
phan.
D& biét ddy da thong tin vé viéc cy ghép day néi dai,
hay tham khao sach hwéng dan cay ghép day noi dai
phu hop.
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