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Medtronic n norotun Medtronic sBnsit0TCA TOProBbIMM Mapkamu / ToBapHbIMU
3HakaMu komnaHun Medtronic. Mapku CTOPOHHKX NPOU3BOAUTENEN ABNSIOTCA
TOProBbIMW Mapkamu / TOBapHbIMW 3HaKaMu UX COOTBETCTBYIOLLIMX
BnagenbLeB. Bce npouve GpeHabl SBRSOTCS TOProBbIMW Mapkamm /
TOBapHbIMK 3Hakamu komnaHum Medtronic.
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ﬂocrynuble vmcbopmauuouuble MaTepuanbl 0 cuctemax
cTumynsaumm rﬂysOKMX CTPYKTYp rosioBHoro moasra:

CBefleHVsA 0 NPOTUBOMNOKa3aHUAX, NpeaynpexaeHusx,
Mepax NpPefoCTOPOXHOCTU, HeXXenaTernbHbIX IBEHUsIX,
cTepunu3auum m yTunm3auum KOMNoHeHTOB
npeacTaBneHbl B pyKoBoACTBe ¢ MHopmauven ansa
Bpayen. CBeleHNA 0 NoKa3aHMAX coaepxaTcs B
npunoxeHnun ¢ nHcopmaumei ansa Bpaven. Ans
notpe6urtenen B ANOHMM BbiNyCKaeTCA NMUCTOK-BKNaAbIW K
ynakoBKe, B KOTOPOM COAepXuUTcs nHdopmaums o
6e3onacHOCTU, NPOTUBONOKa3aHUAX, NpeaynpexaeHUsX,
Mepax NPeAoCTOPOXHOCTU U HeXenaTernbHbIX SIBNEHUsAX.

CBeAeHUA 0 NokasaHUAX U CONyTCTBYOLWen MHopMaLun
npeacTaBneHbl B NepeyHe nokasaxuii. Ans notpebutenen
B SiNOHUM BbINYCKAaeTCA NIMCTOK-BKNaAbIW K yNakoBkKe, B
KOTOPOM COAEPXUTCA MH(hOPMALUA O NOKa3aHUAX K
NPUMEHEHMIO0.

B pykoBoacTBe 0 NPUrogHOCTU CUCTEMbI U CPOKE CIyXObl
GaTtapeu onucaHbl NapaMeTpbl, KOTOpble cneayeT
Y4UTbIBaTb NPU NPOrpaMMMUPOBaHUM, a TaKKe COAePXKUTCA
nHcopmauma o cpoke cnyx6bl 6aTapen, kKoTopas MoxeT
nomMoyb B BbiGope noaxoAsLlero HeMpoCcTUMMynsATopa.

Ycnosus npoBeaeHus MPT, a Takke cneuuanbHble
NPOTUBOMNOKa3aHUsA, NpeaynpexaeHus U Mepbl
NpefoCTOPOXHOCTU OTHOcUTenbHO MPT npu
MCNonb30BaHUU CUCTEMbI HEMPOCTUMYNALMMN
npeacTtaBneHbl B pekomeHaaumsax no MPT.

OnucaHus ycTpoucTB, MHchopMaLuusa o coaepXumMom
ynakoBOK, TEXHM4ECKUe XapaKTepMCTUKM YCTPOWCTB, a
TaKkxe cneyuanbHble NpeaynpexaeHus, Mepbl
NpPeAoCTOPOXHOCTU M yKa3aHWUsi No IKcnyaTauum Ans
KOHKPEeTHOWM NpoAyKLUK coaepXxaTcs B pyKoBOACTBax No
oTAenbHbIM NPOAYKTaM, TaKUX Kak PyKoBOACTBa No
nporpaMmMupoBaHuio, pyKoBOACTBa No nepesapsake v
PyKOBOACTBa NO MMMNNaHTaLUuM.

CBepeHus o pe3ynbTaTax KNMMHUYECKNX
uccneaoBaHUN cUcTeMbl HeﬁpOCTMMyﬂHuMM copgepxartca B
AOKYyMeHTe CO CBOAKON KNUHUYECKUX NccreaoBaHUi.
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OnucaHue

Hanpasnstowme anektpoabl SenSight™ mopeneit B33005 n B33015
komnaHuun Medtronic ABNAIOTCA 4acTbiO CUCTEMbI HENPOCTUMYNALMW ANs
CTUMynALUM rnyBokunx CTPyKTyp ronosHoro mosra (DBS).

I'Ipe,qnonaraemaﬂ ob6nacTtb npumMmeHeHusA

OnekTpopa kak YacTb cuctembl DBS npeactasnsiet cobon umnnaHTMpyemoe
YCTPOWCTBO, NpeAHa3HavYeHHoe Ans NPOBEAEHUs 3MEKTPUYECKON
CTUMYIALMW B ONPEAENEHHbIE LIENEBbIE Y4YacTKM.

CoBMeCTUMOCTb

A Mpeaynpexaenune. C komnoHeHTamn SenSight cnonbayinte Tonbko
Apyrve KOMMoHeHTbl SenSight, ecnu Tonbko B 4JaHHOM PYKOBOACTBE He
yKasaHa nHopMaumsi O KOHKPETHON COBMECTMMOCTU. He ncnonb3ayiite
HEeCoBMEeCTVMble KOMMOHEeHTbI. puMeHeHne HeCOBMECTUMbIX
KOMMOHEHTOB MOXEeT MPUBECTYU K UX NOBPEXAEHMNIO, MPepbIBaHUIO UK
notepe CTUMYNSALMN U HEOBXOANMOCTU XMPYPrMYecKoro
BMeLLaTeNbCTBA C Lienbio 3aMeHbl UM peBu3unu.

Conepmumoe ynakKoBKHU

= 1 anektpoa (Mogenun B33005 nnu B33015)
= 1 npsiMoV cTUneT (NpeaBapuTENbHO BCTABMNEHHbIN B 3NEKTPOA)
= 1 TapupoBaHHbIN KNty (6enbii)
= 1 KONMayokK anekTpoaa
= Jlutepatypa no npoaykTy
' USA| FapaHTuitHas kapTa
Al PervcTpaumorHas dopma

TexHU4YecKue XapPaKTepnUCTukun

OnekTpoa CHabXeH KOHTaKTaMu Ha AMCTarnbHOM KoHLe. [poKkcuMansHbI
KOHEL, BXOAUT B 8-KOHTaKTHbIN KOHHeKTOp. CTUNeT BBeAEH B NMPOKCUManbHbI
KOHEL, 3NneKTpoaa Ans obneryeHns no3vuUMOHNPOBAHNS nekTpoaa v
MHTpaonepaLyioHHOW TECTOBOW CTUMYMSALNN.
PaccTosiHe Mexay KOHTaKTaMu U Hymepauus
= 3nektpoa moaenu B33005 umeet y3koe (0,5 Mm) paccTosiHue mexay
KOHTaKTaMu U paccTosiHUE MeXAY KaXAbIM YPOBHEM KOHTaKTOB
(Pwvc. 1).
= Onektpog moaenv B33015 umeeTt wupokoe (1,5 mm) pacctosiHue
Mexay KOHTaKTamu U paccTosiHue MeXAay KaXabiM ypOBHEM
KoHTakToB (Puc. 2).
= YPOBHW KOHTaKTOB NpoHymepoBaHbl kak 0, 1, 2, 3. KoHTakTbl 0 1 3
npeacTaBnsoT cobo NOMHOCTLIO KOTbLEBbIE KOHTaKThI. LecTb
KOHTaKTOB Ha YPOBHSIX 1 1 2 COCTOSIT M3 CErMEHTOB KOHTakToB. Ecrnn
CMOTPETb U3 NPOKCHMAnbHOro KOHLA 3NeKTpoaa, CerMeHTbl KOHTaKTa
pacnonoxeHbl B andaBUTHOM NOpsiAke NPOTUB YacOBOW CTPESKU U
onpegensiotcs kak 1a, 1b n 1c, a Takke 2a, 2b n 2¢ (Puc. 3).
BunarepanbHble Mapkepbl
= Ha anektpogax, 0603HayeHHbIX 6ykBoi M nocne 3HayeHUs 4nuHbl
(Hanpumep, B3300533M), umetoTca 2 GunatepanbHbIX Mapkepa.
= BunaTeparnbHble MapKepbl NO3BONSIOT OTNNYUTL NOMYLUAPUS NpK
MMNNaHTaumm 2 aneKTpoaos.
Mapkepbl opueHTauumn
= Mapkepbl OpYEHTaLMK NMOMOraoT BU3yanbHO onpeaenuTs
HanpasneHne ABUKEHUSI CerMEHTUPOBaHHbIX KOHTAKTOB BO BpeMsi
yCTaHoBKM anekTpoda. OHW BUAHbBI NPY BU3yarnbHbIX MeTodax
1CCrefoBaHus, BKIOYas peHTreHorpaduio, peHtreHockonuio, KT u
nccrnefoBaHue B yctpoicTBax O-Arm.
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= [pokcuMarnbHbIVi Mapkep OpMeHTaLuK BbipaBHUBAETCS C CErMeHTamu
KOHTaKTOB 1a 1 2a. [incTanbHbli Mapkep OpueHTaLumn BelpaBHUBaETCS C
cermeHTamu koHTakToB 1b 1 2b. CermeHTbl KOHTaKTOB 1C U 2C He
BbIPABHMBAIOTCSI C MAPKEPOM OPUEHTaLMK, HO PacronoXeHne aTux
KOHTaKTOB MOXHO OnpeAennTb Npu opueHTaLmmn CermeHToB a unm b.

= [pyvMepbl PEHTIEHOCKONUYECKNX M30BpaXeHun ¢ AeMOHCTpauuen
NONOXeHWA Mapkepa opueHTaLuumn 1 pasmeLLeHns CermeHTa anekTpoaa
cMm. B pasgene "lMpunoxeHune" Ha cTp. 17.

®

® ® ® . ® @G
5 @ ®§<@@@

Puc. 1. lNomeyeHHbIl Hanpasnsowul 3nekmpod modenu B33005.

@ MpeapapuTensHo
BCTaBMEHHbI CTUMeT

(@ MpokcManbHbIit KoHel

(3 KoHTakT anektpoaa

(@ O61wan AnMHa KOHTaKTOB
anektpoaa — 17,5 mm

(5 dUKCALMOHHOE KOMbLO
YCTaHOBOYHOTO BUHTA

(& Mapkep BBeaeHNs

(@ BunatepanbHIit Mapkep
(TONbKO Ha NOMEUEHHBIX
anekTpoaax)

TMpoKcUMarbHBIN Mapkep
opueHTaLMm

(® OucranbHbiin Mapkep
opueHTaLum

[nvHa koHTakTa — 1,5 MM

(1) PaccTosiHue mexay
koHTakTamum — 0,5 mm

(12 O6wias ANMHaA KOHTAKTOB —
7,5 Mm

(i3 OucTanbHbIit koHel

[nvHa gucTanbHoro
KOHUMKa

Puc. 2. Hanpasnswowutl anekmpod modesnu B33015.

@ MpeppapuTensHo
BCTaBNEHHbIII CTUreT

(@ MpokcuMarnbHbIit KoHel
(3 KoHTakT anexTpoaa

@ O6LWwas AnvMHa KOHTaKTOB
anektpoga — 17,5 Mm

(5 duKcauMoHHOEe KomnbLIo
YCTaHOBOYHOTO BUHTA

(® Mapkep BBeaeHus

@ TMpokcuMarnsHbIit Mapkep
opueHTaLnmn

[VcTanbHbI Mapkep
opueHTaLumn

(® [OnuHa koHTakTa — 1,5 MM

PaccTosiHve Mexay
KoHTakTamm — 1,5 mm

() O6Lwas AnMHa KOHTaKTOB —
10,5 mm

(1 OucranbHbii koHell

@3 AnuHa anctanbHoro
KOHUMKa
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Puc. 3. Mapkepbl opueHmauyuu u Hymepauyusi KOHmaKkmos.

@ Cerment 1c (® [OuncranbHblit Mapkep
@ Cerment 2¢ OpueHTaLum
(@ MpokcrMarbHbIit Mapkep
opueHTaumm
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Ta6n. 1. TexHu4Yeckue xapakmepucmuku ycmpolicmea onsi
Hanpasensrwux 3eKkmpodos?

OnucaHue

Mogens B33005 unu B33015

OxunpaeMblit cpok crnyx6bl

ConpoTUBMEHNe 3NeKTPonpo-
BOAHMKab:C

OnuHa
Mnowaab noBepxHOCTH

anvHa 33 cm
onvHa 42 cm

[nameTp anekTpoaa

dopma

[ncTanbHbIN KOHe,
dopma KoHTakTa

[nvHa aucTanbHOro KOHYK-
Ka

lMpokcManbHbI KoHeL,

3a3op mMexay KoHTakTamu

anekTpoaa

[nuHa pykosTKn cTuneTa
MaTepuant! 1 BelecTsa, BO3-
[eACTBUI0 KOTOPLIX MOXeT
nogsepraTbcs nauueHTde

5 ner

Makcumym — 100 Om gnsi Bcex
ONuH

33 cm, 42 cm

13,55 cm?
17,26 cm?

1,36 Mm
Mpamas

8 KOHTaKTOB

Lununapuyeckas

1,0

MM

8 KOHTaKTOB B NTUHUIO

2,2

4,6

MM

MM

MonunypeTaH, NNaTHO-MpUanEeBbIN
cnnas

o

Bce 3HaueHUsi NpubnuantensHble

o

)

OneKTprUyeckoe CoNPOTUBNEHNE TONBKO 3TOTO YCTPONCTBA.
JreKTPUYECcKoe CONPOTUBIEHNE NPONOPLMOHANBHO ANMHE SMNEKTPOAA: ANUHHbIE

OTpe3ku NMetoT Goree BbICOKOE COMPOTUBIIEHUE, KOTOPOE MOXET OrpaHNiMBaTh

amnnuTyay.

a

HEMEepPEeHOCHMOCTI MaTepUarnos KOHCTPYKLMK.

®

Mepen Hauyanom npoueaypbl 06CyanTE C NALMEHTOM HanWuue annepriv unu apyron

Ma/:tenme NpoTeCTUpPOBaHO Ha Hanu4ymne KaHueporeHHbIX, MyTareHHbIX U penpOTOKCUYHbIX

BewecTs (CMR) kateropun 1A unu 1B nnm xuMnyeckux BELLECTB, pa3pyLUaoLLmxX
9HAoKpuHHYto cuctemy (EDC). MaBecTHble BewectBa CMR unv EDC B maTepunanax n
BeLLecTBax, NepeyncrieHHbIX B JaHHO Tabnuue, He oBHapyXeHbI.
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MoaroToBkKa K onepauuun

Bpauu, BbINOMHALLLME UMNNAHTALMIO, AOMKHBI UMETb OMNbIT NPOBEAEHUS
CTEPEOTAKCUYECKUX U (PYHKUMOHANBHbLIX HEMPOXUPYPrUYECKMX NMpoLeayp 1
npoueayp rnyGokon CTUMYNALMM FOfIOBHOTO MO3ra, a Takke BHAMAaTENbHO
03HAKOMUTLCS C 0603HAYEHNUSIMU HAa MapKUPOBKe NPOAYKTa.

Cucrema rnybokon CTUMynsALuM ronoBHOro Mo3ra obecneyvBaet
3MNEKTPUYECKYHO CTUMYNALMIO BbIOpaHHbIX obnacteit Mo3sra. MoxHo
BbINOJTHUTL TECTOBYHO CTUMYMSILMIO UINM KAPTUPOBaHWE KOHTakTa Ans 6onee
TOYHOro onpeaeneHus Leneeon obnactu. [ina kapTupoBaHusa He
pekomeHayeTcs ucnonb3oBath anekTpoa DBS.

Mepen TeM kak BCKPbITb YNaKoBKY C 31EKTPOLOM, NPOBEPLTE HOMEP MOAENH,
CPOK FOAHOCTY, ANWHY 3NEKTPOAA U TUM KOHHEKTOPA.

I'IpvnmeuaHMe. Ecnu koHew cTuneTa 4acTM4yHO OTBEAEH, nposepbTE, 4TOGbI
cTuneT Gbin NONHOCTHIO BBEAEH A0 npoBegeHna nMmninaHTaumu.

O6palleHne ¢ KOMMNOHEHTaMM

A MpepynpexaeHue. He rHyTb, He crinGaTb, He pacTArvBaTh U He
nepekpy4nBaTh KOMMOHEHT. OTO MOXET NOBPEANTL KOMMOHEHT U
NPUBECTU K NPEPbLIBaHWIO UMW NOTEPE CTUMYTSALMM U HEOBGXOANMOCTU
XUPYPruyeckoro BMeLLaTenbCTBa C Liefblo 3aMeHbl N PEBU3NN.

A Mpeaynpexaenune. He MMNNaHTUPyNTE NOBPEXAEHHBIN KOMMNOHEHT.
Ecnv Bo Bpemsi npoLieaypbl NPOU3OLLIIO NOBPEXAEHNE KOMMOHEHTa,
Hanpumep oTnamblBaHWe, pacceyeHne, Haapes, caaBnmBaHue,
pacTsKeHue U T. 4., BOCMOMb3yWTeCb HOBbIM KOMMOHEHTOM.
MMnnaHTaumsi NoBpeXAeHHOro KOMMOHEHTa MOXET NPUBECTM K
npepbIBaHWIO UMK NoTepe CTUMYNALUM U HE06X0AMMOCTMN
XVPYPrMyeckoro BMeLLaTenbCcTBa C Liefblo 3aMeHbl UM PeBU3UN.

A Mpenynpexaenue. [Ans anekTpoaa UCnosb3ynTe TONbKO NMUHLET C
obpe3vHeHHbIMU rybkamu. [ins paboTbl C 3MeKTPOAOM He Nonb3yhTech
MHCTPYMEHTaMM C OCTPbIMU KpasiM1, HanprMmep reMocTaTuyeckumm
3axuMamMu. IHCTPYMEHTbI C OCTPbIMU KpasiMy MOTYT MOBPEAUTL UM
nonomaTb 3M1eKTPOoA, YTO NPMBEAET K NPepbIBaHUI0 UNK noTepe
CTUMYNALMK 1 HEOGXOAMMOCTM XMPYPrMYECKOro BMeLLaTENbCTBA C
Lienbio 3aMeHbl Unu PeBusum.

A MpenocTepexeHune. He ncnonb3yiiTe B MecTax COeAMHEHNS CONneBble
UNu Apyrve MoHHble pacTBopsbl. Micnonb3oBaHne ConeBbiX MU UOHHbBIX
pacTBOPOB MOXET NPUBECTU K KOPOTKOMY 3aMblKaHUIO UK
HenpaBUMbHON CTUMYNALMK, YTO NOTPebyeT Xupypruyeckoe
BMeLUaTeNbCTBO C Liefblo 3aMeHbl unu pesusinn. Mpu Heo6xoaMMocTu
UCMONb3YITe CTEePUNbHYI0 BOAY WUIM HEMOHOTEHHbI pacTBOp
aHTUOWOTUKa ANSA NPOTUPaHUSt COeANHEHWI. MNPoTpUTE KOHHEKTOP
3MeKTPoAa N KOHHEKTOP YANVHUTENS CTepunbHON Mapnew. BoicywnTte
BCE COEVHEHWSI.

A MpepocTepexenue. He nponssoanTe NOBTOPHOE BBEAEHWE CTUNETA,
HanpumMep, ecrnn NoNoXeHne 3NeKTpoaa HeobxoaMMO N3MEHUTL.
MoBTOpHOE BBEAEHWE CTUNETa MOXET NOBPEAUTL SMEKTPOA,.
Mcnonb3yinTe HOBbIN 3neKkTpoa.

MHCprKLI,VIﬂ no aKcnnyartauuun

[na iMnNnaHTaumy aneKTpofa MOXHO NPUMEHWUTL pasfMyHble MeToasl. B
KayecTBe OHOro U3 NOAXOAOB, NPUMEHSEMbIX MO YCMOTPEHMIO BpaYa,
BOCMONb3yWTECh YCTAHOBOYHOW KaHtonen. Cnegytowas npoueaypa
npeAcTaBrieHa B Ka4yecTBe OHOrO U3 BO3MOXHbIX MOAXOAOB.

MnaHupoBaHue pa3mMelleHns InekTpoaa

Cucrema rny6okoin CTUMYnsSLUM rofioBHOrO Mo3ra obecneumBaet
3MNEKTPUYECKYI0 CTUMYTALMIO BbiGpaHHbIX obnacten mosra. Lienesas
obnacte MoXeT ObITb ONpeAeneHa ¢ NOMOLLBI0 CTaHAAPTHLIX METOA0B

BU3yanunsaunu.
Pernctpanug MU & Pocagpagaagsope
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1. Bocnonb3ayintecb cCTaHAAPTHBIMU METOAAMU BU3yanusauum n
NNaHNpoBaHNsa ANa onpeaeneHns KoopauHaT LeneBon TpaekTopum n
YCTaHOBKM paMKu.

2. lMpvicoeamHMTE HEOBXOANMYIO PaMKy C OonpeaeneHHbIMU KoopAnHaTaMm
ONS LeneBou TpaekTopuu.

3. MoparoToBbTe NauMeHTa k CTepeoTakCU4ECKOMY HeMpOXMpypruyeckomy
BMeLLaTEeNbCTBY.

CospaHue TpenaHauuoHHOro oTeBepcTusd

1. OTMeTbTe pacnonoXeHve TpenaHaLMOHHOTO OTBEPCTUS U caenaiiTe
paspes.

2. CpenaiiTe B OTMEYEHHOM MECTE TpenaHaLMoHHOE OTBEPCTUE
anameTtpom 14 mm.

3. 3adukcupyiiTe OCHOBaHWE 3arnyLIky TpenaHaLMOHHOrO OTBEPCTUS Haf,
TpenaHaunoHHbIM oTBepcTueM. MomnHyto nHgopmaumio cm. B
MHCTPYKUMSIX MO 3KCnnyaTauum 3arnyLkm Ans TpenaHaumoHHoro
OTBEpPCTHUS.

C6opka pamMKu u onpeferneHue LeneBoro
pacnonoxeHus

1. MoaTBepauTe koopAUHaTbLI pamMKku Ansi LleneBon TpaekTopum ¢
NOMOLLbIO NMPEANOYTUTENBHBIX METOA0B XUPYPru4eckoro
nnaHMpoBaHusi.

2. lpwv ncnonb3oBaHUK MUKponpueoda cobepute ero cornacHo
MHCTPYKLMSIM, NOCTaBMSiEMbIM BMECTE C MUKPOMNPUBOAOM.

3. C nomoLublo NpeanoyTMTeNbHBIX METOAOB NOATBEPANTE LiefneBoe
pacnonoxenue. Mpy HeO6X0AMMOCTM 3aperucTpupyiTe Lenesoe
pacnosoxeHue.

4. Onpepenute rnybuHy pasmeLLeHVst aNeKTpoaa v 3aaalite Ans cucTeMbl
[0CTaBK1 3HaYeHne LieneBon rmyouHsbl.

MpucoeanHeHne orpaHnunTEnNA Fﬂy6MHbI n
npoaBuXXeHue aneKkTpoaa

Mpumeyanue. Komnaxnus Medtronic pekomeHayeT ncnonb3oBaTb
orpaHn4nTens rmyouHbl. CM. MHCTPYKLUMW AN paMKu U orpaHnynTenst
rny6uHbl SenSight.

1. MNpucoeanHnTe orpaHnynTEns rMYyOWHBI K anekTpoay n ybeamTech, 4To
3MeKTPOoA BbIPOBHEH HAa COOTBETCTBYIOLLYIO Lienesyto ry6uHy ans
BBefeHust. [MonHyto MHopMaLmio CM. B MHCTPYKLMSIX MO aKCnyaTaumum
orpaHn4nTens rnyouHsbl.

MpumeyvaHue. PasvelleHre orpaHnymTens ryGuHbl Ha ANeKTpoae

onpenensieT, kako pasmep YCTaHOBOYHOW KaHIONN MOXHO

ncnonb30BaTh:

= Ecnu orpaHnuntens rnybuHbl nogcoeamHeH kK 6enomy cermeHTy
3neKTpoAa, MOXHO UCMOSb30BaTb YCTAHOBOYHYIO KaHIOMIO C
BHYTPEHHUM AnameTpoM He meHee 1,57 mm.

= Ecnu orpaHnunTens rny6uHbI NOACOEANHEH K NPO3payHOMY
CErMeHTY 3MeKTPOAa, MOXHO MCMOSIb30BaTh YCTAHOBOYHYIO KaHIOMo
C BHYTPEHHVUM AnamMeTpoM He MeHee 1,42 MM.

2. MepneHHo npoaBwuraiiTe anekTpog No CUCTEMe [OCTaBkU Ha
npeaBapuTenbHO YCTaHOBMNEHHYO rybuHy. CM. Bce MHCTPYKUMK Anst
BbIGpaHHOI cUCTeMbI JOCTaBKM arekTpoaa.

BbInonHeHne TeCTOBOW CTUMYNALMU 3NeKTpoaa

MonHyto MHGOPMAaLMIO CM. B UHCTPYKUMSIX MO 3KCnnyaTauun kabens ans
NpoBEpKM anekTpoaa.
1. [ins noATBepXKAeHWs NPaBUIbHOTO PaCcMONOXeHWs anekTpoaa
BbINOMHUTE TECTOBYHO CTUMYNSALMIO, MOAXOASLLYIO ANS
NpeayCcMOTPEHHOTO NOKa3aHUs K MPUMEHEHMIO.
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2. o 3aBepLUEHNM TECTOBOW CTUMYMALMUN OTCOEAMHUTE kKabenb ans
NPOBEPKM OT 3NEeKTpoAa.

U3BneyeHue ctuneTa n mkcaumusa anekrTpoaa

1. Ecnu ucnonb3oBanack yCTaHOBOYHAS KaHIIS, M3BMNEKUTE KaHINIo,
roka Mexzy TpenaHaLuMOHHBIM OTBEPCTUEM U KaHIONEN He MoKaxeTcs
anekTpoa.

2. OCTOpOXHO Pa3MecTUTe NOAAEPKMBAIOLLMIA 32XKMM 3armyLLK1
TpenaHaLMoHHOro OTBEPCTUS BOKPYT 3NEKTPOAA U B KOMbLIO
OCHOBaHuS. [MonHyo MHOPMALMIO CM. B MHCTPYKLMAX NO
aKcnnyaTauuy 3arnyLwky Ans TpenaHauMoHHOro OTBEPCTUS.

3. AKKypaTHO yaepXxuBanTe 3neKTpo B TOYKE Had NoaaepXvBaoLwmnM
3aXVMOM [ COXPaHEHUs! MOMOXEHWS 3NeKTpoaa.

4. CoMKHUTE NoaaepXKMBaIOLLMI 3aXUM.

5. MoAHWMUTE YyCTaHOBOYHYO KaHIoo BBEPX, YTOGbI co3aaTh
[0CTaTO4HOE NPOCTPAHCTBO AN NPOABWKEHUS ANEKTPOAA NPsSIMO
Yepes HUXKHIOK YacTb KaHIMM.

6. M3Bnekute orpaHuunTenb rMy6UHbI.

A MpepocTepexeHue. [MpoBepbTe, YTOOLI OrpaHNYUTENb rNYOUHBI
6bINn MONHOCTLIO CBOGOAEH Nepea U3BeYeHnem ero n3
anekTpopa. Ecnu orpaHnyutens rny6uHbl He 6yaeT NONHOCTLIO
cBoboAeH nepes U3BMeYEHEM, MOXET NPOU3OIATN NOBPEXIEHNE
3MeKTPoAa 1 HapyLLeHVe CTUMYMSALMKM, YTo noTpebyeT
NMOBTOPHOTO XMPYPrM4yeckoro BMeLlaTenscTBa.

Puc. 4. 3eneyeHue cmunema.
@ Ypepxusaiite cTunet

7. WsBnekute cTunet u3s anektpoaa (Puc. 4).

8. OCTOpOXHO NpoABuUranTe 31eKTPOZ NPSIMO BHU3 Yepe3 HUXHIOK YacTb
YCTaHOBOYHOWN KaHIoMNu.

9. Ypanute c6opKy pamMku OT TPENaHaLYOHHOTO OTBEPCTHS.
dukcaumsa anekTpoaga

1. 3adukcnpyinTe anekTpos C MOMOLLbIO 3arnyLKv TpenaHauuoHHOro
oTBepcTuA. MMonHy0 MHOPMaLMIO CM. B MHCTPYKLUMAX MO
aKcnnyaTauum 3arnyLuku Anst TpenaHaunoHHOro OTBEPCTUS.
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& MpeaynpexaeHue. He ncnonb3ynte ansa dukcaunm anekrpoaa
anbTepHaTMBHbIE MeToAbl. [prMeHeHne ApyrMx MeToAoB
ukcaumm, Hanpumep 3arnyLUKu TPenaHaLUnoHHOTo OTBEPCTUS
HEeCoOBMECTVMMOW MOAENM, (PUKCUPYIOLLIMX NUraTyp, Kresi,
LiEMEHTHbIX BELLECTB, XMPYPruieckmx NnacTuH u Tomy nogobHoro,
MOXeT NPUBECTY K NOBPEXAEHMIO 3MEKTPOAA U €r0 CMELLEHUIO.
MoBpexaeHne deKTpoaa Unu ero CMeLLieHne MoXeT NPUBECTY K
npepbIBaHWIO UK NoTepe CTUMYNALMK 1 HeobxoaMMoCTH
XMPYPruyeckoro BMeLLaTenbCTBa C LieSlblo 3aMeHbl Un PEBU3UN.

2. TMpy HEO6XOAMMOCTM MOBTOPHO NPOBEPbTE CTUMYTISILMIO NOCne
huKcaLmm anekTpoAa C MOMOLLbIO 3armyLUKW TpenaHaLMoHHOro
OTBEPCTHUS.

3. lNpoBepbTe pasmeLleHne 3NeKTPoaa C NOMOLLBIO CTaHAAPTHBIX
METOAOB BU3yanu3auum (Hanpumep, 3anuiumnTe HaCTPOWMKK U BKIOYUTE
PEHTTEHOCKOMNMYECKOE U30GPaKEHNE OKOHYATENBHOTO PaCcroNoXeHUs
ANeKTpoAa).

MMnnaHTauma BTOporo anekrpoaa

1. Mpu uMNnaHTauMmn BTOPOro aNekTpoaa NoBTOpUTE npoLedypbl noucka
LeneBoi o6nacTy, MMNaHTaummn anekTpoaa U TECTOBOW CTUMYMSILIMN.
insa Toro, YTo6bl pasnuyaTh 2 3NeKTpoAa, BOCNoNb3ynTech
MapKUPOBaHHbIM HaMpPaBnsioLLMM 3NEKTPOAOM.

2. lMpuMeHsiiTe XMpypruyeckue meToAbl AN 3aLMTbl NALLHER YacTu
nposofa anekTpoaa (Hanpumep, cosgaHne NofanoHeBPOTUHECKOTO
KapMaHa) BO BPEMSI UMMNMaHTaLmMy BTOPOro 3MekTpoaa.

3aBep|.ueHV|e npoueanypbl UMNNIaHTauum aneKkrpoaa

OcrTaBLUyoCs YacTb CUCTEMbI HENPOCTUMYALMK MOXHO

MMMNaHTMpOBaTk Cpasy e Nocne UMMNaHTauum anekTpoaa unu

nospgHee.

= Ecnu umMnnaHTaums BbINONHAETCS cpasy e, NOAroTOBbTE NauneHTa
K UMMaHTaLMn OCTaBLUMXCS YacTel CUCTEMbl HEMPOCTUMYTISILIMK.

= Ecnu umnnaHTaumus 6yaeT nosxe, 3akpoiiTe anekTpon unu
3neKTpoAbl KONMa4ykoM A0 Tex rnop, Noka OCTaBLUMECS YacTU
CUCTEMbI HEPOCTUMYNSALMM He ByayT UMNNaHTMpoBaHbl. [ns
nonyyeHust AOMOMHUTENbHON MHOPMaLMK cM. pasaen "3akpbiTre
anekTpoaa Konna4kom".

3aKprTVIe AneKTpoAa Konnavykom

1. PasmecTuTe Konnayok anekTpoaa (noctaensieTcs B Habope anekTpoaa
1nu B HaBope Komnnayka anekTpoaa) Ha OrofieHHOM KOHLe 3MeKTpoaa.
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® 6

Puc. 5. CoeduHeHue Konnayka anekmpooa ¢ 31eKmpoooMm.

(@ Bnok koHHekTopa ¢ (3 OkHo aAns BU3yanusauum
YCTaHOBOYHBIMU BUHTaMM NONHOTo BBEAEHMS
(2 dukcaumoHHoe KombLIo anekTpoaa

YCTaHOBOYHOIo BUHTA

2. PasmecTuTe 610K KOHHEKTOpA C YCTaHOBOYHBIMU BUHTAMM Hag,
(PUKCALMOHHLIM KOMbLIOM YCTAHOBOYHOIO BUHTA Ha anekTpoae. [ns
NOATBEPXKAEHMUS MOSTHOMO BXOXKAEHMS 3MeKTpoaa BOCMOSb3yNTech
OKHOM A5 BU3yanusauum Ha koninadke anektpoga (Pvc. 5).

3. Wcnonbayite TapupoBaHHbIi KIoY AN 3aTArMBaHUS YCTAHOBOYHOMO
BUHTA U HAOEXHO yAepxuBaiiTe 6roK KOHHEKTOPa C YCTaHOBOYHbLIMU
BUHTaMK BOSLLUMM 1 yKasaTesbHbIM NanbUem Ans NoaaepXKn Kopnyca
anekTpoaa v dmkcaumm 6roka KOHHeKTopa.

& MpeaynpexpeHune. He ncnonb3ynte TapupoBaHHbIA KoY
NOBTOPHO U HE UCMOSb3yNTe HEeNOAXOAALMIA TapUPOBaHHbLIN
KkntoY. VicnonbayiiTe Tonbko nocTaBnsieMblin 6enbii
TapupoBaHHbIN KNtoY. MprMeHeHe HeCOBMECTMOro
TapUpPOBaHHOTO KIoYa U NOBTOPHOE UCMOMNb30BaHNe
TapUpPOBaHHOTO KIto4a MOXeT NoBPeAnTb KOMMOHEHT M NPpUBECTU
K NMpepbIBaHWio Unu notepe CTUMyNALUM 1 HE06X0AMMOCTMN
XVUPYPruyeckoro BMeLaTenbCTBa C Lenblo 3aMeHbl UM PEBU3NN.

A MpenocTepexeHue. He 3aTariBaiite yCTaHOBOYHbIN BUHT 6e3
chukcauum 6noka KOHHEKTOpa C yCTaHOBOYHBIMU BUHTAMW.
HeHagnexaluas dukcaums 6rnoka KOHHEKTOpa C YyCTaHOBOYHbLIMU
BUHTaMV MOXET NPVUBECTU K MOSIOMKE UM NOBPEXAEHIO
anekTpoAa, 4To NoTpebyeT xMpypruyeckoe BMeLLaTenbCTBO C
Lieflblo 3aMeHbI UM PEBU3UN.

4. 3aTsHUTe YyCTaHOBOYHbIV BUHT Ha (DUKCALMOHHOM KOMbLie
YCTaHOBOYHOIO BUHTA, NMOBOPaYMBas TapMpOBaHHbIN KoY Mo YacoBoW
ctpernke (Puc. 6).

A MpepocTepexeHue. Ybeantech, YTO TApUPOBAHHBIV KoY
pacnonoxeH NepneHaMKyNsiPHO K OCY YCTaHOBOYHOTO BUHTA, U
3aTsiHUTE YCTaHOBOYHbI BUHT 4O MO MEHbLUER Mepe 0gHOro
LLlenyKa TapMpoBaHHOro kntoda. HeyaepxxaHue TapypoBaHHOTO
KntoYa NepneHanKynsipHO Npu 3aTArMBaHUM MOXET MPUBECTU K
HeJoCTaTOYHOMY 3aTAMMBaHUIO YCTAHOBOYHOIO BUHTA MU
CIULLKOM CBOBOAHOMY NMOMOXEHMWI0 YCTAHOBOYHOIO BUHTA U
noTpebyeT Xxupypruyeckoe BMeLIATENbCTBO C LieMNbio 3aMeHbl Unu
peBu3um.
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Puc. 6. 3amsizugaHue ycmaHO804HO20 8UHMA KOJNayka anekmpoda.

5. lNocne BbINONHEHUS BCEX COeANHEHWUI YTUNN3UPYITE KIoY C
TapypoBaHHbIM yCUINUEM.

6. MNMomecTuTe KOHeL, 3NMeKTpoaa, 3aKpbIThl KOnnayvkom, B Tpebyemoe
BPEMEHHOE pacnonoXeHue, Hanpumep B NoAanoHeBPOTUYECKUIA
KapMaH.

& MpeaynpexaeHue. Bo n3bexaHve nopesoB 1nm NOBpeXaeHnn
Koprnyca anekTpoaa 6yabTe 0CO6EHHO BHUMATENMbHLI NpK
MCMoNb30BaHUM OCTPbIX MHCTPYMEHTOB BOMKU3M anekTpoaa.
MoBpexaeHne anekTpoaa MOXET NPUBECTM K NPepbiBaHUIO UK
noTtepe CTUMynsaLuM 1 HeO6XOAMMOCTN XMPYPruYecKoro
BMeLLaTeNbCTBa C LieSlblo 3aMeHbl UM PEBU3UN.

7. Mpu Heob6Xo0AMMOCTU UCMONb3YATE YCTPOWCTBO ANS KpaHWanbHOro
TYHHenupoBaHus (NocTaBnsieTcs B OTAeNbHOM Habope), 4TobbI
TYHHENUPOBATb MyTb 4O NpeAnonaraeMoro Mecta CoeanHeHNs
YANMHUTENS ¢ 3neKkTpoAoM. [MonHyo MHGOpPMaLMIO CM. B UHCTPYKLMSAX
No 3KCMnyaTaummn YCTPONCTBa ANS KpaHWanbHOro TYHHENMpoBaHUs.

8. CroxuTe NULLHIo YacTb 3nekTpoaa, YTobbl CBECTU K MUHUMYMY
HaTshkeHue.

9. 3Bakpowite goctyn.

10. CpenaiiTe peHTreHONorMyeckmini CHUIMOK B nepeaHe-3aHen Npoekumm
[nsi NOATBEPXAEHWS OKOHYaTENbHOTO PacroNoXeHUs ANeKTpoaa v
3aperncTpupyiTe yron, COOTBETCTBYIOLLMIA MPOKCMMaribHOMY MapKepy
opueHTauum. JToT yron 6yaeT Mcnonb3oBaThbCst Npu
nporpamMmMnpoBaHuu.

MpuMepbl PeHTFEHOCKONUYECKNX N306paXeHUi ¢ AEMOHCTpaLUmen
MONOXEHUIA Mapkepa OpUEHTaLMK 1 pa3MeLLEHUsI CEerMeHTa driekTpoaa
cMm. B pasgene "MpunoxeHue" Ha cTp. 17.
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MpunoxeHune
PeHTreHockonuyeckme nsobpaxeHusi ¢ mapkepammu
opueHTauuu

CregyoLme n3o6paxeHns BKIHOHAIOT NPUMEPLI TOTO, Kak MHTEPNPETUPOBaTL
1 ONpeaensiTb Yron CErMEHTOB 3MEKTPOAA NpY NPOCMOTPE HaNpaBneHns
MapKepoB OpUeHTaLMn Ha PEHTTEHOCKOMUYECKUX U306paKeHUsIX.

o—f
o

Puc. 7. Mapkepbl opueHmauyuu.

(@ NMpokcumanbHbIi Mapkep (@ OvcTanbHbIii Mapkep
opueHTaLm opueHTaLum

g ¢
n
@

Puc. 8. lNepedHee HanpasneHue NpoKcuManbHO20 MapKepa opueHmauyuu.

(@ Mepenwe-3apHsas npoekums  (2) Bokosasi npoekuns

—_—

o

o

Q EEEE- =
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Puc. 9. 3a0Hee HarpaeneHue MpoKCUMabHO20 MapKepa opueHmayuu.

@ MepenHe-saamss npoekunst  (2) Bokosas npoekunst
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Puc. 10. M306paxeHusi nepedHe-3adHell NpoeKkyuu.
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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

Derivatiile directionale SenSight™ model B33005 si model B33015 Medtronic
fac parte dintr-un sistem de neurostimulare pentru stimulare cerebrala
profunda (DBS).

Scopul indicat

Derivatia este un dispozitiv implantat care are scopul de a conduce
stimularea electrica in zona vizata, in cadrul unui sistem DBS.

Compatibilitate

A Avertisment: Utilizati numai componente SenSight impreuna cu alte
componente SenSight, cu exceptia cazului in care se indica o
compatibilitate specificd 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 Tnlocuire sau verificare prin interventie
chirurgicala.

Continutul pachetului

= 1 derivatie (model B33005 sau B33015)
= 1 stilet drept (gata introdus in derivatie)
= 1 cheie de torsiune (alba)

= 1 capac pentru derivatie

= Documentatia produsului

= Card de garantie

] Formular de inregistrare

Specificatiile dispozitivului

Derivatia are electrozi la capatul distal; capatul proximal trebuie conectat la
un conector cu 8 conductori. Un stilet a fost introdus in capatul proximal al
derivatiei pentru a contribui la pozitionarea derivatiei si la stimularea de
testare intraoperatorie.

Spatiul dintre electrozi si numerotarea

= Derivatia model B33005 prezinta un spatiu ingust (0,5 mm) intre
electrozi, altfel spus spatiul dintre nivelurile de electrozi (Figura 1).

= Derivatia model B33015 prezinta un spatiu larg (1,5 mm) intre electrozi,
altfel spus spatiul dintre nivelurile de electrozi (Figura 2).

= Nivelurile de electrozi sunt numerotate 0, 1, 2, 3. Electrozii 0 si 3 sunt
electrozi inelari integrali. Cei sase electrozi de la nivelurile 1 si 2
constau din segmente de electrozi. Daca se vizualizeaza dinspre
capatul proximal al derivatiei, segmentele de electrozi sunt asezate in
ordine alfabetica in sens invers acelor de ceasornic si identificate ca 1a,
1b si 1c, si 2a, 2b si 2¢ (Figura 3).

Marcaje bilaterale

= Derivatiile identificate cu litera M adaugata dupa lungime (de exemplu,
B3300533M) includ 2 marcaje bilaterale.

= Marcajele bilaterale ajuta la distingerea intre emisfere atunci cand sunt
implantate 2 derivatii.

Marcaje de orientare

= Marcajele de orientare ofera un ajutor vizual la determinarea directiei
electrozilor segmentati in timpul amplasarii derivatiei. Acestea sunt
vizibile prin tehnicile de imagistica, inclusiv radiografie, fluoroscopie,
tomografie computerizata si O-Arm.

= Marcajul de orientare proximal se aliniaza cu segmentele de electrozi
1a si 2a. Marcajul de orientare distal se aliniaza cu segmentele de
electrozi 1b si 2b. Segmentele de electrozi 1c si 2¢c nu se aliniaza cu
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marcajul de orientare, insa pozitia acestor electrozi poate fi determinata
n raport cu orientarea fata de segmentele a sau b.

= Pentru exemple de imagini prin fluoroscopie care arata pozitiile
marcajelor de orientare si amplasarea segmentelor de electrozi

consultati "Anexa" la pagina 32.

ONN©) ® ©®

@ @

®

® ®

®

® ©O

Figura 1. Derivatie directionald cu marcaje model B33005.

@ stilet pre-introdus

@ Capét proximal

® Contact pe derivatie

(@ Distanta total3 a contactelor
de pe derivatie: 17,5 mm

(® Inel de fixare a suruburilor
opritoare

(® Marcaj de introducere

@ Marcaj bilateral (numai la
derivatiile cu marcaje)

® o ® ©

)

Marcajul de orientare
proximal

(® Marcajul de orientare distal

Lungimea electrodului:
1,5 mm

@D Spatiul dintre electrozi:
0,5 mm

(2 Lungimea totald a
electrozilor: 7,5 mm

@3 Capét distal
Distanta varf distal

@

%ﬂi]]m[ﬁ I
@ ®

) 90 O
<<“T‘@?
® @

Figura 2. Derivatie directionald model B33015.

@ stilet pre-introdus
@ Capit proximal
® Contact pe derivatie

(@ Distanta totala a contactelor
de pe derivatie: 17,5 mm

® Inel de fixare a suruburilor
opritoare

(® Marcaj de introducere

@ Marcajul de orientare
proximal
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Marcajul de orientare distal

@ Lungimea electrodului:
1,5 mm

Spatiul dintre electrozi:
1,5 mm

(@) Distanta totals a
electrozilor: 10,5 mm

@ Capit distal
@ Distanta varf distal
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Figura 3. Marcajele de orientare si numerotarea electrozilor.

Segmentul 1¢ Marcajul de orientare distal
d J
Segmentul 2¢c Marcajul de orientare
g J
proximal
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Tabelul 1. Specificatii de dispozitiv pentru derivatiile directionale®

Descriere

Model B33005 sau B33015

Durata de viata preconizata

Rezistenta conductor -©

5 ani

Maximum 100 Q pentru toate lungi-

mile
Lungime 33cm, 42 cm
Aria suprafetei

33 cm lungime 13,55 cm?

42 cm lungime 17,26 cm?
Diametru derivatie 1,36 mm
Forma Dreapta
Capat distal 8 electrozi

Forma electrod Cilindrica

Distanta varf distal 1,0 mm

Capat proximal

8 contacte, in linie

Spatiul dintre contactele de- 2,2mm
rivatiei
Lungimea manerului stiletu- 4,6 mm

lui

Materiale si substante la care
poate fi expus pacientuld-e

Poliuretan, platina iridiu

o o

°

Toate masuratorile sunt aproximative
Rezistenta electrica numai pentru acest dispozitiv.

Rezistenta electrica este proportionala cu lungimea derivatiei: lungimile mai mari prezinta

o rezistenta mai ridicata, care poate limita amplitudinea.

a

materialele de fabricatie.

®

Tnainte de procedura, discutati cu pacientul despre alergii sau alte intolerante asociate cu

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 in acest
tabel nu au fost gasite substante clasificate ca CMR sau EDC cunoscute.
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Pregatirea pentru interventie

Clinicienii care efectueaza implantarea trebuie sa fie experimentati in
proceduri de neurochirurgie stereotactica si functionala de stimulare
cerebrala profunda si sa cunoasca bine toate etichetele produselor.

Sistemul de stimulare cerebrala profunda trimite stimuli electrici in zonele
cerebrale tintd. Se poate utiliza o stimulare de testare sau un electrod de
creare a diagramelor pentru localizarea mai precisa a zonei tinta. Derivatia
DBS nu este recomandata pentru crearea diagramelor.

Tnainte de a deschide ambalajul derivatiilor, verificati numarul de model, data
expirarii, lungimea derivatiei si tipul de conector.

Nota: Daca varful stiletului este retras partial, asigurati-va ca stiletul este
introdus complet in derivatie inainte de implantare.

Manipularea componentelor

A Avertisment: Nu indoiti, curbati, intindeti sau rasuciti componenta.
Acest lucru poate deteriora componenta, ducand la stimulare
intermitenta sau la pierderea stimularii, necesitand inlocuire sau
verificare prin interventie chirurgicala.

A Avertisment: Nu implantati o componenta deteriorata. Daca o
componenta se deterioreaza in timpul procedurii, de exemplu prin
rupere, taiere, crestare, aplatizare, intindere, etc., utilizati o componenta
noud. Implantarea unei componente deteriorate poate duce la stimulare
intermitenta sau la pierderea stimularii, necesitand inlocuire sau
verificare prin interventie chirurgicala.

A Avertisment: Pentru derivatie folositi numai un forceps cu varf
cauciucat. Nu folositi instrumente ascutite pentru derivatie, de exemplu
pensa hemostatica. Instrumentele ascutite pot deteriora sau rupe
derivatia, ceea ce duce la stimulare intermitenta sau la pierderea
stimularii, necesitand nlocuire sau verificare prin interventie
chirurgicala.

A Atentie: Nu utilizati solutie salina sau alte lichide ionice pe conexiuni.
Utilizarea de solutie salina sau lichide ionice poate duce la scurtcircuit
sau la stimulare inadecvatd, necesitand inlocuire sau verificare prin
interventie chirurgicald. Daca este necesar, folositi apa sterilda sau o
solutie antibiotica nonionica pentru stergerea conexiunilor. Stergeti
conectorul derivatiei si conectorul extensiei cu o compresa sterila.
Uscati toate conexiunile.

A Atentie: Nu reintroduceti stiletul, de exemplu in cazul in care este
necesara repozitionarea derivatiei. Reintroducerea stiletului poate
deteriora derivatia. Utilizati o derivatie noua.

Instructiuni de utilizare

Pentru implantarea derivatiei se pot folosi diferite tehnici. Clinicianul ar putea
lua in considerare utilizarea unei canule de inserare. Procedura urmatoare
este prezentata ca fiind una din abordarile posibile.

Planificarea amplasarii derivatiei

Sistemul de stimulare cerebrala profunda trimite stimuli electrici in zonele
cerebrale tintd. Zona tinta poate fi localizata cu ajutorul tehnicilor de
imagistica standard.

1. Utilizati tehnici de imagistica si de planificare standard ca sa determinati
coordonatele pentru traiectoria spre zona tinta si pentru amplasarea
cadrului.

2. Atasati cadrul dorit cu coordonatele determinate pentru traiectoria spre
zona tinta.

3. Pregatiti pacientul conform tehnicilor neurochirurgicale stereotactice.
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Crearea orificiului de trepanatie
1. Marcati pozitia orificiului de trepanatie si faceti o incizie.
2. Creati un orificiu de trepanatie cu diametrul de 14 mm in zona marcata.

3. Fixati baza dispozitivului de trepanatie deasupra orificiului de trepanatie.
Pentru informatii complete, consultati instructiunile de utilizare a
dispozitivului de trepanatie.

Asamblarea cadrului si determinarea pozitiei zonei tinta
1. Confirmati coordonatele cadrului pentru traiectoria spre zona tinta
folosind metodele de planificare chirurgicala preferate.

2. Daca folositi un dispozitiv microdrive, asamblati-l conform instructiunilor
furnizate impreuna cu dispozitivul microdrive.

3. Folosind metodele preferate, confirmati locatia zonei tintd. Daca este
necesar, documentati locatia zonei tinta.

4. Stabiliti adancimea de amplasare a derivatiei si asezati sistemul de
plasare la adancimea tinta.

Atasarea tamponului de adancime si avansarea
derivatiei
Nota: Medtronic recomanda utilizarea unui tampon de adancime. Consultati

instructiunile furnizate impreuna cu cadrul si cu tamponul de adancime
SenSight.

1. Atasati tamponul de adancime la derivatie, asigurandu-va ca derivatia
este aliniata cu adancimea tinta corespunzatoare in vederea
introducerii. Pentru informatii complete, consultati instructiunile de
utilizare a tamponului de adancime.

Nota: Plasarea tamponului de adancime pe derivatie va determina ce

marime de canula de inserare poate fi utilizata:

= Daca tamponul de adancime este atasat la sectiunea alba a
derivatiei, poate fi utilizatd o canula de inserare cu diametrul intern
minim de 1,57 mm.

= Daca tamponul de adancime este atasat la sectiunea transparenta a
derivatiei, poate fi utilizatd o canula de inserare cu diametrul intern
minim de 1,42 mm.

2. Avansati lent derivatia prin sistemul de plasare pana la adancimea
predeterminata. Consultati eventualele instructiuni furnizate impreuna cu
sistemul de plasare a derivatiei selectat.

Efectuarea stimularii de testare cu derivatia
Pentru informatii complete, consultati instructiunile de utilizare a cablului
pentru testarea derivatiei.

1. Pentru a confirma amplasarea corecta a derivatiei, efectuati stimularea
de testare adecvata pentru indicatia avuta in vedere.

2. Dupa finalizarea stimularii de testare, scoateti din derivatie cablul pentru
stimularea de testare.
Scoaterea stiletului si stabilizarea derivatiei
1. Daca s-a utilizat o canula de inserare, retrageti canula pana cand
derivatia poate fi observata intre trepanatie si canula.

2. Asezati cu grija clema de sustinere a dispozitivului de trepanatie n jurul
derivatiei si in inelul bazei. Pentru informatii complete, consultati
instructiunile de utilizare a dispozitivului de trepanatie.

3. Tineti usor derivatia undeva deasupra clemei de sustinere pentru a
mentine pozitia derivatiei.
4. Inchideti clema de sustinere.

5. Ridicati canula de inserare astfel incat sa creati suficient spatiu pentru a
trage drept derivatia prin capatul de jos al canulei.

6. Scoateti tamponul de adancime.
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A Atentie: Asigurati-va ca tamponul de adancime este complet
desurubat Thainte de a-| scoate din derivatie. Daca tamponul de
adancime nu este desurubat complet fnainte de a fi scos, se pot
produce deteriorarea derivatiei si stimularea inadecvata,
necesitand verificare prin interventie chirurgicala.

Figura 4. Indepartarea stiletului.
@ Tineti stiletul

7. Scoateti stiletul din derivatie (Figura 4).
8. Trageti derivatia drept in jos, cu grija, prin capatul de jos al canulei de
inserare.

9. Indepartati ansamblul cadrului de orificiul de trepanatie.
Fixarea derivatiei

1. Fixati derivatia cu ajutorul dispozitivului de trepanatie. Pentru informatii
complete, consultati instructiunile de utilizare a dispozitivului de
trepanatie.

A Avertisment: Nu utilizati metode de ancorare alternative pentru a
ancora sau fixa derivatia. Utilizarea altor metode de fixare, de
exemplu un model incompatibil de capac de trepanatie, legaturi,
sau utilizarea de lipici, ciment si pl&ci chirurgicale etc., poate
deteriora derivatia si cauza deplasarea derivatiei. Deteriorarea
derivatiei sau deplasarea derivatiei poate duce la stimulare
intermitenta sau la pierderea stimularii, necesitand inlocuire sau
verificare prin interventie chirurgicala.

2. Daca este necesar, verificati din nou stimularea dupa ce ati stabilizat
derivatia cu dispozitivul de trepanatie.

3. Verificati amplasarea derivatiei cu ajutorul tehnicilor de imagistica
standard (inregistrati setarile si atasati o imagine fluoroscopica a
pozitiei finale a derivatiei).

Implantarea unei a doua derivatii

1. Pentru a implanta o a doua derivatie, repetati procedura de localizare a
zonei tinta, implantati derivatia si efectuati procedurile de stimulare de
testare. Utilizati o derivatie directionala cu marcaje pentru a distinge mai
usor intre cele 2 derivatii.

2. Tn timpul implantarii celei de-a doua derivatii, folositi metode chirurgicale
pentru a proteja firul in exces al derivatiei (de exemplu, un buzunar
subgaleal).

Pernctpanug MU & Pocagpagaagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru 2021-07-01 Roméana 29

M982097A020 Rev A 2021-07-01



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: 03-30-2021

Finalizarea implantarii derivatiei

Restul sistemului de neurostimulare poate fi implantat imediat dupa

implantarea derivatiei sau poate fi implantat ulterior.

= In cazul implantarii imediate, pregatiti pacientul pentru implantarea
partilor componente rdmase ale sistemului de neurostimulare.

= 1n cazul implantérii la o data ulterioara, acoperiti derivatia sau
derivatiile cu capac pana cand va fi posibila implantarea partilor
ramase ale sistemului de neurostimulare. Consultati "Acoperirea
derivatiei" pentru informatii suplimentare.

Acoperirea derivatiei

1. Asezati capacul pentru derivatie (furnizat in trusa derivatiei sau in trusa
cu capace pentru derivatie) peste capatul expus al derivatiei.

Figura 5. Conectarea capacului pentru derivatie la derivatie.

@ Bloc de conectare cu () Fereastra de vizualizare
suruburi opritoare pentru a vedea introducerea

@ Inel de fixare a suruburilor completa a derivatiei
opritoare

2. Pozitionati blocul de conectare cu suruburi opritoare peste inelul de
fixare a suruburilor opritoare de pe derivatie. Utilizati fereastra de
vizualizare de pe capacul pentru derivatie pentru a va asigura ca
derivatia este introdusa complet (Figura 5).

3. Utilizati cheia de torsiune pentru a strange surubul opritor si tineti ferm
blocul de conectare cu suruburi opritoare intre degetul mare si aratator
pentru a sustine corpul derivatiei si a asigura stabilitatea blocului de
conectare.

A Avertisment: Nu refolositi cheia de torsiune si nu utilizati o cheie
de torsiune incorecta. Utilizati numai cheia de torsiune alba
furnizata. Utilizarea unei chei de torsiune incompatibile sau
refolosirea unei chei de torsiune poate deteriora componentele,
ducand la stimulare intermitent& sau la pierderea stimularii si
necesitand Tnlocuire sau verificare prin interventie chirurgicala.

A Atentie: Nu strangeti surubul opritor fara a asigura stabilitatea
blocului de conectare cu suruburi opritoare. Neasigurarea
stabilitatii blocului de conectare cu suruburi opritoare poate cauza
ruperea sau deteriorarea derivatiei, determinand necesitatea
Tnlocuirii sau verificarii prin interventie chirurgicala.

4. Strangeti surubul opritor pe inelul de fixare a suruburilor opritoare rotind
cheia de torsiune n sensul acelor de ceasornic (Figura 6).
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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; in caz contrar, surubul
opritor poate fi strans insuficient sau poate fi prea slabit,
necesitand inlocuire sau verificare prin interventie chirurgicala.

Figura 6. Strangerea surubului opritor al capacului derivatiei.

5. Indepartati cheia de torsiune dupa ce ati finalizat toate conexiunile.

6. Orientati capatul cu capac al derivatiei cétre locatia temporara dorita, de
exemplu un buzunar subgaleal.

A Avertisment: Acordati atentie maxima la utilizarea instrumentelor
ascutite Tn jurul corpului derivatiei pentru a evita crestarea sau
deteriorarea derivatiei. O derivatie deteriorata poate duce la
stimulare intermitenta sau la pierderea stimularii, necesitand
nlocuire sau verificare prin interventie chirurgicala.

7. Daca se prefera, se poate utiliza instrumentul de tunelizare craniana
(furnizat intr-o trusa separatd) pentru a realiza un pasaj pana la locul
avut n vedere pentru conexiunea derivatie-extensie. Pentru informatii
complete, consultati instructiunile de utilizare a instrumentului de
tunelizare craniana.

8. Incol4citi derivatia in exces pentru a asigura detensionarea suficienta.

. Inchideti incizia.

10. Realizati o imagine radiografica in incidenta AP pentru a confirma
orientarea definitiva a derivatiei si documentati unghiul care corespunde
cu marcajul de orientare proximal. Acest unghi va fi utilizat in timpul
programarii.

Pentru exemple de imagini prin fluoroscopie care arata pozitiile
marcajelor de orientare si amplasarea segmentelor de electrozi
consultati "Anexa" la pagina 32.

©
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Anexa
Imagini fluoroscopice care arata marcajele de orientare

Figurile urmatoare contin exemple privind modul de interpretare si identificare
a unghiului segmentelor de electrozi atunci cand se vizualizeaza directia
marcajelor de orientare pe imagistica prin fluoroscopie.

o—f
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3 1
4 3

Figura 7. Marcaje de orientare

@ Marcajul de orientare @ Marcajul de orientare distal
proximal

T FES

s

=

E ¢

@

Figura 8. Directia marcajului de orientare proximal anterior
@ Vedere AP @) Vedere laterald

Q EEEE =
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Figura 9. Directia marcajului de orientare proximal posterior
@ Vedere AP @ Vedere laterala
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Figura 10. Vizualizari imagistice in incidenta AP
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Medtronic i logotip Medtronic su zastiéeni 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
odgovaraju¢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
specificnim 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

Medtronic modeli SenSight™ kompleta usmerenog provodnika B33005 i
B33015 deo su sistema za neurostimulaciju namenjenog za duboku mozdanu
stimulaciju (DMS).

Predvidena namena

Provodnik je implantirano medicinsko sredstvo ¢ija je namena da sprovodi
elektri¢nu stimulaciju do predvidenog cilja kao deo sistema za DMS.

Kompatibilnost

& Upozorenje: SenSight komponente koristite samo sa drugim SenSight
komponentama, osim ako u ovom priru¢niku nije navedena specificna
kompatibilnost. Nemojte koristiti nekompatibilne komponente.
Koris¢enje nekompatibilnih komponenti moze dovesti do oSte¢enja
komponenti, do isprekidane stimulacije ili do prekida stimulacije i da
iziskuje hirursku zamenu ili reviziju.

Sadrzaj pakovanja

= 1 provodnik (model B33005 ili B33015)

= 1 ravan mandren (fabri¢ki umetnut u provodnik)
= 1 moment klju¢ (bele boje)

= 1 poklopac provodnika

= dokumentacija za proizvod

] garantni list
. obrazac za registraciju

Specifikacije uredaja

Provodnik ima elektrode na distalnom kraju; proksimalni kraj je uklopljen u
osmozilni konektor. U proksimalni kraj provodnika je umetnut stilet da bi se
olak$alo pozicioniranje provodnika i vr$enje intraoperativne probne
stimulacije.
Razmak izmedu elektroda i ozna¢avanje brojevima
= Provodnik model B33005 ima mali (0,5 mm) razmak izmedu elektroda,
odnosno razmak izmedu nivo na kojima se nalaze elektrode (Slika 1).
= Provodnik model B33015 ima veliki (1,5 mm) razmak izmedu elektroda,
odnosno razmak izmedu nivo na kojima se nalaze elektrode (Slika 2).
= Nivoi na kojima se nalaze elektrode oznaceni su brojevimavkao 0,1,2,
3. Elektrode 0 i 3 predstavljaju pune prstenaste elektrode. Sest
elektroda na nivoima 1 i 2 ¢ine segmenti elektroda. Kada se posmatra
sa proksimalnog kraja provodnika, sgmenti elektroda su poredani po
abecednom redu u smeru kazaljke na satu, oznaceni kao 1a, 1bi 1c,
odnosno 2a, 2b i 2¢ (Slika 3).
Obostrani markeri
= Provodnici koji su prema svojoj duZini oznac¢eni slovom M (npr.
B3300533M), imaju 2 obostrana markera.
= Obostrani markeri pomazu da se napravi razlika izmedu leve i desne
hemisfere, nakon implantacije 2 provodnika.
Markeri za orijentaciju
= Markeri za orijentaciju nude vizuelnu pomoc¢ prilikom odredivanja smera
segmentiranih elektroda kod postavljanja provodnika. Oni su vidljivi
prilikom snimanja ukljuujuci rendgensko snimanje, fluoroskopiju, CT i
snimanje pokretnim O-Arm rendgenskim aparatom.
= Proksimalni marker za orijentaciju se ravna sa segmentima elektroda
1a i 2a. Distalni marker za orijentaciju se ravna sa segmentima
elektroda 1b i 2b. Segmenti elektroda 1c i 2¢ se ne ravnaju sa
markerima za orijentaciju, ali se mesta na kojima se nalaze ove
elektrode mogu odrediti prilikom orijentisanja do segmenata a ili b.
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= Primere fluoroskopskih snimaka koji prikazuju polozaj markera za
orijentaciju i mesta na kojima se nalaze segmenti elektroda nudi
"Dodatak™ na stranici 48.

® O ® ® | ® @)

® ® ® ® ©O

®
®

Ia

Slika 1. ObeleZeni usmereni provodnik model B33005.

@ Fabrigki umetnut mandren Proksimalni marker za

@ Proksimalni kraj orijentaciju
(® Kontakt provodnika ® Distalni marker za
orijentaciju

@ Ukupno rastojanje izmedu

kontakata provodnika — 17,5 Duzina elektrode — 1,5 mm
mm (1) Razmak izmedu elektroda —
(® Prsten za fiksaciju steznog 0,5 mm
zavrtnja (@ Ukupna duzina koju
(& Marker za umetanje pokrivaju elektrode — 7,5
mm

@ Obostrani marker (samo

obelezeni provodnici) ® Distalni kraj

Udaljenost distalnog vrha

Slika 2. Usmereni provodnik model B33015.
@ Fabrigki umetnut mandren Distalni marker za

@ Proksimalni kraj orijentaciju

@) Kontakt provodnika (© Duzina elektrode — 1,5 mm

@ Ukupno rastojanje izmedu Razmak izmedu elektroda —
kontakata provodnika — 17,5 1,5 mm
mm (@D Ukupna duzina koju

(® Prsten za fiksaciju steznog pokrivaju elektrode — 10,5
zavrtnja m.m o

(& Marker za umetanje @ Distalni kraj

@ Proksimalni marker za @ Udaljenost distalnog vrha
orijentaciju
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Slika 3. Markeri za orijentaciju i ozna¢avanje elektroda brojevima.

@ Segment 1c (3 Distalni marker za
@ Segment 2¢ orijentaciju
@ Proksimalni marker za
orijentaciju
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Tabela 1. Specifikacije medicinskog sredstva za usmerene provodnike?

Opis Model B33005 ili B33015
Ocekivano trajanje 5 godina
Otpor provodnika ¢ Najvise 100 Q za sve duzine
Duzina 33 cm, 42 cm
Povrsina
33 cm duzine 13,65 cm?
42 cm duzine 17,26 cm?
Preé¢nik provodnika 1,36 mm
Oblik Prav
Distalni kraj 8 elektroda
Oblik elektrode Cilindricna
Udaljenost distalnog vrha 1,0 mm
Proksimalni kraj 8 kontakata, redno vezanih
Razmak izmedu kontakata 2,2 mm
provodnika
Duzina rugice stileta 4,6 mm
Materijali i supstance kojima Poliuretan, legura platine i iridijuma

pacijent mozZe biti izlozend-e

o

Sva merenja su priblizna

o

Elektri¢ni otpor samo ovog uredaja.

o

Elektri¢ni otpor je proporcionalan duzini provodnika: velike duzine imaju vecéi otpor koji
moze ograniciti amplitudu.

Pre procedure porazgovarajte sa pacijentom o alergijama ili drugim netolerancijama na
materijale konstrukcije.

Ispitano je 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
materijalima i supstancama koje su navedene u ovoj tabeli.

a

)
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Priprema za operaciju

Medicinska lica koja vrSe implantaciju treba da imaju iskustva u
stereotakti¢koj i funkcionalnoj neurohirurgiji i procedurama duboke stimulacije
mozga, kao i da budu temeljno upoznata sa svim oznakama proizvoda.
Sistem za duboku stimulaciju mozga primenjuje elektriénu stimulaciju na
ciliane oblasti u mozgu. Za precizniju lokalizaciju ciljne oblasti mozZe da se
upotrebi elektroda za probnu stimulaciju ili za mapiranje. DBS provodnik se
ne preporucuje za mapiranje.

Pre nego $to otvorite pakovanje provodnika, potvrdite broj modela, rok
trajanja, duzinu provodnika i tip konektora.

Napomena: Ako se vrh mandrena delimi¢no izvuce, vodite raéuna o tome da
mandren bude u potpunosti umetnut u provodnik pre implantacije.

Rukovanje komponentama

A Upozorenje: Nemojte savijati, uvrtati, razvladiti ili uvijati komponentu.
Time se komponenta moze ostetiti, $to dovodi do stimulacije sa
prekidima ili gubitka stimulacije i zahteva hirurSku zamenu ili reviziju.

A Upozorenje: Nemojte implantirati oSte¢enu komponentu. Ako dode do
ostecenja komponente tokom procedure, npr. pucanja, zasecanja,
zarezivanja, spljoStavanja, izvlacenja itd., upotrebite novu komponentu.
Implantiranje o$tecene komponente moze dovesti do isprekidane
stimulacije ili do prekida stimulacije, Sto iziskuje hirur§ku zamenu ili
reviziju.

A Upozorenje: Na provodniku koristite iskljuivo forcepse sa gumenim
vrhom. Na provodniku ne koristite instrumente koji imaju ostre ivice kao
Sto je hvataljka. Instrumenti sa oStrim ivicama mogu da o$tete ili da
prelome provodnik, dovodeéi do isprekidane stimulacije ili do prekida
stimulacije, $to iziskuje hirur§ku zamenu ili reviziju.

A Oprez: Nemojte da koristite fizioloSki rastvor ili druge jonske te¢nosti na
spojevima. Kori$éenje fiziloskog rastvora ili jonskih te¢nosti moze da
dovede do kratkog kola ili do neodgovarajuée stimulacije, $to zahteva
hirursku zamenu ili reviziju. Ako je potrebno, koristite sterilnu vodu ili
nejonski antibiotski rastvor za brisanje spojeva. PrebriSite konektor
provodnika i konektor produzetka steriinom gazom. Osusite sve
spojeve.

A Oprez: Nemojte ponovo umetati mandren ako je, na primer, potrebno
premestiti provodnik. Ponovljeno umetanje mandrena moze da osteti
provodnik. Upotrebite novi provodnik.

Uputstva za upotrebu

Za implantaciju provodnika moguce je koristiti viSe razli€itih tehnika.
Kori$¢enje kanile za umetanje predstavlja pristup koji medicinsko lice treba
da uzme u obzir. Sledeéi postupak je predstavljen kao jedan od mogucéih
pristupa.

Planiranje postavljanja provodnika

Sistem za duboku stimulaciju mozga primenjuje elektri¢nu stimulaciju na
ciljane oblasti u mozgu. Ciljno mesto je potrebno pronaéi uz pomoé¢
standardnih tehnika snimanja.

1. Koristite standardne tehnike snimanja i planiranja da biste odredili
koordinate ciljne putanje i poloZaj okvira.

2. Pri¢vrstite Zeljeni okvir sa utvrdenim koordinatama za ciljnu putanju.
3. Pripremite pacijenta u skladu sa stereotaktiCkim neurohirurSkim
tehnikama.
Pravljenje trepanacionog otvora
1. Oznacite mesto za trepanacioni otvor i napravite rez.
2. Napravite trepanacioni otvor pre¢nika 14 mm na oznaéenom mestu.
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3. Priévrstite osnovu aparata za trepanacioni otvor preko samog otvora.
Kompletne informacije nudi uputstvo aparata za trepanacioni otvor.

Sklapanje rama i odredivanje ciljnog mesta
1. Odredite koordinate rama za ciljnu putanju koristeéi Zeljene metode
hirur8§kog planiranja.
2. Ako Koristite mikropogon, sklopite ga shodno uputstvima dobijenim uz
mikropogon.
3. Koristeéi Zeljene metode, potvrdite ciljno mesto. Ako je potrebno,
zabelezite ciljno mesto.

4. Utvrdite dubinu za postavljanje provodnika i podesite sistem za
plasiranje na ciljno dubinu.

Priévrséivanje grani¢nika dubine i uvodenje provodnika

Napomena: Preduzec¢e Medtronic preporucuje koriS¢enje grani¢nika dubine.
Vise informacija nude dostavljena uputstva za ram i SenSight grani¢nik
dubine.

1. Pri¢vrstite grani¢nik dubine za provodnik vodeéi raduna da provodnik
bude poravnat sa odgovaraju¢om ciljinom dubinom radi umetanja.
Kompletne informacije nudi uputstvo grani¢nika dubine.

Napomena: Plasman grani¢nika dubine na provodnik odredi¢e koja

veli¢ina kanile za umetanje moze da se Koristi:

= Ako se grani¢nik dubine pri€vrsti za beli deo provodnika, moze se
koristiti kanila za umetanje sa minimalnim unutrasnjim pre¢nikom od
1,57 mm.

= Ako se grani¢nik dubine pri¢vrsti za providni deo provodnika, moze
se koristiti kanila za umetanje sa minimalnim unutra$njim pre¢nikom
od 1,42 mm.

2. Polako gurajte provodnik kroz sistem za plasiranje do unapred odredene
dubine. Vise informacija nude uputstva dostavljena uz odabrani sistem
za plasiranje provodnika.

Vrsenje probne stimulacije provodnikom

Kompletne informacije nudi uputstvo kabla za ispitivanje provodnika.
1. Da biste potvrdili pravilno postavljanje provodnika, obavite probnu
stimulaciju koja odgovara predvidenoj indikaciji.
2. Po zavrSetku probne stimulacije, odvojite kabl za ispitivanje provodnika
od samog provodnika.

Uklanjanje mandrena i stabilizovanje provodnika

1. Ako je kori$¢éena kanila za umetanje, izvlacite kanilu sve dok se izmedu
trepanacionog otvora i kanile ne ukaze provodnik.

2. Pazljivo postavite nosecu Stipaljku aparata za trepanacioni otvor oko
provodnika i u prsten baze. Kompletne informacije nudi uputstvo aparata
za trepanacioni otvor.

3. Pazljivo drzite provodnik za deo iznad nosece Stipaljke da biste odrzali
polozaj provodnika.

4. Zatvorite nosecu Stipaljku.

5. Podignite kanilu za umetanje uvis da bi se stvorilo dovoljno prostora za
povlagenje provodnika pravo kroz donji deo kanile.

6. Uklonite graniénik dubine.

A Oprez: Uverite se da je grani¢nik dubine potpuno razlabavljen pre
nego Sto ga uklonite sa provodnika. Ako graniénik dubine nije u
potpunosti razlabavljen pre uklanjanja, moze do¢i do ostecenja
odvoda i neodgovarajuce stimulacije, $to bi zahtevalo hirur§ku
reviziju.
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Slika 4. Uklanjanje mandrena.

(@ Drzite mandren

7. Uklonite mandren iz provodnika (Slika 4).
8. Pazljivo vucite provodnik pravo nadole, kroz dno kanile za umetanije.
9. Udaljite sklop rama od trepanacionog otvora.

PricévrSc¢ivanje provodnika

1. Priévrstite provodnik koristeéi aparat za trepanacioni otvor. Kompletne
informacije nudi uputstvo aparata za trepanacioni otvor.

& Upozorenje: Nemojte koristiti alternativne metode fiksiranja da
biste fiksirali, odnosno ucvrstili provodnik. Kori§¢enjem drugih
metoda za fiksiranje, na primer nekompatibilnog modela poklopca
trepanacionog otvora, vezivnih ligatura ili primenom lepkova,
cementa, hirurskih plo€ica itd. provodnik moze da se osteti ili da
se pomeri. OStecenje ili pomeranje provodnika mozZe dovesti do
isprekidane stimulacije ili do prekida stimulacije, $to iziskuje
hirur§ku zamenu ili reviziju.

2. Prema potrebi, ponovo proverite stimulaciju nakon stabilizovanja
provodnika aparatom za trepanacioni otvor.

3. Potvrdite da je provodnik postavljen u odgovarajuci poloZaj primenom
uobic¢ajenih tehnika snimanja (tj. snimite pode$avanja i obavite
fluoroskopsko snimanje konaénog polozaja provodnika).

Implantacija drugog provodnika

1. Da biste implantirali jo$ jedan provodnik, ponovite postupke
pronalazenja cilinog mesta, implantacije provodnika i probne
stimulacije. Da biste razlikovali 2 provodnika, koristite obelezeni
usmereni provodnik.

2. Koristite hirurSke metode zastite viska Zice provodnika (na primer,
subgalealni dZzep) u toku implantacije drugog provodnika.

Zavrsetak implantacije provodnika
Preostali deo sistema za neurostimulaciju moze da se implantira odmah
nakon implantacije provodnika ili moze da se implantira kasnije.

= Ako se implantira odmah, pripremite pacijenta za implantaciju
preostalih delova sistema za neurostimulaciju.

= Ako se implantacija vrsi kasnije, pokrijte provodnik, odnosno
provodnike dok ne bude moguce obaviti implantaciju preostalih
delova sistema za neurostimulaciju. Pogledajte "Zatvaranje
provodnika" za vi$e informacija.
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Zatvaranje provodnika

1. Postavite poklopac provodnika (koji je deo kompleta provodnika ili
kompleta poklopca provodnika) preko dostupnog kraja provodnika.

O ©

Slika 5. Povezivanje poklopca provodnika sa provodnikom.

@ Blok konektora sa steznim @ Okno za praéenje potpunog
zavrtnjem umetanja provodnika

@ Prsten za fiksaciju steznog
zavrtnja

2. Postavite konektorski blok steznog zavrtnja, preko prstena za fiksaciju
steznog zavrtnja na provodniku. Uz pomo¢ okna na poklopcu
provodnika uverite se da je provodnik potpuno umetnut (Slika 5).

3. Zatezite stezni zavrtanj moment klju€em i drzite konektorski blok
steznog zavrtnja ¢vrsto izmedu palca i kaZiprsta, da biste pruzili oslonac
telu provodnika i stabilizovali konektorski blok.

A Upozorenje: Nemoijte koristiti isti moment klju¢ viSe puta i nemojte
koristiti neodgovarajuc¢i moment klju¢. Koristite samo priloZeni beli
moment-klju€. Koris¢enjem nekompatibilnog moment-kljuca ili
ponovnim kori§éenjem moment-klju¢a komponenta moze da se
osteti, Sto dovodi do stimulacije sa prekidima ili gubitka stimulacije
i zahteva hirur8ku zamenu ili reviziju.

A Oprez: Nemoijte zatezati stezni zavrtanj, pre nego $to stabilizujete
konektorski blok steznog zavrtnja. Ako se konektorski blok steznog
zavrtnja ne stabilizuje moze do¢i do oStecenja provodnika, Sto
iziskuje hirursku zamenu ili reviziju.

4. Zatezite stezni zavrtanj preko prstena za fiksaciju steznog zavrtnja,
okre¢uéi moment klju¢ u smeru kretanja kazaljke na satu (Slika 6).

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. Ako se moment klju¢ u toku zatezanja ne
drzi vertikalno prem osi steznog zavrtnja, to moze dovesti do
nedovoljnog zatezanja steznog zavrtnja ili do toga da stezni
zavrtanj bude previSe labav i zahtevati hirurSku zamenu ili reviziju.
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Slika 6. Zatezanje steznog zavrtnja poklopca provodnika.

5. Nakon uspostavljanja svih veza, odlozite moment klju¢ u otpad.

6. Dovedite pokriveni kraj provodnika do Zeljene privremene lokacije, na
primer do subgalealnog dzepa.

A Upozorenje: Budite izuzetno pazljivi kada koristite ostre
instrumente oko tela provodnika kako ne biste okrznuli ili ostetili
provodnik. Ostec¢eni provodnik moze dovesti do isprekidane
stimulacije ili do prekida stimulacije, $to iziskuje hirurS8ku zamenu
ili reviziju.

7. Po Zeli mozete koristiti kranijalni alat za kanalisanje (dostavljen u
zasebnom kompletu) za kanalisanje puta do predvidenog mesta za
povezivanje produZetka provodnika. Kompletne informacije nudi
uputstvo alata za kanalisanje.

8. Namotajte viSak provodnika radi adekvatnog rasterecenja provodnika
pri zatezanju.
9. Zatvorite rez.

10. Obavite snimanje rendgenom u PA projekciji da biste potvrdili konaéni
smer pruzanja provodnika i zabelezili ugao koji odgovara markeru za
proksimalnu orijentaciju. Ovaj ugao ¢e se koristiti prilikom
programiranja.

Primere fluoroskopskih snimaka koji prikazuju poloZaj markera za
orijentaciju i mesta na kojima se nalaze segmenti elektroda nudi
"Dodatak™ na stranici 48.
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Dodatak
Fluoroskopski snimci koji prikazuju markere za
orijentaciju

Dolenavedene slike obuhvataju primere za tumacenje i uo€avanje ugla
segmenata elektroda, prilikom posmatranja smera markera za orijentaciju na

fluoroskopskoj slici.

Slika 7. Markeri za orijentaciju

@ Proksimalni marker za (@ Distalni marker za
orijentaciju orijentaciju

g N W

a)

QO EEEE =

Slika 8. Smer prednjeg proksimalnog markera za orijentaciju

@ PA prikaz @ Profilni prikaz
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Slika 9. Smer zadnjeg proksimalnog markera za orijentaciju
@ PA prikaz @ Profilni prikaz
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Slika 10. Prikazi snimaka u PA projekciji
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Medtronic Ta norotun Medtronic € ToBapHMMK 3Hakamu komnaHii Medtronic.
Mapkun CTOPOHHIX BUPOBHWMKIB € 3apeecTpOBaHNMMN TOBAPHUMM 3HaKaMu
BiANOBIAHWX BNACHWKIB. YCi iHLII MapKW € TOBapHNMMW 3HaKaMn KOMNaHii
Medtronic.
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LocTtynHa iHcdopmauis woao Tepanii DBS ansa rmu6okoi
CTUMYRALiT FONOBHOro MO3Ky:

BinomocTi npo npoTunokasaHHsA, nonepemKeHHs,
3anobixHi 3axoan, HeGaxaHi ABMULLa, cTepunisauilo Ta
yTUni3auito KOMNOHEHTIB NpeAcTaBneHi B KepiBHULTBI 3
iHdopmauicto aonsa nikapis. Joaatku 3 iHdopmauicto ans
nikapiB MiCTATb BiAOMOCTi 3a noka3zaHHAMMW. Ons
cnoxuBaviB B AANOHIi BUNyCKaeTbCA BKNaAuLL B yNakoBKy,
B AAIKOMY MiCTUTbCSA iHchopmauis npo 6e3neky,
NPOTUNOKa3aHHA, NonepemkeHHs, 3anobixHi 3axoaum i
HeGaxaHi sBuLa.

BinomocTi npo nokasaHHsA 1 cynyTHA iHopmauia
npeacTaBneHi B nepeniky nokasaHb. [ina cnoxuBadyis B
AnoHii BUNyckaeTbCs BKNaaull B YNaKOBKY, B IKOMY
MicTUTbCA iHdOpMaLif NPo NoKa3aHHA 4O 3aCTOCYBaHHA.

Y nocibHMKY LWoA0 NpMAaTHOCTI CUCTEMM I TEPMiIHY
cnyx6u 6aTapei onucaHi napameTpu, siKi crnip ypaxoByBaTu
nif Yac nporpaMyBaHHA, a TaKOX MiCTUTbCA iHhopMauin
npo TepMiH cnyx6wu 6aTapei, Aka MoXxe [OMOMOITH Y
BMGODI BianoBiAHOro HeMpocTUMynsTopa.

Y pekomeHpauisax wono MPT HaBoaATLCA YMOBU
npoBeaeHHs MPT, a TakoX NpoTUNoKa3aHHSA,
nonepeaXeHHA 1 3anobixHi 3axoam, wo crocytoTbes MPT-
CKaHyBaHHS Nig Yac BUKOPUCTaHHSA CUCTEMU
HeWpOoCTUMYNALLT.

Y noci6Hukax Ao BMpo6iB, TaKNX AK AOBIQHUKK 3
nporpamyBaHHA abo nepes3apamXeHHA Ta NOCiGHUKM Ao
iMnnaHTariB, MiCTATLCA ONUCKU NPUCTPOIB, iHPopMaLia npo
BMICT YNaKOBOK, TEXHi4Hi XapaKTepUCTUKN NPUCTPOIB, a
TaKoX nonepeaxeHHA, 3anobiXHi 3axoau 1 yKasiBku 3
eKkcnnyartauii AN KOHKPEeTHOI NpoAyKuii.

BiaomocTi npo pe3ynbTaTu KNiHiYHMX AOCRimKeHb
CUCTEMU HEMPOCTUMYNALIT MICTATLCA B pe3tome KNiHiYHMX
AaHnX.
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Onuc

EnekTtpoam ans cnpsimoBaHoi ctumynsiuii SenSight™ mopeneit B33005 i
B33015 komnaHii Medtronic € 4acTMHO cucTemun HerpocTiMynsauii ans
rMnbokoi cTumynsuii ronosHoro mosky (DBS).

LlinboBe npu3HayeHHA

EnekTpoa — ue iMnnaHTOBaHUIA NPUCTPINA, NPU3HAYeHWI ANS NPOBEAEHHS
enekTpocTuMynauii nepeadavyBaHoro o6'ekta B pamkax cuctemu DBS.

CyMmicHicTb

A MonepemxeHHA. BukopuctoBynte koMnoHeHTH SenSight Tinbku 3
iHWMMK koMnoHeHTammn SenSight, AKLWO B LOMY NOCIBHNUKY He
3a3HayeHa KOHKpeTHa CYMICHICTb. He BUKOPUCTOBYWTE HECYMICHI
KOMMOHEHTUW. BUKopucTaHHs HECYMICHUX KOMIMOHEHTIB MOXe Npu3BecTy
[0 iX MOLIKOAXKEHHS, NepepmnBYacToi cTMMynsALii abo NpUNUHEHHS
cTumynsauii i notpebyBatume xipypriyHoi 3amiHu abo nepesipku.

BmicT nakyBaHHA

= 1 enekTpoa (Mogens B33005 a6o B33015)

= 1 npsmMuin cTuneT (nonepeaHbO BBEAEHUI B eneKkTpos)
= 1 gMHaAMOMETPUYHWIA Kntod (Binuin)

= 1 KOBNAa4yoK enekTpoaa

= JlokyMeHTaLis NpoayKTy

] [apaHTiiHa KapTka

] PeectpauinHa dopma

XapaKTepMCTM K1 npucTtporo

EnekTpop 3abe3neyeHuii enektpogamu Ha ANCTanbHOMY KiHL.
MpokcumanbHWI KiHeLb BXOAWTb Y 8-KOHTaKTHUI koHekTop. CTunet
BBe[EHWA B MPOKCUManbHWI KiHeLb enekTpoaa Ans nonereHHs
NO31LIIOHYBaHHA eNeKkTpoaa i NpoBeAeHHs IHTpaonepaLiiHoi TeCTOBOI
CTUMYnAUIi.
KinbkicTb i BiacTaHb MiX enektpoaamun
= Enektpoa mogeni B33005 mae By3bki (0,5 MM) 3a30pu Mixk
enekTpogamu abo BiACTaHb MixX KOXHUM piBHEM enekTpodis (Puc. 1).
= Enektpoa mogeni B33015 mae wwupoki (1,5 mm) 3a3opu Mix
enekTpogamu abo BiAcTaHb MiX KOXHUM piBHeM enekTpogis (Puc. 2).
= PiBHi enekTpopaiB npoHymepoBaHi y Burnsagi 0, 1, 2, 3. Enektpogn 0i3 €
NOBHICTIO Kinbuesumu. LLicTb enekTpoais Ha piBHAX 11 2 cknagatoTbes 3
CerMeHTiB. AKLLO AVBUTMCS 3 MPOKCUMArbHOTO KiHLS enekTpoaa,
CerMeHTM po3TalloBaHi B andasiTHOMy NopsiaKy NPOTU FOANHHUKOBOT
CTPINkKM i no3HaveHi sik 1a, 1b i 1c, a Takox 2a, 2b i 2¢ (Puc. 3).
[IBOCTOpPOHHI Mapkepu
= EnekTpoau, no3HadeHi nitepoto M nicnsi 4OBXWHW (Hanpuknag,
B3300533M), BkntoyaloTb 2 ABOCTOPOHHIX Mapkepa.
= [1BOCTOPOHHI Mapkepu fonomaralTb PO3pi3HATY NiBKyNi Npu
iMnnaHTaLii 2 enekTpoais.
OpieHTauiiHi Mapkepu
= OpieHTaUliinHi Mapkepu BidyanbHO AoNOMaraTb BU3HAUYUTUN HANPSIMOK
CEerMeHTOBaHMX enekTpoaiB Mif Yac po3MilLleHHs enekTpoAis. Ix BugHo
Ha 306paxeHHsIX, BKMOYaloumn peHTreH, dntoopockonito, KT i O-Arm.
= [IpoKkcumanbHWUIA OpieHTauiHuA Mapkep 36iraeTbes i3 cermeHTamm
enekTpogis 1a i 2a. iuctanbHWi opieHTaLinHNI Mapkep 36iraeTbes i3
cermeHTamu enekTtpogis 1b i 2b. CermeHTn enekTpogis 1c i 2¢c He
36iraloTbcsi 3 OpieHTaLINHUM MapKepoM, arne NONOXEHHS LMX
eneKTPOoAiB MOXHa BU3HAYUTU Npu opieHTaLii Ha cermeHTM a abo b.
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= [puknagu prroopockonivyHmMxX 306paxKeHb, Lo NoKa3yoTb MNOSNOXKEHHS
opieHTaLiiHUX MapKepiB | pO3MilLEeHHS CerMeHTIB enekTpoaa, AunB. y
"OonaTok" Ha cTop. 64.

® O ® ® | ® @)

® ® ® ® ©O

®
®

Ia

Puc. 1. Modenb B33005 mae mapkysaHHs ennekmpoda 0115 cripsiMosaHoi

cmumynsuji.
@ MonepeaHbLO BBEAEHWIA MpokcumansHnin
cTunet OpieHTaUuinHMI Mapkep
@ MpokcuMansHWi KiHelb (® OucranbHuii opieHTaLiiHMiA
(3 KoHTakT enektposa mapkep
(@ 3aranbha BiacTaHb Mix HoexvHa enektposa — 1,5
KOHTaKTamm enekTpoaa — MM
17,5 Mm @D BinctaHb Mix
(® dikcauiiHe kinbue enexktpopamn — 0,5 MM
perynioBanbHOro rBuHTa (1 3aranbHa BiacTaHb Mix
@ Mapkep BBEfEHHS enekTpogamm — 7,5 mm
@ DOBocToponrHiit Mapkep (@ OucranbHuii Kineus
(Tinbku BigMiveHi [loBXWHa gucTanbHOro
enekTpoam) KiHUSA

@%n:(i):l:l:l:l:l:l:ljg \C?\Q\u@‘
e & ,
@ ®

©0 O
FEEw
O @

Puc. 2. Mooenb B33015 enekmpoda dns cripsiMosaHol cmumynsiyii.

@ MonepeaHL0 BBEAECHMIA [ucTanbHuii opieHTaLiiHNi
cTunet Mapkep

@ MpokcumanbHUi KiHelb (9 OoexuHa enektpona — 1,5

(® KoHTakT enektpoaa MM

(@ 3aranbHa BiACTaHbL MixX Bincranb Mix
KOHTaKTaMu enexkTpoga — enektponamu — 1,5 um
17,5 mm @ 3aranbHa BigcTaHb MixX

@ dikcaLjitHe Kinbue enektpogamu — 10,5 mm
perynioBanbHOro rsMHTa @ OucranbHuii kiHeup

(&) Mapkep BBeaeHHs #® [osxuHa ancTanbHoro

@ TMpokcumansHui KiHLA

opieHTauiiHniA mapkep
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Puc. 3. OpieHmauitiHi Mapkepu i Hymepauisi enekmpodis.

@ Cerment 1c (® OuncranbHuin opieHTaLiiHui

@ Cerment 2¢ mapkep
(@ MpokcrmanbHuit
opieHTaLiiHWA Mapkep
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Ta6n. 1. TexHi4Hi xapakmepucmuku npucmpoto Ans enekmpodie Onsi
cnpsiMmosaHoi cmumynsayir

Onuc

Mogens B33005 a6o B33015

OuikyBaHUIA TEPMIH Cryx6un

Onip nposigHuka b:¢

[oBxuHa
Mnowa nosepxHi

HoexuHa 33 cm
LoexwuHa 42 cm

[LiameTp enektpoaa

dopma

[ncTanbHuin KiHeub
dopma enektpoga

[oBXunHa AnCTanbHOro KiH-
usi

MpokcrmManbHuii KiHeub

[MpomiXKOK MiX KOHTaKTamu

enekTpoaa

[loBXunHa pykoaTku cTuneTa
Martepianu 1 pe4oBUHH, 3 SKK-
MU MOXe KOHTaKTyBaTu na-
LienTd-e

5 pokis

Makcumym — 100 Om gnsi Bcix go-
BXWH

33 cm, 42 cm

13,55 cm?
17,26 cm?

1,36 Mm
Mpamui

8 enekTpopais

Linningpuyxa

1,0

MM

8 enekTpogis, B NiHito

2,2

4,6

MM

MM

MoniypeTaH, nnaTuHo-ipnaiesnin
cnnas

o

Yci po3mipu npubnuaHi

o

I}

EnekTpuyHni onip Tinbku LbOro NPUCTPOLO.
EnekTpuyHuUin onip NponopLiiHWiA AOBXMWHI enekTpoAaa: A0Br BiApPI3k1 MatoTb GinbLu

BUCOKWIA OMip, sIKWii MOXe 0BMexyBaTh amnnityay.

o

MaTepianis KOHCTPYKLi.

o

Mepen npoueaypoto 06roBopiTh 3 NauieHTom aneprito abo iHWi BUAM HenepeHocMMocTi

[MpoTecToBaHO Ha KaHLiepOreHHi, MyTareHHi abo TokcuuHi ansa penpoaykuii (CMR)

peuyoBuHu kaTeropii 1A a6o 1B i xiMi4Hi peqoBMHM, LLO NOPYLLYIOTL €HAOKPUHHY CUCTEMY
(EDC). Ains maTepianis i pe4oBUH, NepepaxoBaHuX B Ll TabnuLi, He BUSIBNIEHO HisSIKUX

Bigomux CMR a6o EDC.
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MigroToBka oo onepadii

Jlikapi, SKi BUKOHYIOTb iMNMaHTaLilo, NOBUHHI MaTu AOCBI4 NPOBEeAEHHS
CTepeoTakCUYHMUX i PYHKLIOHANbHNX HEMPOXipYpPriYHUX Npoueayp i npoueayp
rMmMBoKoi CTUMYNSALT rONOBHOIO MO3KY, @ TaKOX YBaXKHO O3HaOMMUTUCS 3
NO3HAYEHHSIMWN Ha MapKyBaHHi NPOAYKTY.

Cuctema rnmbokoi CTUMynsiLii ronoBHOrO MO3Ky 3abe3nevye eneKkTpuyHy
cTUMynsuito BUGpaHux obnacrer Mo3aky. MoTiM MoxHa BUKOHATV TECTOBY
cTMMynsuito abo kapTyBaHHs enekTpoga Ans 6inbll TOYHOTO BU3HAYEHHS!
LinboBoi o6nacTi. [lns kapTyBaHHS HE PEKOMEHIYETLCS BUKOPUCTOBYBATU
enekTtpop DBS.

Mepen TUM SK PO3KPUTU YNAKOBKY 3 eNleKTpo4oM, NepesipTe HoMep Mogeni,
TepMiH NpUAaTHOCTI, AOBXWHY €NeKTpoAa i TUM KOHeKTopa.

MpumiTka. AKLO KIHYMK CTUNETa YaCcTKOBO BigBeAeHWI, nepes iMnnaHTadieto
nepekoHamTecs, Lo CTUNET NOBHICTIO BBEAEHWIN B €NeKTpoa.

MoBoAXeHHA 3 KOMMOHEHTaMM

A MonepepxeHHA. He 3rnHainTe, He NepekpyyyinTe i He po3TAryinTe
KOMMOHEeHT. Lle Moxe noLukoanTh KOMMOHEHT, Wo npuasede Ao
nepepuByacToi ctumynsiuii abo ii BTpaTy, Wo BUMaraTume XipypriyHoi
3aMiHM abo nepeBsipku.

A MonepeaxeHHA. He iMNnaHTyiTe NOLIKOMKEHUA KOMMOHEHT. AKLLO
KOMMOHEHT MOLLKOAKEHWI MiA Yac npoueaypy, Hanpuknaa, 3namaHum,
nopisaHvi, HaapisaHui, CNMIOLLEHUA, PO3TArHYTUIA i T. 4.,
BMKOPVCTOBYWTE HOBWI KOMMNOHEHT. IMMNNaHTaLis NOLIKOAKEHOro
KOMTMOHEHTY MOXe NPU3BECTU [0 NepepuBYacTol cTumynsuii abo ii
BTpaTH, WO BUMaratume XipypriyHoi 3amiHn abo nepesipku.

A MonepemxeHHA. N enekTpoaa BUKOPUCTOBYWTE TiNbkW MiHUET 3
o6rymoBaHumu rybkamu. He BUKOPUCTOBYITE 3 €NEKTPOLAOM
iHCTPYMEHTU 3 rOCTPUMM KpasiMun, Hanpvknag, reMocTaTu4Hi 3aTuckai.
IHCTPYMEHTM 3 TOCTPUMU KpasiMn MOXYTb MPU3BECTU A0 MOLUKOKEHHS
enekTpoaa, LWo npuseeae A0 nepepuByactoi ctumynsauii abo ii BTpaTw,
L0 BUMaraTume XipypriyHoi 3amiHn abo nepesipku.

A 3acTepexeHHsA. He BukopucToByiiTe disionoriyHnii po3ymH abo iHwwi
ioHHI piavHu ans 3'eaHaHb. BukopucTaHHa gisionoriyHoro po3ynHy abo
iOHHMX pigVH MOXe NPU3BECTN [0 KOPOTKOro 3aMUKaHHS abo
HenpaBUnbHOT CTUMYNALIi, Wo noTpebye xipypriyHoi 3amiHn abo
nepesipku. 3a HeobXiAHOCTI NPOTPITh 3'€A4HAHHA CTEPUIBHOIO BOAOD
abo HeioHOreHHUM Po34MHOM aHTubioTuKa. MpoTPiTe KOHEKTOP
enekTpoaa i KOHeKTop NoAoBXyBaYva CTEPUNbHOI Mapneto. Bucyuwite
BCi 3'e¢QHAHHS.

A 3acTepexeHHA. He BBOAbTE CTMUNET NOBTOPHO, HANpUKNag, sSiKLLO
noTpibHa 3MiHa nonoxeHHs1 enekTpoaa. MoBTOpHe BBEAEHHS CTUNeTa
MOXe MOLLUKOAUTY eNekTpos. BrukopucToByiiTe HOBUIN €NeKkTpoA.

IHCTpyKUiA 3 ekcnnyaTtauii

[ns imnnaHTauii enekTpoaa MOXHa BUKOPUCTOBYBATH Pi3Hi METOAM.
BuvikopuctaHHs KaHioni Ans BBeAeHHst — Lie Miaxid, SKWii 3aCTOCOBYETLCS Ha
po3cya nikaps. HaBeaeHy Hux4e npoueaypy NpeAacTaBneHo sk OAWH i3
MOXNUBUX Miaxoais.

nﬂaHyBaHHﬂ PO3MiLLLEHHA eneKkTpoaa

Cuctema rnmbokoi cTUMynsLii roNoBHOrO MO3Ky 3abeanevye enekTpuyHy
cTuMynsuito BUbpaHux obnacrer mo3sky. LlinboBa ainsiHka moxe 6yTtu
nokanisoBaHa 3 BUKOPUCTaHHSIM CTaHAapTHUX METOAIB Bidyanisauii.
1. BukopuctoBynTe cTaHAapTHI MeToawm Bidyanisauii i nnaHyBaHHS Ans
BM3HAYEHHS1 KOOPAMHAT LiNbOBOT TPAEKTOPIT i PO3MILLLEHHS PaMKK.
2. TMpwkpiniTe GaxaHy pamky 3 NEBHUMU KOOpPAMHATAMU LiiNbOBOT
TpaekTopii.
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3. MigroTyiiTe nauieHTa BigNOBIAHO 4O CTEPEOTAKCUYHUX HENPOXIPYPTiYHNX
MeToziB.

CTBOpEHHSA TpenaHauilHOro oTBopy

1. BigsHauTe posTallyBaHHs TpenaHauiinHoro oteopy i 3pobiTe Haapi3.

2. 3pobiTb OTBIp AiaMeTpoM 14 MM y 3a3HaYeHOMY MiCLii.

3. 3akpiniTb OCHOBY NPUCTPOLO ANs TpenaHawinHOro OTBOPY Haz
TpenaHavuiH1uM oTBopoMm. MoBHY iHchopmaLiito AMB. B iHCTPYKUIii A0
NPUCTPOIO ANs TpenaHauiiHoro oTBopy.

CknapgaHHA paMKu i BU3HaY€HHSA LiNnbOBOro micus
po3TallyBaHHA

1. TligTBEpAITE KOOPANHATU PaMKu ANS LiNbOBOI TPAEKTOPII,
BUKOPUCTOBYIOUM NEpeBaXHi METOAM XipypriYHOro nraHyBaHHsI.

2. TMpwv BUKOpUCTaHHI Mikponpueody 36epiTb NOro BiANoBiaAHO A0
IHCTPYKUIW, HaAaHWX Y KOMMIEKTi NOCTaBKW Mikponpueoay.

3. BukopucToByoun MeToam, SKMM BifAaeTbCca nepesara, NigTBepaiTh
LinboBe Micue po3TallyBaHHs. 3a HeOOXiAHOCTI 3a40KyMEHTYINTe
LinboBe MicLie po3TallyBaHHS.

4. BuaHaute rmmburHy po3MilLleHHs enekTpoaa i BCTaHOBITb CUCTEMY
[OCTaBKM Ha 3afaHy rmunbuHy.

BcTaHOBReHHs one)KyBaqa rMUOUHM i npocyBaHHA
ernieKrpopa

MpumiTtka. KomnaHis Medtronic pekomeHaye BUKOPUCTOBYBaTHN OOMeXXyBaY
rmmbuHW. OuB. iHCTPYKLUIT Ans pamku i obmexyBaya rmubuHm SenSight.

1. MpukpiniTe 06MexyBay rMnbUHK o enekTpoaa, NepeKkoHaBLUNCh, WO
eneKkTpoa HanalToBaHWii Ha NpaBunbHy 3agaHy rMnbuHy ans
BBeAeHHs. [MoBHy iHdopmaLito AMB. B IHCTPYKUii 4O 0OMexyBaya
mueuHu.

MpumiTtka. Po3miweHHsi obmexyBaya rmmbrHy Ha enekTpoi BU3Havae,

SIKUIA PO3MIP YCTAHOBYOI KaHIoMi MOXXHa BUKOPUCTOBYBATU:

= Akwo obmexyBay rmmbuHn npuegHaHo Ao 6inoro cermeHTta
enekTpoga, MoXHa BUKOPUCTOBYBATW YCTAHOBYY KaHIOMHO 3
BHYTPILLHIM AiameTpoM npuHanmHi 1,57 mm.

= AKwo obmexyBay rmubrHW NpueaHaHo [0 NPO30poro cerMeHTa
enekTpoaa, MoXHa BUKOPUCTOBYBATU YCTAHOBYY KaHIOMHO 3
BHYTPILLUHIM AiameTpoM npuHanmHi 1,42 mm.

2. lMoBinbHO NpocyBanTe enekTpoa Yepes CUCTEMY AOCTaBKM Ha 3adaHy
munbuHy. [Ine. BCi iHCTPYKLUIi, WO AoAaTbes A0 06paHoi cuctemm
[OCTaBKM eNnekTpoaa.

MpoBeneHHA TecToBOI CTUMYnSLIT enekTpoaa

MoBHy iHchopmaLito AMB. B iHCTPYKLUIT A0 TecToBOro kabento enektpoaa.

1. Wo6 niaTBepanTM NpaBUmbHICTE PO3MILLEHHS enekTpoaa, BUKOHaNTe
TECTOBY CTUMYnsiLito, BiANOBIAHY NepeabayyBaHOMY NOKa3aHHIo.

2. [Micns 3aBepLUeHHst TeCTOBOI CTUMYNSALIT BiA'eqHaliTe TecToBWI Kabenb
enekTpoaa Bif enekTpoaa.
BunyyeHHs cTuneta i ctabinisauia enekrpoaa

1. SAKwWo BUKOPUCTOBYBaNacst ycTaHOBYa KaHIoms, BiABOAbTE KaHIoMo A0
TUX Nip, NOKM He Byae BMAHO enekTpoa MixX TpenaHaLuiiHm OTBOPOM i
KaHtoneto.

2. ObepexHO po3MICTITb NIATPUMYIOUMIA 3aTHCKay TpenaHaLiiHoro
NPUCTPOIO HABKOMO enekTpoaa i B oNnopHOMY KinbLi. MoBHY iHbopmallito
OMB. B IHCTPYKLUIT 4O NPUCTPOLO Ans TpenaHauiiHoro oTBopy.

3. O6epexHO yTpUMyiTe enekTpos 3a TOUKY Haz MiaTpUMYyYUM
3aTuckavem, Wob 36eperTi NonoxeHHs enekTpoaa.

4. 3akpuiiTe NiATPUMYOUUIA 3aTUCKaY.
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5. MMigHiMiTb ycTaHOBYY KaHIOMI0, WO6 3BiNbHUTY JOCTATHBLO MiCLS ANs
NpoBefeHHs enekTpoaa Yepes HUXKHIO YaCTUHY KaHoni.

6. BuiimiTb 0B6MexyBay rnmnbuHu.

A 3acTepexeHHs. [NepekoHaliTecs, Lo obMexyBay rmuouHn
noBHicTio ocnabrneHuii, NepLl Hix 3HiMaTh oro 3 enekTpoaa.
Akwwo obmexyBay rmmbuHn He Byae NOBHICTIO ocnabnenwn oo
Oro 3HATTS, MOXe BiAOYTUCA NMOLUKOAKEHHS enekTpoaa i
HenpaBuibHa CTUMYNSLis, Wo noTpebyBaTnMe NoBTOPHOT
onepadii.

Puc. 4. BunyyeHHsi cmunema.

@ BunyueHHs cTuneta

7. Bupanitb cTunet 3 enekTtpoaa (Puc. 4).

8. ObepexHO NPoBeAiTb eNEeKTPOA BHU3 Yepe3 HMXKHIO YaCTUHY
yCTaHOBYOI KaHHoni.

9. Bupanitb pamky 3 TpenaHauiHoro oTBopy.
®dikcauisa enekrtpoaa

1. BadpikcyinTe enekTpoa 3a AONOMOro NPUCTPOIO AN TpenaHauiHoro
oTBOpY. NoBHY iHtbopMaLilo AMB. B iHCTPYKLUIi 4O NpUCTpOto Ans
TpenaHauinHoro oTBopy.

& MonepepxeHHA. He BUKOPUCTOBYINTE anbTePHATUBHUX METOAIB
KpinneHHs abo dikcauii enektpona. BukoprcTaHHs iHWmMxX
MeTOAIB KPINeHHs!, Hanpuknag, HecyMicHOi Moaeni 3arnyLKku
TpenaHauiinHoro oTBopY, HaknageHHs niratyp abo BUKOPUCTaHHS
Kreto, LLeMeHTY, XipypriYHUX MAacTuH i T. A. MOXe MOLIKOAUTU
eneKkTpos i BUKNMKaTK Oro 3MileHHs. [MNoLKkogkeHHs enekTpoaa
abo 3MilLeHHsI enekTpoaa MOXyTb NPU3BECTU 4O NepepuBYacToi
ctumynsauii abo ii BTpaTtu, WO BUMaratume xipypriyHoi 3amiHv abo
nepeB.ipKy.

2. 3a HeobXigHOCTI NOBTOPHO MNepeBipTe CTUMynsLito nicnsi ctabinisauii
enekTpoAa 3a A0MOMOro NPUCTPOIO ANs TpenaHaLiiHoro oTBopy.

3. lNepesBipTe po3MilLeHHsA enekTpoaa 3a A40NOMOrol CTaHAaPTHUX
MeTogiB Bidyanisauii (To6To 3anuLiTb HanawTyBaHHS i BKITIOYITb
hroopoCcKoNiYHi 306paKeHHs! KIHLEBOrO MOMOXEHHS eNeKTPoAa).

ImnnaHTauia gpyroro enekrpoaa

1. Ons iMnnaHTauii Apyroro enekTpoaa NoBTOPITb flokanisawito uini,
iMnnaHTaLilo enekTpoaa i npouenypv TecToBoi ctumynsdii. LLlo6
PO3Pi3HSATM 2 enekTpoaa, BUKOPUCTOBYITE MapKoBaHUIA enekTpoa ANns
CNpsIMOBaHOI CTUMYNSALi.
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2. BuKopuCTOBYWTE XipypriYHi MeTOAM, LWOo6 3aXMCTUTK 3aiBUIA €NEKTPOS,
(Hanpuknag, NiganoHeBPOTUYHY KULLIEHIO) Mif Yac iMnnaHTauii apyroro
enekTpoaa.

3aBepLueHHSA iMNnaHTauii enekTpoaa

IHWa yactTuHa cucTeMu HerlpocTiMynsuii Moxe Byt iMnnaHToBaHa

BiApa3sy nicns imnnaHTauii enektpoga abo Moxe 6yt iMnnaHToBaHa

niaHiwe.

= VY pasi HeraliHoi iMnnaHTauii nigroTyiTe nauieHTa Ao imnnaHTauii
HLUMX YaCTWUH CUCTEMM HEWpPOCTIMYNSLji.

= Y pasi 6inbL Ni3HbOT iMNnaHTauii 3akpuiiTe KoBNaykom enekTpog abo
enekTpoamn Ao iMnnaHTauii iHWK1X YacTUH CUCTEMU HEMPOCTIMYNALii.
[ns oTpMmaHHs JoaaTtkoBoi iHdbopmMauii AvB. po3ain "3akpuTTts
enekTpoaa koBmnavkom".

3aKpuUTTa enekTpoaa KOBMa4vkom

1. BcTaHoBITb KOBNayok enekTpoaa (BxoamTb B Habip enektpoaa abo
Habip koBNayvka enekTpoaa) Ha HENPUKPUTUIA KiHELb enekTpoaa.

Puc. 5. 3'edHaHHsA Ko8nayka enekmpooda 3 es1eKmpoooM.

@ Brnok koHekTopa 3 () BikHo ans BisyansHoro
perymnioBanbHUMN rBUHTaMU OrfsiAY NOBHOTO BBEAEHHS
@ oikcauiiHe kinbue enekTpoaa

perynoBarnbHOro reBMHTa

2. TMomicTiTb 3'eAHYBanbHUIA BrOK perynioBansHOro rBUHTa Hag (ikcyounmM
KinbLeM perynoBanbHOro rBuHTa Ha enekTpogi. BukopucroByite BikHO
Ha KoBMauKy enektpoga, Wwob BidyanbHO NepekoHaTUCS, Lo eneKkTposa
noBHicTio BBeaAeHun (Puc. 5).

3. CkopucTaiitecs TapoBaHWUI KMoYeM ANS 3aTAryBaHHS perynioBanbHOro
rBUHTa | yTpUMyiiTe 610K KOHEKTOpa 3 perynoBasibHAMN BUHTaM1
BENVKMM i BKa3iBHUM nanbLem Ans MigTPUMKU Kopnycy enektpoaa i
dikcauii 6rnoky koHekTopa.

MonepepxeHHA. He BUKOPUCTOBYINTE TapOBaHWI KIOY NOBTOPHO
i He BUKOPUCTOBYITE HEBIANOBIAHNIA TAPOBAHWIA KITHOY.
BukopucToByiiTe Tinbku 6inuin TapoBaHWi KoY, LLO BXOAUTb B
KOMMMEKT NnocTaBku. 3acTocyBaHHs HECYMICHOrO TapoBaHOMO
Kntoya abo NOBTOPHE BUKOPUCTAHHS TAapOBAHOTO KIloYa MOXe
MOLLKOAUTY KOMMOHEHT, Lo Npu3Beae 40 NepepuByacTol
ctumynsuii abo i BTpatu, Wo BUMaraTume xipypriyHoi 3amiHu abo
nepeBipku.
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A 3acTepexeHHsA. He 3aTaryiite perynioBanbHUi rBUHT 6e3
dhikcauii 6r1oka KoHeKkTopa 3 perynoBanbHUMM FrBUHTaMW.
HeHnanexHa cikcauisi 6roky KoHekTopa 3 peryrnoBanbHUMK
rBUHTaMM1 MOXe NPU3BECTN A0 MONOMKM abo NOLLKOAKEHHS
eneKkTpoa, Lo BUMaraTume XipypriyHoro BTpy4aHHs 3 METOO
3aMiHn abo nepeBsipku.

4. 3aTArHiTb perynioBanbHUA rBUHT Ha dikcauiiHOMY KinbLii, noBepTayun
TapoBaHWiA KoY 3a FoAMHHUKOBOIO CTpinkoto (Puc. 6).

A 3acTepexeHHs. [NepekoHaTecs, Lo TapoBaHUiA KoY
po3TaLLOBaHWI NEepPrEHANKYIISIPHO [0 OCi peryroBanbHOro
rBUHTA, i 3aTArHITE perynioBanbHUA rBUHT A0 LoHaMeHLe
O[JHOrO KnaLaHHs TapoBaHoOro knoya. HeyTpumaHHs TapoBaHoro
Krtoya nepneHavKynsipHO Npy 3aTsryBaHHi MOXe NpusBecTu Ao
HeJoCTaTHbOro 3aTAryBaHHS rBUHTa abo 3aHaATo BiNbHOrO
NOSOXEHHS perynioBanbHOro rBUHTa i BUMaraTume Xipypri4Horo
BTPYYaHHS 3 METOIO 3aMiHu abo nepeBipku.

Puc. 6. 3amsizysaHHs peaynoganbH020 28UHMa Kosrnayka esekmpooa.

5. Ticns BUKOHaHHSA BCiX 3'€4HaHb BUKMHbTE TapOBaHWUI KITHOM.

6. BBepiTb 3akpuTUii KiHeub enekTpoaa B 6axxaHe TMMYacoBe Micue,
Hanpwvknag, B NiAanoHeBPOTUYHY KULLEHIO.

A MonepepxeHHA. LLo6 yHUKHYTW nopisiB abo NoLLKOmKeHb
Koprnycy enektpoaa 6yabTe 0COOGNMBO yBaXHi NP BUKOPUCTAHHI
rOCTpUX iIHCTPYMEHTIB No6nu3y enekTpoaa. MoLuKomKeHNI
eneKkTpoa MoXe NPU3BECTU A0 NepepuByacToi cTumynsuii abo i
BTPaTW, L0 BUMaraTumMe XipypriyHoi 3amiHn abo nepesipku.

7. 3a 6axaHHsi BUKOPUCTOBYIWTE NPUCTPI ANs KpaHianbHOro
TYHenBaHHs (NocTayaeTbCsl B OKPEeMOMyY KOMMIEKTi), Wwob npoknactu
Lnsx Ao nepeabadyBaHOro Micus NigKMOYeHHst enekTpoay Ao
nopgosxyBaya. MoBHy iHbopmalLiito AuB. B iHCTPYKLIT 4O NpUCTpoto Anst
KpaHianbHOro TyHemntoBaHHs.

8. CkpyTiTb 3aiBUIN enekTpos, Wwob 3abe3neynTn goctaTHe
PO3BAHTAXEHHS Bif HATSry.

9. 3akpwuiiTe po3spis.

10. 3pob6iTb peHTreHiBCbkni 3HiMOK 13, W06 nigTBEPANTU OCTaTOUHY
opieHTaLilo enekTpoaa, i 3aJ0KyMeHTYyITe KyT, BiANOBIAHWIA
npoKkcMmarnbHOMY opieHTauiiHoMy mapkepy. Liel kyT 6yae
BUKOPUCTOBYBaTUCS MPU NporpamyBaHHi.

Mpvknagu dpntoopockoniyHKx 306paxeHb, WO NOKa3yTb NONOXKEHHS
opieHTaUiiHUX MapKepiB i PO3MILLEHHSI CErMEHTIB enekTpoaa, AuB. Yy
"OoparTok" Ha cTop. 64.
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OoaaTok

®droopocKoniyHi 306paXeHHA OpiEHTaLinHMX MapKepiB

Ha HacTynHux pucyHkax nokasaHi npuknaam Toro, sik iHTeprnpeTyBaTtu i
ineHTMiKyBaTN KyT CErMEHTIB eneKkTpoaa Npv nepernsgi Hanpsmky
opieHTaUiiHUX MapKepiB Ha PEHTTEeHOCKONIYHOMY 306paXKeHHi.

o—f
e
a0
3 1
4 3

Puc. 7. OpieHmauiliHi mapkepu

@ MpokcrmansHuii @ DOucranbHuii opieHTawiiHmit
opieHTauUinHniA Mapkep Mapkep

g. ¢

@

Puc. 8. Hanpsimok opieHmaujiliHo2o nepedHb0o20 poKcuMaibHO20 MapKepa

@ MepenHbo-3aaHs (N3) (@ NatepanbHa npoekuis
npoekuis
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9)
9)
@ = ‘--__",:M

Puc. 9. Hanpsimok opieHmauitiHo2o 3a0Hb020 NMPOKCUMarbHO20 MapKepa

@ MepenHbo-3aans (M3) (@ NartepanbHa npoexuis
npoekuis
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Puc. 10. BisyanizauiliHi nepedHbo-3adHi (I13) npoekuii
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Medtronic

Manufacturer M
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
Medtronic International Trading Sarl

Route du Molliau 31

Case Postale 84

CH - 1131 Tolochenaz

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
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Medtronic n norotun Medtronic sBnsit0TCA TOProBbIMM Mapkamu / ToBapHbIMU
3HakaMu komnaHun Medtronic. Mapku CTOPOHHKX NPOU3BOAUTENEN ABNSIOTCA
TOProBbIMW Mapkamu / TOBapHbIMW 3HaKaMu UX COOTBETCTBYIOLLIMX
BnagenbLeB. Bce npouve GpeHabl SBRSOTCS TOProBbIMW Mapkamm /
TOBapHbIMK 3Hakamu komnaHum Medtronic.
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ﬂocrynuble vmcbopmauuouuble MaTepuanbl 0 cuctemax
cTumynsaumm rﬂysOKMX CTPYKTYp rosioBHoro moasra:

CBefleHVsA 0 NPOTUBOMNOKa3aHUAX, NpeaynpexaeHusx,
Mepax NpPefoCTOPOXHOCTU, HeXXenaTernbHbIX IBEHUsIX,
cTepunu3auum m yTunm3auum KOMNoHeHTOB
npeacTaBneHbl B pyKoBoACTBe ¢ MHopmauven ansa
Bpayen. CBeleHNA 0 NoKa3aHMAX coaepxaTcs B
npunoxeHnun ¢ nHcopmaumei ansa Bpaven. Ans
notpe6urtenen B ANOHMM BbiNyCKaeTCA NMUCTOK-BKNaAbIW K
ynakoBKe, B KOTOPOM COAepXuUTcs nHdopmaums o
6e3onacHOCTU, NPOTUBONOKa3aHUAX, NpeaynpexaeHUsX,
Mepax NPeAoCTOPOXHOCTU U HeXenaTernbHbIX SIBNEHUsAX.

CBeAeHUA 0 NokasaHUAX U CONyTCTBYOLWen MHopMaLun
npeacTaBneHbl B NepeyHe nokasaxuii. Ans notpebutenen
B SiNOHUM BbINYCKAaeTCA NIMCTOK-BKNaAbIW K yNakoBkKe, B
KOTOPOM COAEPXUTCA MH(hOPMALUA O NOKa3aHUAX K
NPUMEHEHMIO0.

B pykoBoacTBe 0 NPUrogHOCTU CUCTEMbI U CPOKE CIyXObl
GaTtapeu onucaHbl NapaMeTpbl, KOTOpble cneayeT
Y4UTbIBaTb NPU NPOrpaMMMUPOBaHUM, a TaKKe COAePXKUTCA
nHcopmauma o cpoke cnyx6bl 6aTapen, kKoTopas MoxeT
nomMoyb B BbiGope noaxoAsLlero HeMpoCcTUMMynsATopa.

Ycnosus npoBeaeHus MPT, a Takke cneuuanbHble
NPOTUBOMNOKa3aHUsA, NpeaynpexaeHus U Mepbl
NpefoCTOPOXHOCTU OTHOcUTenbHO MPT npu
MCNonb30BaHUU CUCTEMbI HEMPOCTUMYNALMMN
npeacTtaBneHbl B pekomeHaaumsax no MPT.

OnucaHus ycTpoucTB, MHchopMaLuusa o coaepXumMom
ynakoBOK, TEXHM4ECKUe XapaKTepMCTUKM YCTPOWCTB, a
TaKkxe cneyuanbHble NpeaynpexaeHus, Mepbl
NpPeAoCTOPOXHOCTU M yKa3aHWUsi No IKcnyaTauum Ans
KOHKPEeTHOWM NpoAyKLUK coaepXxaTcs B pyKoBOACTBax No
oTAenbHbIM NPOAYKTaM, TaKUX Kak PyKoBOACTBa No
nporpaMmMupoBaHuio, pyKoBOACTBa No nepesapsake v
PyKOBOACTBa NO MMMNNaHTaLUuM.

CBepeHus o pe3ynbTaTax KNMMHUYECKNX
uccneaoBaHUN cUcTeMbl HeﬁpOCTMMyﬂHuMM copgepxartca B
AOKYyMeHTe CO CBOAKON KNUHUYECKUX NccreaoBaHUi.
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OnucaHue

Yanuuutenu mogenu B34000 SenSight™ komnaHum Medtronic — 370 YacTb
CUCTEMbI HEMPOCTUMYNSLMK, NPeaHA3HAYEHHON ANt CTUMYNSILWN TIYGOKMX
CTPYKTyp ronosHoro mosra (DBS).

I'Ipe,qnonaraemaﬂ ob6nacTtb npumMmeHeHunsA

YanuHautens kak yactb cuctembl DBS npenctaensiet coboi
MMMAaHTUPyeMoe YCTPOWCTBO AMs MPOBEAEHNs! ANEKTPUYECKOA CTUMYNSALMK
MeXay 3S1IEeKTPOLOM M HEMPOCTUMYMSTOPOM.

CoBMeCTUMOCTb

A Mpeaynpexaenune. C komnoHeHTamn SenSight cnonbayinte Tonbko
Apyrve KOMMoHeHTbl SenSight, ecnu Tonbko B 4JaHHOM PYKOBOACTBE He
yKasaHa nHopMaumsi O KOHKPETHON COBMECTMMOCTU. He ncnonb3ayiite
HEeCoBMEeCTVMble KOMMOHEeHTbI. puMeHeHne HeCOBMECTUMbIX
KOMMOHEHTOB MOXEeT MPUBECTYU K UX NOBPEXAEHMNIO, MPepbIBaHUIO UK
notepe CTUMYNSALMN U HEOBXOANMOCTU XMPYPrMYecKoro
BMeLLaTeNbCTBA C Lienbio 3aMeHbl UM peBu3unu.

CoBMecCTMMOCTb C HelpocTUMynsaTopaMu. YanuHntenu SenSight
COBMECTUMbI CO CINEAYIOLLMMU HEMPOCTUMYNTOPaMu KoMnaHum Medtronic:

= Percept™ PC, mogens B35200
= Activa™ PC, mogenb 37601
= Activa™ RC, mogenb 37612

Copepxxumoe ynakoBku
= 1 yanuHUTenb (COAePXKUT NpeaBapuTENbHO BCTABMNEHHbIE
YCTaHOBOYHbIE BUHTbI)
= 1 yCTaHOBOYHbIW BUHT (LOMOSNTHUTENBHO)
= 1 TapupoBaHHbIN KNty (6enbii)
= Jlutepatypa no npoaykTy
[apaHTuiHas kapTa
PeructpaumnoHHas gopma

TexHuU4ecKkue XapPaKTepUCTUKn

Ha yanuHutene ectb 8 KOHTAKTOB Kak Ha AWCTanbHOM, TaK U Ha
NPOKCHMarnbHOM KOHLE, U UCMONb3YeTCsl COEANHEHNE C OAHUM
YCTaHOBOYHbIM BUHTOM. [UCTanbHbI KOHEL, MOACOeAMHAETCS K aneKTpoay
KomnaHun Medtronic. MNMpokcrManbHbIA KOHEL, NOACOeANHAETCS K
HenpocTuMynsaTopy komnanuv Medtronic.

Ha yanmHutensx, o6o3HayeHHbIx 6ykBol M nocne 3HaveHust ANMHbI
(Hanpumep, B3400060M), nmetoTcst 2 GunatepanbHbix Mapkepa u
PEHTreHOKOHTPAaCTHbIN Mapkep. bunarepanbHble Mapkepbl NO3BOMSAIOT
OTNMYMTL NONyLIapUsA NpU MMNNaHTauum 2 yanuuutenen. MNpun
peHTreHorpadun peHTreHOKOHTPACTHbIN Mapkep Ha NOMeYeHHOM
yAnvHuTene 6yaeT BU3yanbHO sipye, YeM Ha HEMOMEYEHHOM yAnuHuTene.

Pernctpanug MU & Pocagpagaagsope
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Puc. 1. lNomeyeHHbIl yonuHumens, Modesns B34000.

@ [OucTanbHbii KoHel @ CepwiiHblit Homep
@ Briok koHHekTopa ¢ lMepexon
YCTaHOBOYHLIM BUHTOM ® LOvamerp

(yCTaHOBOYHBI BUHT
npeaBapuTEnbHO BCTABIEH

(® WoeHble 6opoaaku
(@ OucTanbHbIit KOHHEKTOP

) KoHTakTbI

(1 MpokcuMarbHbIit KoHel
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(5 PeHTreHOKOHTpaCTHbIi
Mapkep (TOofnbKo Ha
NOMEUEHHBIX YANMHUTENsIX)

(®) BunaTteparbHbie Mapkepb
(TONbKO Ha NOMEUEHHbIX

yONVUHUTENSX)
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Ta6n. 1. TexHu4Yeckue xapakmepucmuku yonuHumens?

Onucanue mozenb B34000
Oxunpaaembiii Cpok crny>xobl 5 net
ConpoTuenexnedc Makcumym — 47 Om ansi Bcex AnuH
OnuHa 40 cm, 60 cm, 95 cm
Mrowanb NOBEPXHOCTH
anvHa 40 cm 26,66 cm?
anvHa 60 cm 38,99 cm?
anuHa 95 cm 60,53 cm?

KoHHeKTOop (MpoKCUManbHbIA U 8 KOHTAKTOB B NNHWIO
AncTanbHbIN)

[nuHa koHHekTopa (o6Lwas) 40,70 mm
[OnctanbHbIN KOHeL, (3NeKTpoa)
3a3op mMexay KoHTakTamu 2,2 MM
HapyxHbin gnametp 4,9 Mm

MpokcmManbHbI KoHew, (Hew-
pocTumynsTop)

3a3op mMexay KoHTakTamu 2,8 MM
[nameTp KOHHEKTOpa 1,2 MM

MaTepuans! 1 BelllecTsa, BO3-  [1onMypeTaH, CUMMKOH, TUTaH, AMOKCUA Th-
[ENCTBMI0 KOTOPbIX MOXET TaHa, HepXasetoLlasa crans’
noasepraTbcs nauueHTde

o

Bce pa3mepbl NpUGNU3NTENBHLIE.

o

3nekTpuyeckoe ConpoTUBIEHNE TOMbKO 3TOT0 YCTPOMCTBA.

DnekTpuyeckoe conpoTUBIIEHVE NPONOPLMOHANBHO ANMHE: ANUHHbIE OTPE3KN UMEIT
6oree BbICOKOE COMPOTUBIIEHNE, KOTOPOE MOXET OrpaHNYMBaTL aMNIuTyay.

Mepepn Havanom npoueaypbl 06CyANUTE C NALMEHTOM Hanmyue annepruv unu Apyroi
HEenepeHOCMMOCTM MaTep1arnos KOHCTPYKLINK.

W3penve npoTecTMpOBaHO Ha HaNMM4Me KaHLePOreHHbIX, MyTareHHbIX N PENPOTOKCUYHbIX
BeulecTB (CMR) kateropun 1A unu 1B nnm xumnyecknx BeLLecTB, paspyLUaloLLmnX
3HAoKpuHHYto cuctemy (EDC). U3BecTHble Bewectsa CMR unu EDC B maTepuanax u
BelllecTBax, NepeyncreHHbIX B JaHHO Tabnuue, He 0GHapyXeHb!.

CopepxuT HuKenb. Hukenb Mcnonb3yeTcst B CMecsX MeTanmnos, Takvx Kak HepxasetoLas
cTarnb, U SBNSETCS U3BECTHBIM annepreHoM.

I}

o

o
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nO,quTOBKa K onepauuun

Bpauu, BbINOMHALLLME UMNNAHTALMIO, OMKHBI UMETH OMNbIT NPOBEAEHUS
CTepeoTakCU4eCcknx U PyHKLIMOHANbHBIX HEMPOXUPYPrMYeckmx npoueayp v
npouenyp rny6okoin CTUMYISILIMW FTONIOBHOTO MO3Ta, @ TakKe BHAMATENbHO
03HAKOMUTLCS C 0603HAYEHNUSIMU HA MaPKUPOBKE NPOAYKTa.

Mepen TeM Kak BCKPbITb YNAKOBKY C YANMHUTENEM, MPOBEPLTE HOMEP
MOZENM, CPOK FTOAHOCTU, ANUHY YANMHUTENS U TUM KOHHEKTOpPA.

O6palleHne ¢ KOMMNOHEHTaMM

A MpenynpexaeHue. He rHyTb, He crnbatb, He pacTareaTb U He
nepekpy4nBaTh KOMMOHEHT. OTO MOXET NOBPEANTL KOMMOHEHT U
NpUBECTU K NPEpPbLIBAHMIO UMK NoTepe CTUMYNALUK 1 HeobxoaMMoCTH
XVPYPrMyeckoro BMeLLaTenbCeTBa C Liefblo 3aMeHbl UM PeBn3un.

A MpeaynpexaeHue. He MMNNaHTUPYTE NOBPEXAEHHbBIN KOMMOHEHT.
Ecnu Bo Bpems npoueaypbl MPOU3OLLINO NOBpeXAeHNe KOMMOHEHTa,
Hanpumep oTnamblBaHue, pacceyeHne, Haapes, CaaBnmMBaHue,
pacTshkeHve U T. 4., BOCMONb3yWTECh HOBLIM KOMMOHEHTOM.
MMnnaHTauus noBpexaeHHOro KOMMOHEHTa MOXeT NPUBECTU K
npepbIBaHNIO UK NoTepe CTUMYNALMM U HeobxoanmocTH
XVPYPrMYecKoro BMeLLATeNbCTBa C LiENblo 3aMeHbl UM PEBU3UN.

A MpeaynpexaeHue. Ctapaiitecb He Nonb30BaTbLCH OCTPLIMU
VHCTPYMEHTaMU psiAoM C yanuHuTenem. OCTpble MHCTPYMEHTbI MOTYT
NOBPEANTL YANUHUTENb. MOBpeXaeHWe, HaNpUMep Haapes, MOXeT
BbI3BaTb Pa3MblkaH1e UM KOPOTKOE 3aMblkaHne CeTH, NpUBOASLLEE K
NpepbIBAHUIO UMW NOTEpe CTUMYNALMN U HeoBX0AMMOCTH
XMPYPrUYeckoro BMeLaTenbCTBa C Liebio 3aMeHbl UMY PEBU3UN.

A MpenocTepexeHune. He ncnonb3yiiTe B MecTax COeAMHEHNS CONneBble
UNu Apyrve MoHHble pacTBopsbl. Micnonb3oBaHne ConeBbiX MU UOHHbBIX
pacTBOPOB MOXET NPUBECTU K KOPOTKOMY 3aMblKaHUIO UK
HenpaBUMbHON CTUMYNALMK, YTO NOTPebyeT Xupypruyeckoe
BMeLUaTeNbCTBO C Liefblo 3aMeHbl unu pesusin. Mpu Heo6xoaMMocTu
UCMONb3YITe CTEPUNbHYIO BOAY UIM HEMOHOTEHHbI pacTBOp
aHTUOVOTUKA ANSA NPOTUPaHUSt COeANHEHWI. MNPoTpUTE KOHHEKTOP
3MeKTPoAa N KOHHEKTOP YANVHUTENS CTepunbHON Mapnew. BoicywnTte
BCE COeVHEHWSI.

MHCcTpyKUMA No 3kcnnyaTauum
Cos.anMe KapmaHa gns HeﬁpocmmynﬂTopa

MnaHmpoBaHWe npegnonaraemMoro Mecta Ans kapmaHa Hel?lpocmmynmopa.

Mpumeyanme. VIHCTPyKLMM MO CO3LaHMIO KapMaHa 1 UMMnaHTauumn
HelpoCTMMYnATOpa CM. B COOTBETCTBYIOLLIEM PYKOBOACTBE MO 3KcnyaTauum
HenpocTumMynsaTopa.

HaxoxpaeHune Konnayka anekrpoaa
Ecnu ans kaxaoro MMnnNaHTMPOBaHHOIO 3MeKTPoAa UCnorb3oBarncs
KOMNay4oK 3MNeKTpoAa, BbIMOMHMUTE CreaytoLimne warn:

1. Hangute konnavok anekTpoaa Ha NpoKCYMaribHOM KOHLE neKTpoaa.

Mpumeyanmne. C NOMOLLbIO PEHTTEHOCKONUM UMW Nanbnawumumn
COOTBETCTBYIOLLEW 06NAcTU HAMAMTE KONNa4ok anekTpoaa n
noATBepaMTE BO3MOXHOCTb A0CTyna 6e3 pucka paspesaTb 3nekTpos.

2. Cpenatite paspe3 Ans 4OCTYNa K ANEKTPOAY U KOMnayky anektpoaa.
OcTaBbTe MecTo, YTOGbl UMETb BO3MOXHOCTb KPEMNKO AepXaTb
3MeKTPoA NPU JOCTYNE K KONMayKy 3MeKkTpoAa U NOACOEANHEHUN
3nekTpoaa K yArVHUTENHO.

3. OTKpoKnTE 3NEKTPOA 1 KONMNayoK areKkTpoaa.
TyHHenupoBaHue yanuHuTens

MoapoGHbIe UHCTPYKLMM MO COOPKE YANMUHUTENSI MHCTPYMEHTa Ans
TYHHENUPOBAHWS U BbINOMHEHWIO TYHHENUPOBAHUS COAEpXaTCs B
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PYKOBOZLCTBE MO 3KCnnyatTauun yanmHnTena MHCTpymeHTa ansa
TYHHEeNnMpoBaHuA.

A MpeaynpexpaeHune. He nomeluanTe coeamHeHne anekTpoaa ¢
YANVHWUTENEM Ha MSTKMX TKaHsIX Wen. PacrnonoxeHve
COeAMHEHNS B 3TOM MecTe BbIno CBS3aHO C yBeNnMYeHnemM
HanpspKeHUst TKaHew LWen BOKPYT YANMHUTENS, CMELLEHNEM U
06pbLIBOM 3MEKTPOAA, YTO MOXKET noTpeboBaTh 3aMeHbI
XMPYPrUyeckuM nyTem.

A MpepynpexaeHune. He ponyckainTte cnuwkom riny6okoro nnm
MOBEPXHOCTHOTO TYHHENVMPOBaHUs. Bo3MoXHO noBpexaeHne
HepBHOW TKaHW (Hanpumep [06aBOYHOro CMMHHOMO3IOBOIO
HepBa), COCYA0B W TYHHENUPOBaHWe Yepea aHaToMu4eckne
CTPYKTYpbl, KOTOPbIE HE MMAaHMPOBaNoCk 3aTparmBaTth, YTO
CnocobHO NPUBECTU K CEPLE3HOMY NOBPEXAEHMIO, ANUTENbHO
rocnuTanusalmm unm Heo6xoaMMOCTN XMPYPrnyecKoro
BMeLLaTenbCTBa.

A MpenynpexaeHue. MNpu NnpoBeaeHnn 2 aneKTpoaoB nsberante
NpoKnajakvu CoeiMHeHUI aneKkTpoaa ¢ yAnNMHUTEeNeM B BUae netnu.
MpoknaabiBaiiTe COeAVHEHNs dNeKTpoaa C YANMVUHUTENEM TakuM
0o6pasoM, YTOGbl Mexay HUMK BbINo MUHMManNbHOE paccTosiHUE.
Ecnun coeguHenus anekTpoaa ¢ yanuHutenem 6yayT cBepHyTbI B
neTnio, BO3pacTeT BEPOSITHOCTb AMEKTPOMArHUTHbIX MOMex
(3MM).

MpaBunbHO &

HenpaBunbHo »

Puc. 2. Mpoknadka coeduHeHul anekmpoda ¢ yOnuHumersnem.

1. OnpepenuTe NyTb TYHHENMPOBAHUS OT MECTa COEIMHEHWS 3eKTpoaa C
YANVHUTENEM [0 KapMaHa Ans HepocTuMynsTopa.

2. CcpopmupyiiTe KapMaH B MecTe paspesa Tak, YTobbl coeauHeHue
3reKTpoAa C yANMHUTENEM HE HAaXOAWUIOCh HEMOCPEACTBEHHO Moz
paspe3om.

3. MNpoBeauTe TyHHENYPOBaHWe BAOSb ONPeAEneHHOro nyTu 4o TEX Nop,
noka cTepXxeHb Ansi TYHHENUPOBaHUSA He ByAeT BbICTynaTb U3 kKapmaHa.
Y,qaneHMe KoJnna4ka afieKrpoaa

Ecnun ansa kaxgoro UMnnaHTMPOBaHHOIO 3MEeKTPOAa MCMOSb30Bancs Komnayok
3MEeKTPOAA, BLINOMHUTE CreaytoLme warw:

1. [Ans noaaepxku Kopnyca anektpoaa npu ocnabnexunn YCTaHOBOYHOIo
BUHTA KPEnKo AepXxute 6nok KOHHEKTOpa C yCTaHOBOYHbIMW BUHTAMMN
6onbLwyM n yKasaTtenbHbIM nanbueMm.
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A MpepocTepexeHune. He ocnabnate yCTaHOBOYHbIN BUHT 6e3
mkcaumm 6noka KOHHEKTOpa C YyCTaHOBOYHbIMW BUHTaMMU.
HeHagnexaluas dukcaums 6rnoka KOHHEKTOpa € yCTaHOBOYHbLIMU
BUHTaMW MOXET MPUBECTU K MONIOMKE WU NMOBPEXAEHNIO
anekTpoAa, 4To NoTpebyeT XMpypruyeckoe BMeLLaTenbCTBO C
Liefblo 3aMeHbl UM PEBU3UN.

Puc. 3. OcnabrneHue Konna4ka 3nekmpooda ¢ MoMoWbio mapupo8aHHO20
Knroya.

2. OcnabbTe yCTaHOBOYHbIN BUHT B 6110Ke KOHHEKTOpPa, BpaLuas
TapUpOBaHHbIN KN4 NPOTMB YacoBOW CTPenku (NpubnusnTensHo Ha
oauH obopoT) (Puc. 3).

MpeaynpexaeHune. He ncnonb3yiiTe TapupoBaHHbIN KoY
NOBTOPHO U HE UCMONb3yNTe HENOAXOAALMIA TapUPOBaHHbLIN
KoY. Micnonb3ayiiTe TonbKo nocTaBnsieMblin 6enbii
TapupoBaHHbIN kntoY. MprMeHeHe HeCOBMECTMOro
TapupOBaHHOTO KIloYa U NOBTOPHOE WCMOMNb30BaHue
TapVpPOBaHHOTO KIlto4a MOXET NOBPEAUTbL KOMMOHEHT 1 NMPUBECTU
K NpepbIBaHWio Unn notepe CTUMyNALUM 1 Heo6XxoAMMOCTHN
XVPYPrMYeckoro BMeLLaTenbCeTBa C Liefblo 3aMeHbl UM PeBU3uN.

Puc. 4. NssneyeHue anekmpoda u3 Konnayka anekmpoda.

(@ Kopnyc anekTposia, HaxofALLMIACA B KONNayke anekTposia

3. AKKypaTHO U3BNEKUTEe 3MIeKTPOZ, U3 Kosnayka aneKkTpoaa oTioxuTe
KONnayvok anekTpoaa Ans yrunusaumm (Puc. 4).
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A MNpenocTepexeHue: Ecnu oLuywiaeTcs CONpoTUBIEHWE NPU
nonbITKE U3BNEYb ANEKTPOZ M3 Konnayka arnekTpoaa, He CHUMarTe
Konnayok anektpoga. Ecnu owyliaetca conpoTuenexve npu
M3BMEYEHUN BMEKTPOAA M3 KONMayka anekTpoAaa, AONONHUTENBHO
ocnabbTe YCTaHOBOYHbIV BUHT 40 €ro NOMHOro BbIBUHYMBaHUS.
CHSITWe Konmnayka 3ekTpoAa C YaCTUYHO BbIBUHYEHHBIM
YCTaHOBOYHbIM BUHTOM MOXET NMPUBECTU K NOBPEXAEHUIO
anekTpoAa, 4To noTpebyeT XMpyprdeckoe BMeLaTenbCTBo C
Lienbto 3aMeHb! UMK PEBU3UN.

MoaroToBKa K coeaUHEHUIO aneKTpoaa ¢ yaAnnHutenem

BbinonHuTe crnepytolime AeRCTBUSA ANS KKOOro anekTpoaa:

1. lNMepepn coeanMHEHNEM KOMMOHEHTOB C MOMOLLbIO CTEPUNBHOM MapreBon
candeTkv yaanute nonasLUMe Ha HUX KUAKOCTY opraHnama (npu unx
Hanu4uM) 1 NPOCYyLLNTE BCE COEAMHSIEMbIE YacTu.

2. B cniyyae MCMonb30BaHUA CUCTEM C ABYMS ANIEKTPOAAMU NMOMEYEHHbIN
YANVHWTENb NO3BONSIET OTNNYNTL COeAVMHEHUE YANVHUTENS C NepBbIM
3NeKTPoAOM (NleBOe MonyLllapue) 0T COEANHEHUST YOTIMHUTENS C BTOPbIM
3NeKTPOAOM (MpaBoe nonyLuapue).

CoeguHeHue aneKkTpoaa ¢ yonunHutenem

BbInonHuTe cnegytowve AeACTBUA ANs KAXAOrO 3MeKTpoAa:

1. YpepxwBaiite 6nok KOHHEKTOpa C yAnNVHUTENEM U YCTaHOBOYHbLIMM
BUHTaMU B Npeaenax BUanuMocTu.

2. BoguTe anekTpoa A0 Tex Nop, Noka NPOKCUManbHbIA KOHeL, anekTpoaa
He KOCHETCS OCHOBAHMA KOHHEKTOPa YANNHUTENS 1 hUKCaLIMOHHOe
KOMbLIO YCTAHOBOYHOIO BUHTA He ByaeT noa 6rokom KOHHeKTopa ¢
yCTaHOBOYHbIMU BUHTamm (Puc. 5).

20 2

Puc. 5. BsedeHue anekmpoda 8 KOHHEKMOopP yOnuHUMers.

@ Brok koHHekTopa ¢ (3 Mapkep BBeaeHNs
YCTaHOBOYHBIM BUHTaMM anekTpoaa

@ odukcaumMoHHoe KonbLIo
YCTaHOBOYHOTO BUHTA

MpumeyvaHune. Mapkep BBeAeHWSI ANeKTpoAa ABNAETCA BU3yarnbHbIM
BCMOMOraTenbHbIM CPEACTBOM A5 NOATBEPXAEHUS NMOMHOTO BBEAEHMS.
Mpu nonHoM BBeAEHWUM dNeKTpofa Mapkep BBefeHus anekTpoaa byaet
YacTuyHo BuaeH (Puc. 6).

Puc. 6. NonHocmbio 88edeHHbIl 351ekmpo0.

@ YacTU4HO BUANMBIN Mapkep BBEEHNS.

3. Bocnonb3ynteck TapypoBaHHbIM KINOYOM A5 3aTArMBaHWsA
yCTaHOBOYHOIO BMHTa W yaepKuBanTe 6rok KOHHeKTopa ¢
YCTaHOBOYHbLIMW BUHTaMM1 6OMNbLUMM W yKasaTenbHbIM NanbLem Ans
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noAaepKKkM koprnyca anekTpoaa 1 hukcaumm 6rnoka KoHHeKTopa
(Pvc. 7).

A MpeaynpexpaeHune. He ncnonb3yvte TapupoBaHHbINA KoY
MOBTOPHO W HE UCMOJIb3yNTE HEMOAXOASILLMIA TapUPOBaHHbIN
kmioy. Micnonb3yiTe Tonbko nocTaBnsieMblii 6enbiii
TapypoBaHHbIN KoY. NpuMeHeHne HecoBMEeCTUMOro
TapVpOBaHHOTO KIto4a U MOBTOPHOE WCMOMNb30BaHWe
TapupOBaHHOTO KIoYa MOXeT NoBpeanTb KOMMOHEHT 1 NpUBECTH
K MpepbIBaHUIO UMK NoTepe CTUMYNSALMKU U Heo6X0AMMOCTN
XVPYPrMYecKoro BMeLLaTeNbCTBa C Lierblo 3aMeHbl UM PEBU3UN.

A MpenocTepexeHune. He 3aTtsarBaiite yCTaHOBOYHbIN BUHT 6e3
chukcauum 6noka KOHHEKTOpa C YCTaHOBOYHBIMU BUHTAMU.
HeHagnexatuas dukcaums 6rnoka KOHHEKTOpa C YyCTaHOBOYHbLIMU
BUHTaMV MOXET NPUBECTU K NMOSIOMKE U NOBPEXAEHNIO
YANVHWUTENS, YTO NoTpebyeT Xnpypriuyeckoe BMeLLATeNbLCTBO C
LiefIblo 3aMeHbI UN PEBU3UN.

4. 3aTAHWUTe YyCTaHOBOYHbIN BUHT Ha (PUKCALIMOHHOM KoMbLie
YCTaHOBOYHOIO BUHTA, NMOBOPaYMBas TapMpOBaHHbIN KMkY Mo YacoBoi
ctpernke (Puc. 7).

A MpenocTepexeHune. Ybeamtech, 4TO TapupOBaHHbIN KoY
pacrnonoxeH nepneHAVKYspHO K OCY YyCTaHOBOYHOTO BUHTA, U
3aTSHWTE YCTAHOBOYHbIA BUHT [0 MO MEHbLUEel Mepe 0AHOro
Lenyka TapupoBaHHOro kitoya. HeyaepxaHve TapMpoBaHHOIo
Kntoya nepneHanKynspHO Npu 3aTArMBaHUM MOXeT NPUBECTY K
HeJoCTaTOYHOMY 3aTArMBaHWUIO YCTAHOBOYHOTO BUHTa UK
CnuLwKom cBoBOAHOMY NMOMOXEHMIO YCTAHOBOYHOrO BUHTA U
notpebyeT xmpypruyeckoe BMeLLaTenbCTBO C LeNbio 3aMeHbl Unu
peBu3nu.

AN
T
gy

—

Puc. 7. 3amsikka yonuHumerns ¢ NoMOWbK mapupo8aHHOZ0 Kiloya.
(@ OauH yCTaHOBOUHBI BUHT

5. lNocne BbINONHEHWSA BCeX COeANHEHUN YTUMU3NPYINTE KIoY C
TapupoBaHHbIM YCUIIMEM.

3aBepLueHV|e coeaQnHeHUA aneKkTpoaa c yanunHutenem

BbinonHute cnepytowme AeicTBUSA AN KaXO0ro anektpoaa:

1. TMpuwenTe coegnHeHne aNeKTpoAa C YANUHUTENEM K noanexatien
TKaHW C NOMOLLbIO LOBHbIX 60P03A0K Ha yanuHuTene. C nomoLLblo
LLOBHbIX 60pPO30K HaNpaBnseTCs pacrnorioXkeHue WBOB Npu dukcaunm
coefvHeHus anekTpoaa ¢ yanuHutenem (Puc. 1).
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& MNpeaynpexaeHue. MNpoBepbTe HALEKHOCTb COEANHEHMS
anekTpoaa ¢ yanuHuTenem. Ecnm He ncnonb3oBaTh LIOBHbIE
60pO3AKM 1 HE (PMKCUPOBATL COEIMHEHWE 3NeKTpoAaa C
YANVHUTENEM, TO 3TO MOXET NPUBECTU K CMELLIEHWIO 3MeKTpoaa.
CwmelleHe anekTpoda MOXeT nosioMaTh Un NoBpeanTb
3MeKTPOA 1 NMPUBECTU K NPEPbLIBAHUIO UMW NOTEpe CTUMYMSALUM U
Heo6X0AMMOCTM XMPYPrUYECKOTO BMELLATENBCTBA C LENbI0
3aMeHbI U PEBU3NN.

A MpepocTtepexeHune. He HaknagbiBavite nuraTypbl
HernocpeACcTBEHHO Ha KOpNyc yAnMHUTens. MonbiTka HanoXxwTb
nuraTypy Ha Kopnyc yAlMHUTENS MOXET NPUBECTM K
NoBpeXAeHNIo N30MsALMK, Nocre Yero notpebyeTcst 3ameHa ¢
MOMOLLIbIO XMPYPIUYECKOro BMeLLATeNbCTBa.

2. [ins coeanHeHWst BTOPOro anekTpoaa v yanuHUTEnNs NoBTopuTe
nencteua pasgena "CoeanHeHWe anekTpoaa ¢ yanvHuTenem" Ha
cTp. 14.

MpumeyaHue. Ecnv 6binn UMNNaHTMPOBaHbI 2 YANMHUTENS, HO
COefIMHEH TOMbKO 1 3NeKTPOoA, BOCNONb3yNTECh 3aLUMUTON ANs
Heuncnonb3yemoro YANMHUTENS B BuAe 3arfyLUkM KOHHEKTopa
(noctaBnsieTcs oTAENbHO). MOMHYI0 NHOPMALMIO CM. B UHCTPYKLIMAX
no aKCMnyaTauum 3arnyLUky KOHHeKTopa.

MNpepocTepexeHue. Beceraa vcnonbayiite 3alumty Ans
HEUCrNonb3yeMoro yaNMHUTENS B BUAE 3armyLUKW KOHHekTopa. Mpu
HEMCNonNb30BaHUW 3arnyLLK1 KOHHEKTOPA AN 3aLMUThI
YANUHUTENSI, MOTYT NPOW30MTY Nepe6ou B CTUMYNALMK Unu
YANUHUTENb MOXET CTaTb HENPUIOAHBLIM AN NPUMEHEHWS], Y4TO
MOXET NoTpe6oBaTh XMPYPruYeCKoro BMeLLIATENLCTBA C Lienbio
3aMeHbl U1 PEBU3NN.

A MpepocTtepexeHue. NpoBepbTe HAAEXKHOCTb COEANHEHNS
3arnyLKy KOHHEKTOpa € yAnMHUTENneMm, YTobbl NpefoTBpaTTL
cMeLLeHne coenHeHns K Lee. CMeLleHne CoeanHEHNs B 9TO
MECTO MOXET NoBpeAuTb YANUHUTENb, Y4TO noTpebyeT
XUPYPruyeckoro BMeLLaTeNbCTBa C LieSblo 3aMeHbl UM PEBU3UN.

[Insi 03HAKOMMEHWSI C UHCTPYKLMAMU MO BbINOMHEHWIO COeANHEHUS
YANUHUTENS C HEPOCTUMYMSTOPOM CM. PYKOBOZCTBO MO 3KCMyaTaumm
COOTBETCTBYIOLLErO HEMPOCTUMYNSTOPA.
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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

Extensiile SenSight™ model B34000 Medtronic fac parte dintr-un sistem de
neurostimulare pentru stimulare cerebrala profunda.

Scopul indicat

Extensia este un dispozitivimplantat care are scopul de a conduce stimularea
electrica intre derivatie si neurostimulator, in cadrul unui sistem DBS.

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.

Compatibilitate cu neurostimulatoarele: Extensiile SenSight sunt

compatibile cu urmatoarele neurostimulatoare Medtronic:

= Percept™ PC model B35200
= Activa™ PC model 37601
= Activa™ model 37612

Continutul pachetului

= 1 extensie (contine un surub opritor pre-introdus)
= 1 surub opritor (in plus)

= 1 cheie de torsiune (alba)

= Documentatia produsului

= Card de garantie

= Formular de inregistrare

Specificatiile dispozitivului

Extensia are 8 contacte, atat pe capatul distal cat si pe cel proximal, si
utilizeaza o conexiune cu un singur surub opritor. Capatul distal se
conecteaza la o derivatie Medtronic. Capatul proximal se conecteaza la un
neurostimulator Medtronic.

Extensiile identificate cu litera M addugata dupa lungime (de exemplu,
B3400060M) includ 2 marcaje bilaterale si un marcaj radioopac. Marcajele
bilaterale ajuta la distingerea intre emisfere atunci cand sunt implantate 2
extensii. La vizualizarea radiografica, marcajul radioopac de pe o extensie cu
marcaje se va vedea mai intens luminat decat o extensie fara marcaje.
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Figura 1. Extensie cu marcaje model B34000.

@ Capét distal @ Numar de serie
(@ Bloc de conectare cu surub Zona de tranzitie
opritor (surub opritor pre- @ Diametru
introdus)
Contacte

® Caneluri de sutura

Capat proximal
@ Conector distal @ Capatp
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(® Marcaj radioopac (numai la
extensii cu marcaje)

(® Marcaje bilaterale (numai la
extensii cu marcaje)
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Tabelul 1. Specificatii de dispozitiv pentru extensia®

Descriere Model B34000

Durata de viata preconizata 5 ani

RezistentdP° Maximum 47 Q pentru toate lungimile
Lungime 40 cm, 60 cm, 95 cm

Aria suprafetei

40 cm lungime 26,66 cm?

60 cm lungime 38,99 cm?

95 cm lungime 60,53 cm?
Conector (proximal si distal) 8 contacte, in linie

Lungimea conectorului (totalda) 40,70 mm
Capat distal (derivatie)

Spatiu intre contacte 2,2 mm
Diametru exterior 4,9 mm
Capat proximal (neurostimula-
tor)
Spatiu intre contacte 2,8 mm
Diametrul conectorului 1,2 mm

Materiale si substante la care Poliuretan, silicon, titan, dioxid de titan, otel
poate fi expus pacientuld-e inoxidabilf

o

Toate masuratorile sunt aproximative.

o

Rezistenta electrica numai pentru acest dispozitiv.

°

Rezistenta electrica este proportionala cu lungimea: lungimile mai mari prezinta o
rezistenta mai ridicata, care poate limita amplitudinea.

Tnainte de procedura, discutati cu pacientul despre alergii sau alte intolerante asociate cu
materialele de fabricatie.

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 in acest
tabel nu au fost gasite substante clasificate ca CMR sau EDC cunoscute.

Contine nichel. Nichelul este utilizat in amestecuri de metale, cum este otelul inoxidabil,
si este un alergen cunoscut.

a

®
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Pregatirea pentru interventie

Clinicienii care efectueaza implantarea trebuie sa fie experimentati in
proceduri de neurochirurgie stereotactica si functionala de stimulare
cerebrala profunda si sa cunoasca bine toate etichetele produselor.

Tnainte de a deschide ambalajul extensiei, verificati numarul de model, data
expirarii, lungimea extensiei si tipul de conector.

Manipularea componentelor

A Avertisment: Nu indoiti, curbati, intindeti sau rasuciti componenta.
Acest lucru poate deteriora componenta, ducand la stimulare
intermitenta sau la pierderea stimularii, necesitand inlocuire sau
verificare prin interventie chirurgicala.

A Avertisment: Nu implantati o componenta deteriorata. Daca o
componenta se deterioreaza in timpul procedurii, de exemplu prin
rupere, taiere, crestare, aplatizare, intindere, etc., utilizati o componenta
noud. Implantarea unei componente deteriorate poate duce la stimulare
intermitenta sau la pierderea stimularii, necesitand inlocuire sau
verificare prin interventie chirurgicala.

A Avertisment: Nu folositi instrumente ascutite in jurul extensiei.
Instrumentele ascutite pot deteriora extensia. Deteriorarea, de exemplu
crestarea, poate cauza un circuit deschis sau un scurtcircuit, ceea ce
poate duce la stimulare intermitenta sau la pierderea stimularii,
necesitand inlocuire sau verificare prin interventie chirurgicala.

A Atentie: Nu utilizati solutie salina sau alte lichide ionice pe conexiuni.
Utilizarea de solutie salina sau lichide ionice poate duce la scurtcircuit
sau la stimulare inadecvatd, necesitand inlocuire sau verificare prin
interventie chirurgicald. Daca este necesar, folositi apa sterild sau o
solutie antibiotica nonionica pentru stergerea conexiunilor. Stergeti
conectorul derivatiei si conectorul extensiei cu o compresa sterila.
Uscati toate conexiunile.

Instructiuni de utilizare
Crearea unui buzunar pentru neurostimulator

Planificati zona vizata pentru crearea buzunarului pentru neurostimulator.

Nota: Consultati manualul de implantare a neurostimulatorului corespunzator
pentru instructiuni privind crearea unui buzunar si implantarea
neurostimulatorului.

Localizarea capacului derivatiei
Daca s-a folosit un capac pentru derivatie, parcurgeti pasii urmatori pentru
fiecare derivatie implantata:

1. Localizati capacul derivatiei la capatul proximal al acesteia.

Nota: Utilizati observarea fluoroscopica sau palpati zona cu degetele
pentru a localiza capacul derivatiei si confirmati posibilitatea accesului
fara riscul taierii derivatiei.

2. Faceti o incizie pentru a avea acces la derivatie si la capacul derivatiei.
Asigurati existenta unui spatiu suficient pentru a putea tine ferm
derivatia la accesarea capacului acesteia si la conectarea derivatiei la
extensie.

3. Expuneti derivatia si capacul derivatiei.
Pasajul extensiei

Consultati manualul instrumentului de pasaj pentru extensie pentru
instructiuni detaliate despre modalitatea de asamblare a instrumentului de
pasaj pentru extensie si de efectuare a procedurii de pasaj.
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& Avertisment: Nu amplasati conexiunea dintre extensie si derivatie
n tesuturile moi din gat. Amplasarea in aceasta zona a fost
asociata cu o incidenta crescuta de constrictie a tesutului gatului
in jurul extensiei, migrare a derivatiei sau rupere a derivatiei, care
ar putea necesita inlocuirea pe cale chirurgicala.

A Avertisment: Evitati crearea pasajului la un nivel prea profund
sau prea superficial. Se poate produce lezarea tesutului nervos
(cum ar fi nervul accesor spinal), leziuni vasculare si crearea unui
pasaj intr-o regiune anatomica nedorita, ceea ce poate duce la
raniri grave, spitalizare prelungita, sau interventie chirurgicala.

A Avertisment: Atunci cand directionati 2 derivatii, evitati crearea de
bucle la directionarea conexiunilor derivatie-extensie. Directionati
conexiunile derivatie-extensie astfel incéat spatiul dintre acestea sa
fie cat mai mic. Daca conexiunile derivatie-extensie sunt
directionate intr-o bucla, bucla mareste potentialul pentru
interferente electromagnetice (IEM).

Corect @»

Incorect »

Figura 2. Directionarea conexiunilor derivatie-extensie

1. Identificati traiectoria pasajului de la locul conexiunii derivatie-extensie
pana la buzunarul pentru neurostimulator.

2. Creati un buzunar la locul inciziei, astfel incat conexiunea derivatie-
extensie sa nu se afle exact sub incizie.

3. Creati un pasaj de-a lungul traiectoriei identificate pana cand tija de
pasaj iese din buzunar.

indepartarea capacului derivatiei
Daca s-a folosit un capac pentru derivatie, parcurgeti pasii urmatori pentru
fiecare derivatie implantata:

1. Tineti fix, intre degetul mare si aréatator, blocul de conectare cu surub
opritor pentru a sustine corpul derivatiei in timp ce slabiti surubul opritor.

A Atentie: Nu desurubati surubul opritor fara a asigura stabilitatea
blocului de conectare cu surub opritor. Neasigurarea stabilitatii
blocului de conectare cu surub opritor poate cauza ruperea sau
deteriorarea derivatiei, determinand necesitatea inlocuirii sau
verificarii prin interventie chirurgicala.
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Figura 3. Slabirea capacului derivatiei cu ajutorul cheii de torsiune.

2. Slabiti surubul opritor din blocul de conectare cu surub opritor prin
rotirea cheii de torsiune in sens invers acelor de ceasornic (aproximativ
o rotire) (Figura 3).

Avertisment: Nu refolositi cheia de torsiune si nu utilizati o cheie
de torsiune incorecta. Utilizati numai cheia de torsiune alba
furnizata. Utilizarea unei chei de torsiune incompatibile sau
refolosirea unei chei de torsiune poate deteriora componenta,
ducand la stimulare intermitenta sau la pierderea stimularii,
necesitand inlocuire sau verificare prin interventie chirurgicala.

Figura 4. Scoaterea derivatiei din capacul derivatiei.

(@ Corpul derivatiei in interiorul capacului derivatiei

3. Scoateti cu grija derivatia din capacul derivatiei si puneti capacul
derivatiei deoparte pentru a fi eliminat (Figura 4).

A Atentie: Nu scoateti capacul derivatiei daca se intampina
rezistenta in incercarea de a scoate capacul derivatiei din
derivatie. Daca se Intdmpina rezistenta la scoaterea capacului
derivatiei din derivatie, slabiti mai mult surubul opritor pentru a
avea siguranta ca este complet retras. Scoaterea capacului
derivatiei cu surubul opritor doar partial retras poate cauza
deteriorarea derivatiei, determinand necesitatea inlocuirii sau
verificarii prin interventie chirurgicala.
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Pregatirea pentru conexiunea derivatie-extensie

Pentru fiecare derivatie, parcurgeti urmétorii pasi:
1. Tnainte de a conecta componentele, cu un tifon steril stergeti toate
urmele de fluide corporale si uscati toate conexiunile.
2. Tn cazul sistemelor cu doué derivatii, extensia cu marcaje va ajuta la
deosebirea primei conexiuni derivatie-extensie (emisfera stanga) de a
doua conexiune derivatie-extensie (emisfera dreapta).

Realizarea conexiunii derivatie-extensie

Pentru fiecare derivatie, parcurgeti urmatorii pasi:

1. Tineti blocul de conectare cu surub opritor al extensiei cu surubul opritor
la vedere.

2. Introduceti derivatia pana cand varful proximal al derivatiei intra in
contact cu partea inferioara a conectorului extensiei, iar inelul de fixare a
surubului opritor se afla sub blocul de conectare cu surub opritor
(Figura 5).

Figura 5. Introducerea derivatiei in conectorul extensiei.

@ Bloc de conectare cu surub (3 Marcaj de introducere a
opritor derivatiei

@) Inelul de fixare a surubului
opritor

Nota: Marcajul de introducere a derivatiei este un ajutor vizual pentru
confirmarea introducerii complete. O parte din marcajul de introducere a
derivatiei este vizibila atunci cand derivatia este introdusa complet
(Figura 6).

Figura 6. Derivatia introdusa complet.

@ Marcaj de introducere partial vizibil.

3. Utilizati cheia de torsiune pentru a strange surubul opritor si tineti ferm
blocul de conectare cu surub opritor intre degetul mare si aratator pentru
a sustine corpul derivatiei si a asigura stabilitatea blocului de conectare
(Figura 7).

Avertisment: Nu refolositi cheia de torsiune si nu utilizati o cheie
de torsiune incorecta. Utilizati numai cheia de torsiune alba
furnizata. Utilizarea unei chei de torsiune incompatibile sau
refolosirea unei chei de torsiune poate deteriora componenta,
ducand la stimulare intermitenta sau la pierderea stimularii,
necesitand inlocuire sau verificare prin interventie chirurgicala.

A Atentie: Nu strangeti surubul opritor fara a asigura stabilitatea
blocului de conectare cu surub opritor. Neasigurarea stabilitatii
blocului de conectare cu surub opritor poate cauza ruperea sau
deteriorarea extensiei, determinand necesitatea inlocuirii sau
verificarii prin interventie chirurgicala.
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4. Strangeti surubul opritor pe inelul de fixare pentru surubul opritor, rotind
cheia de torsiune in sensul acelor de ceasornic (Figura 7).

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; in caz contrar, surubul
opritor poate fi strans insuficient sau poate fi prea slabit,
necesitand inlocuire sau verificare prin interventie chirurgicala.

N
(e =S

—{

Figura 7. Strdngerea surubului opritor al extensiei cu ajutorul cheii de
torsiune.

@ Un singur surub opritor
5. Indepartati cheia de torsiune dupé ce ati finalizat toate conexiunile.
Finalizarea conexiunii derivatie-extensie

Pentru fiecare derivatie, parcurgeti urmatorii pasi:

1. Fixati prin suturare conexiunea derivatie-extensie de tesutul subiacent,
utilizand canelurile de sutura de pe extensie. Canelurile de sutura ajuta
la ghidarea plasarii suturilor la fixarea conexiunii derivatie/extensie
(Figura 1).

& Avertisment: Asigurati-va ca conexiunea derivatie-extensie este
ferma. Neutilizarea canelurilor de suturd si lipsa fixarii ferme a
conexiunii derivatie-extensie poate duce la migrarea derivatiei.
Migrarea derivatiei poate rupe sau deteriora derivatia, ducand la
stimulare intermitenta sau la pierderea stimularii, necesitand
nlocuire sau verificare prin interventie chirurgicala.

A Atentie: Nu legati suturi direct pe corpul extensiei. Legarea unei
ligaturi de corpul extensiei poate deteriora izolatia, necesitand
fnlocuire prin interventie chirurgicala.

2. Pentru a conecta o a doua derivatie si extensie, repetati pasii pentru
"Realizarea conexiunii derivatie-extensie" la pagina 28.

Nota: Daca au fost implantate 2 extensii, insa se va conecta doar 1
derivatie, protejati extensia neutilizatéd cu un buson pentru conector
(ambalat separat). Pentru informatii complete, consultati instructiunile
de utilizare a busonului pentru conector.

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 fnlocuirea sau verificarea prin interventie chirurgicala.

Pernctpanug MU & Pocagpagaagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru 2021-03-01 Roméana 29

M982098A012 Rev A 2021-03-01



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

A Atentie: Asigurati-va ca conectarea busonului la conectorul
extensiei este bine realizata, pentru a preveni migrarea conexiunii
n zona gatului. Migrarea conexiunii in aceasta zona poate
deteriora extensia, determinand necesitatea inlocuirii sau verificarii
prin interventie chirurgicala.

Pentru instructiuni despre realizarea conexiunii extensie-
neurostimulator, consultati manualul aferent neurostimulatorului
respectiv.
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Medtronic i logotip Medtronic su zastiéeni 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
odgovaraju¢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
specificnim 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.

Pernctpanug MU & Pocagpagaagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru 2021-03-01 Srpski 33

M982098A012 Rev A 2021-03-01



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

Pernctpanug MU & Pocagpagaagsope
www.nevacert.ful| info@nevacertait’ 1-03-01

2021-03-01 M982098A012 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
Opis

SenSight™ produzeci kompanije Medtronic, model B34000, deo su
neurostimulativnog sistema za duboku stimulaciju mozga (DBS).

Predvidena namena

Produzetak je implantirano sredstvo koje je predvideno za sprovodenje
elektriéne stimulacije izmedu provodnika i neurostimulatora kao deo DBS
sistema.

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$¢enje nekompatibilnih komponenti moze dovesti do o$tec¢enja
komponenata, stimulacije sa prekidima ili gubitka stimulacije i zahtevati
hirurSku zamenu ili reviziju.

Kompatibilnost neurostimulatora: SenSight produzeci su kompatibilni sa
slede¢im neurostimulatorima kompanije Medtronic:

= Percept™ PC, model B35200
= Activa™ PC, model 37601
= Activa™ RC, model 37612

Sadrzaj pakovanja

= 1 produzetak (sadrzi fabricki postavljen stezni zavrtanj)
= 1 stezni zavrtanj (dodatni)

= 1 moment-klju¢ (beli)

= dokumentacija za proizvod

] garantni list

] obrazac za registraciju

Specifikacije uredaja

Produzetak ima 8 kontakata na oba kraja, distalnom i proksimalnom, i koristi
jednu vezu putem steznog zavrtnja. Distalni kraj se povezuje na provodnik
kompanije Medtronic. Proksimalni kraj se povezuje na neurostimulator
kompanije Medtronic.

Produzeci oznaceni slovom M nakon oznake duzine (npr. B3400060M)
poseduju 2 dvostrana markera i radioloski nepropusni marker. Dvostrani
markeri mogu da pomognu u medusobnom razlikovanju hemisfera kada se
implantiraju 2 produzetka. Radiolo$ki nepropusni marker na ozna¢enom
produzetku izgledace vidljivo svetliji od neoznacenog produzetka kada se
posmatra pod rendgenskim zracima.
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Slika 1. Oznaceni produzZetak, model B34000

@ Distalni kraj @ Serijski broj
(@ Blok konektora sa steznim Zona prelaska
zavrtnjem (fabricki @ Prednik

postavljen stezni zavrtanj) .

s Kontakti
(® Zlebovi za hirurski konac Proksimalni krai
(@ Distalni konektor !
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(® Radioloski nepropusni
marker (samo na
oznacenim produzecima)

(® Dvostrani markeri (samo na
oznacenim produzecima)
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Tabela 1. Specifikacije sredstva za produzetak®

Opis Model B34000
Ocekivani vek upotrebe 5 godina
Otporb:¢ Maksimalno 47 Q za sve duzine
Duzina 40 cm, 60 cm, 95 cm
Povrsina

40 cm duzine 26,66 cm?

60 cm duzine 38,99 cm?

95 cm duzine 60,53 cm?
Konektor (proksimalni i 8 kontakata, linijski
distalni)
Duzina konektora (ukupna) 40,70 mm

Distalni kraj (provodnik)
Razmak izmedu kontakata 2,2 mm
Spoljni pre¢nik 4,9 mm

Proksimalni kraj
(neurostimulator)

Razmak izmedu kontakata 2,8 mm

Preé¢nik konektora 1,2 mm
Materijali i supstance kojima Poliuretan, silikon, titanijum, titanijum-
pacijent moZe biti izlozende dioksid, nerdajuéi celikf

o

Sve mere su priblizne.

o

Elektri¢ni otpor samo ovog uredaja.

o

Elektri¢ni otpor je proporcionalan duzini: ve¢e duzine imaju veci otpor koji moZe ograniciti
amplitudu.

Pre procedure porazgovarajte sa pacijentom o alergijama ili drugim netolerancijama na
materijale konstrukcije.

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).
Nema poznatih CMR ili EDC supstanci u materijalima i supstancama navedenim u ovoj
tabeli.

Sadrzi nikl. Nikl se koristi u metalnim legurama, kao $to je nerdajuci ¢elik, i poznati je
alergen.

a

)
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Priprema za operaciju

Lekari koji vrSe implantaciju moraju biti iskusni u izvodenju stereotaktickih i
funkcionalnih neurohirur$kih zahvata i procedura duboke stimulacije mozga,
kao i dobro upoznati sa svim oznakama proizvoda.

Pre otvaranja pakovanja sa produzetkom proverite broj modela, rok upotrebe,
duzinu produzetka i tip konektora.

Rukovanje komponentama

A Upozorenje: Nemojte savijati, uvrtati, razvlagiti ili uvijati komponentu.
Time se komponenta moze ostetiti, Sto dovodi do stimulacije sa
prekidima ili gubitka stimulacije i zahteva hirur§ku zamenu ili reviziju.

A Upozorenje: Nemojte implantirati oSte¢enu komponentu. Ako dode do
oste¢enja komponente tokom procedure, npr. pucanja, zasecanja,
zarezivanja, spljostavanja, izvla€enja itd., upotrebite novu komponentu.
Implantacija o$te¢ene komponente moze da dovede do stimulacije sa
prekidima ili gubitka stimulacije, $to zahteva hirurSku zamenu ili reviziju.

A Upozorenje: Izbegavajte upotrebu ostrih instrumenata u blizini
produzetka. Ostri instrumenti mogu da oStete produzetak. Osteéenje,
npr. zarezivanje, moze da uzrokuje otvoreno ili kratko kolo, $to dovodi
do stimulacije sa prekidima ili gubitka stimulacije i zahteva hirursku
zamenu ili reviziju.

A Oprez: Nemojte koristiti fizioloSki rastvor ni druge jonske te¢nosti na
spojevima. Kori$éenje fiziloskog rastvora ili jonskih te¢nosti moze da
dovede do kratkog kola ili do neodgovarajuée stimulacije, $to zahteva
hirursku zamenu ili reviziju. Ako je potrebno, koristite sterilnu vodu ili
nejonski antibiotski rastvor za brisanje spojeva. PrebriSite konektor
provodnika i konektor produzetka steriinom gazom. Osusite sve
spojeve.

Uputstva za upotrebu
Kreiranje dzepa za neurostimulator

Isplanirajte ciljno mesto za dZep za neurostimulator.

Napomena: Pogledajte odgovarajuéi prirunik za neurostimulator za uputstvo
u vezi sa pravljenjem dZepa i implantacijom neurostimulatora.

Lociranje kapice provodnika

Ako je kori§éena kapica za provodnik, obavite slede¢e korake za svaki
implantirani provodnik:

1. Locirajte kapicu provodnika na proksimalnom kraju provodnika.
Napomena: Upotrebite fluoroskopsko posmatranje ili palpirajte oblast
prstima kako biste locirali kapicu provodnika i potvrdili pristup bez
opasnosti od zasecanja provodnika.

2. Napravite rez da biste pristupili provodniku i kapici provodnika. Ostavite
prostor za ¢vrsto drzanje provodnika prilikom pristupanja kapici
provodnika i povezivanja produzetka sa provodnikom.

3. Izlozite provodnik i kapicu provodnika.

Kanalisanje za produzetak

U priru€niku za sistem za kanalisanje produzetka potrazite detaljno uputstvo
za sklapanje sistema za kanalisanje produzetka i obavite proceduru
kanalisanja.

A Upozorenje: Nemojte stavljati spoj provodnika i produzetka u
meka tkiva vrata. Postavljanje na ovo mesto povezano je sa
povecanim zatezanjem tkiva vrata oko produzetka, izmestanjem
provodnika ili pucanjem provodnika, $to moze zahtevati hirurSku
zamenu.
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& Upozorenje: Nemojte kanalisati previse duboko ili previSe blizu
povrsine. MoZe do¢i do povrede nervnog tkiva (kao $to je kicmena
grana akcesornog Zivca), povrede krvnih sudova i do neZeljenog
kanalisanja kroz odredene anatomske strukture, imajuci za
posledicu ozbiljnu povredu, produzenu hospitalizaciju ili hirurski
zahvat.

& Upozorenje: Prilikom trasiranja 2 provodnika, izbegavajte
trasiranje spojeva provodnika i produzetka u obliku petlje.
Trasirajte spojeve provodnika i produzZetka tako da oblast izmedu
njih bude minimalna. Ako se spojevi provodnika i produzetka
trasiraju u obliku petlje, petlja ¢e poveéati moguénost
elektromagnetnih smetnji (EMI).

Pravilno &

No—=

Nepravilno »

Slika 2. Trasiranje spojeva provodnika i produZetka

1. Odredite put kanalisanja od spoja provodnika i produzetka do dzepa za
neurostimulator.

2. Napravite dZzep na mestu reza tako da spoj provodnika i produzetka ne
lezZi direktno ispod reza.

3. Kanalisite po odredenoj trasi sve dok Sipka za kanalisanje ne izade iz
dzepa.

Uklanjanje kapice provodnika
Ako je koriS¢ena kapica za provodnik, obavite sledeée korake za svaki
implantirani provodnik:

1. Drzite blok konektora sa steznim zavrtnjem &vrsto izmedu palca i
kaziprsta da biste pruzili podrsku telu provodnika dok odvréete stezni
zavrtan;.

A Oprez: Nemojte odvrtati stezni zavrtanj bez stabilizovanja bloka
konektora sa steznim zavrtnjem. Ukoliko se blok konektora sa
steznim zavrtnjem ne stabili§e, moze pudi ili ostetiti provodnik, $to
zahteva hirurS8ku zamenu ili reviziju.
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Slika 3. Odvrtanje kapice provodnika pomocu moment-klju¢a

2. Odvrnite stezni zavrtanj na bloku konektora sa steznim zavrtnjem
okretanjem moment-klju¢a u smeru suprotnom od smera kretanja
kazaljki na satu (priblizno jedan krug) (Slika 3).

Upozorenje: Nemojte ponovo koristiti moment-kljué ili koristiti
nepravilni moment-klju¢. Koristite samo priloZeni beli moment-
klju€. Koris§¢enjem nekompatibilnog moment-klju¢a ili ponovnim
koris¢enjem moment-klju¢a komponenta moze da se osteti, $to
dovodi do stimulacije sa prekidima ili gubitka stimulacije i zahteva
hirurSku zamenu ili reviziju.

Slika 4. Vadenje provodnika iz kapice provodnika

@ Telo provodnika u kapici provodnika

3. Pazljivo izvadite provodnik iz kapice provodnika i stavite kapicu
provodnika sa strane radi odlaganja u otpad (Slika 4).

A Oprez: Nemojte uklanjati kapicu provodnika ako osetite otpor
prilikom poku$aja da uklonite kapicu provodnika sa provodnika.
Ako osetite otpor prilikom uklanjanja kapice provodnika sa
provodnika, dodatno odvrnite stezni zavrtanj da biste bili sigurni
da je potpuno uvuéen. Uklanjanjem kapice provodnika sa
delimiéno uvuéenim steznim zavrtnjem provodnik mozZe da se
osteti, Sto zahteva hirurS§ku zamenu ili reviziju.

Priprema za spajanje provodnika sa produzetkom

Za svaki provodnik obavite sledece korake:
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1. Pre povezivanja komponenata, steriinom gazom obriSite sve telesne
te€nosti i osusite sve spojeve.

2. Kod sistema sa dva provodnika, oznaceni produzetak ¢e vam pomo¢i u
razlikovanju spoja prvog provodnika i produzetka (leva hemisfera) od
spoja drugog provodnika i produZetka (desna hemisfera).

Povezivanje provodnika i produzetka

Za svaki provodnik obavite sledeée korake:
1. Drzite blok konektora produzetka sa steznim zavrtnjem tako da stezni
zavrtanj bude vidljiv.
2. Uvodite provodnik sve dok proksimalni vrh provodnika ne dodirne donju
stranu konektora produZetka, a prsten za fiksiranje steznog zavrtnja ne
bude ispod bloka konektora sa steznim zavrtnjem (Slika 5).

20 2

Slika 5. Uvodenje provodnika u konektor produzetka

@ Blok konektora sa steznim  (3) Marker umetanja
zavrtnjem provodnika

@ Prsten za fiksiranje steznog
zavrtnja

Napomena: Marker umetanja provodnika je vizuelno pomagalo kojim se
potvrduje umetanje do kraja. Deo markera umetanja provodnika vidljiv je
kada je provodnik umetnut do kraja (Slika 6).

Slika 6. Provodnik umetnut do kraja

@ Delimi¢no vidljiv marker umetanja

3. Pomocéu moment-klju¢a zateZite stezni zavrtanj i drzite blok konektora
sa steznim zavrtnjem ¢&vrsto izmedu palca i kaZiprsta kako biste pruzili
podrsku telu provodnika i stabilizovali blok konektora (Slika 7).

A Upozorenje: Nemojte ponovo koristiti moment-klju¢ ili koristiti
nepravilni moment-klju€. Koristite samo priloZzeni beli moment-
klju¢. Kori§¢enjem nekompatibilnog moment-klju¢a ili ponovnim
kori§¢enjem moment-klju¢a komponenta moze da se osteti, $to
dovodi do stimulacije sa prekidima ili gubitka stimulacije i zahteva
hirur§ku zamenu ili reviziju.

A Oprez: Nemojte zatezati stezni zavrtanj bez stabilizovanja bloka
konektora sa steznim zavrtnjem. Ukoliko se blok konektora sa
steznim zavrtnjem ne stabili§e, on moze pudi ili o$tetiti produzetak,
Sto zahteva hirur§ku zamenu ili reviziju.

Pernctpanug MU & Pocagpagaagsope
www.nevacert.i® | info@nevacertait’ 1-03-01

2021-03-01 M982098A012 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

4. Zategnite stezni zavrtanj na prsten za fiksiranje steznog zavrtnja
okretanjem moment-klju€a u smeru kretanja kazaljki na satu (Slika 7).

A Oprez: Uverite se da je moment-klju¢ postavljen upravno na osu
steznog zavrtnja i zatezZite stezni zavrtanj sve dok moment-klju¢
ne klikne barem jednom. Ukoliko klju¢ ne drzite upravno prilikom
zatezanja, moze doéi do nedovoljnog ili suviSe labavog zatezanja
steznog zavrtnja i zahtevati hirurSku zamenu ili reviziju.

N
(O

({0
N—/

Slika 7. Zatezanje steznog zavrtnja produZetka pomoc¢u moment-kljuca
@ Pojedinacni stezni zavrtanj
5. Nakon uspostavljanja svih veza, odlozite moment klju¢ u otpad.
Spajanje provodnika sa produzetkom

Za svaki provodnik obavite sledece korake:

1. Usijte hirurskim koncem spoj provodnika i produZetka za tkivo ispod
njega koristeéi Zlebove za hirurski konac na produZetku. Zlebovi za
hirurski konac pomazu pri vodenju hirurS§kog konca prilikom
ucévrécivanja spoja provodnika sa produzetkom (Slika 1).

Upozorenje: Uverite se da je spoj provodnika i produzetka ¢vrst.
Ako ne koristite Zlebove za hirurSki konac i ne uévrstite spoj
provodnika i produzetka, moze doc¢i do izmeStanja provodnika.
Izmestanjem provodnika ona moze da pukne ili da se osteti, $to
dovodi do stimulacije sa prekidima ili gubitka stimulacije i zahteva
hirurSku zamenu ili reviziju.

A Oprez: Nemojte vezivati ligaturu direktno za telo produzetka.
Vezivanjem ligature za telo produzetka moze se oStetiti izolacija,
Sto zahteva hirurSku zamenu.

2. Da biste povezali drugi provodnik i produzetak, ponovite korake za
"Povezivanje provodnika i produzetka" na stranici 42.
Napomena: Ako su implantirana 2 produzetka, ali ¢e se povezati samo
1, zastitite nekori§¢eni produzetak pomocu ¢epa za konektor (zasebno
upakovan). Pogledajte uputstvo za upotrebu ¢epa za konektor kako
biste imali kompletne informacije.

A Oprez: Uvek zastitite nekori§¢eni produzetak ¢epom za konektor.
Ako se Cep za konektor ne upotrebi za zastitu produzetka, moze
doéi do stimulacije sa prekidima ili produzetak moze biti
neupotrebljiv, $to bi zahtevalo hirurSku zamenu ili reviziju.

Oprez: Uverite se da je spoj ¢epa za konektor i produzetka ¢vrst
kako biste spreéili izmestanje spoja u vrat. IzmeStanjem spoja na
ovo mesto produzetak se moze ostetiti, $to zahteva hirur§ku
zamenu ili reviziju.
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Pogledajte priru¢nik za odgovarajuéi neurostimulator sa uputstvom za
povezivanje produZetka sa neurostimulatorom.
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Medtronic Ta norotun Medtronic € ToBapHMMK 3Hakamu komnaHii Medtronic.
Mapkun CTOPOHHIX BUPOBHWMKIB € 3apeecTpOBaHNMMN TOBAPHUMM 3HaKaMu
BiANOBIAHWX BNACHWKIB. YCi iHLII MapKW € TOBapHNMMW 3HaKaMn KOMNaHii
Medtronic.
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LocTtynHa iHcdopmauis woao Tepanii DBS ansa rmu6okoi
CTUMYRALiT FONOBHOro MO3Ky:

BinomocTi npo npoTunokasaHHsA, nonepemKeHHs,
3anobixHi 3axoan, HeGaxaHi ABMULLa, cTepunisauilo Ta
yTUni3auito KOMNOHEHTIB NpeAcTaBneHi B KepiBHULTBI 3
iHdopmauicto aonsa nikapis. Joaatku 3 iHdopmauicto ans
nikapiB MiCTATb BiAOMOCTi 3a noka3zaHHAMMW. Ons
cnoxuBaviB B AANOHIi BUNyCKaeTbCA BKNaAuLL B yNakoBKy,
B AAIKOMY MiCTUTbCSA iHchopmauis npo 6e3neky,
NPOTUNOKa3aHHA, NonepemkeHHs, 3anobixHi 3axoaum i
HeGaxaHi sBuLa.

BinomocTi npo nokasaHHsA 1 cynyTHA iHopmauia
npeacTaBneHi B nepeniky nokasaHb. [ina cnoxuBadyis B
AnoHii BUNyckaeTbCs BKNaaull B YNaKOBKY, B IKOMY
MicTUTbCA iHdOpMaLif NPo NoKa3aHHA 4O 3aCTOCYBaHHA.

Y nocibHMKY LWoA0 NpMAaTHOCTI CUCTEMM I TEPMiIHY
cnyx6u 6aTapei onucaHi napameTpu, siKi crnip ypaxoByBaTu
nif Yac nporpaMyBaHHA, a TaKOX MiCTUTbCA iHhopMauin
npo TepMiH cnyx6wu 6aTapei, Aka MoXxe [OMOMOITH Y
BMGODI BianoBiAHOro HeMpocTUMynsTopa.

Y pekomeHpauisax wono MPT HaBoaATLCA YMOBU
npoBeaeHHs MPT, a TakoX NpoTUNoKa3aHHSA,
nonepeaXeHHA 1 3anobixHi 3axoam, wo crocytoTbes MPT-
CKaHyBaHHS Nig Yac BUKOPUCTaHHSA CUCTEMU
HeWpOoCTUMYNALLT.

Onwucuy npucTpoiB, iHbopMaLlis Npo BMICT ynakoBOK,
TeXHi4YHi XapakTepUCTMKM NPUCTPOIB, a TAKOX
nonepemkeHHsA, 3anobixHi 3axoAu i BKa3iBKuU 3
eKkcnnyartauii AN KOHKPeTHOI NpoAyKLUii MicTATLCA B
KepiBHMLTBaX 3 BUKOPUCTAHHA NPOAYKTIB, TaKMX AK
KepiBHMLUTBa 3 NporpamyBaHHsl, KepiBHULTBa 3
nepe3apsaXeHHs i KepiBHULTBa A0 iMnNnaHTaTiB.

BigomocTi npo pe3ynbTaTu KniHiYHMX focnimKeHb
CUCTEMU HEMPOCTUMYNISALIT MICTATLCA B pe3tome KNiHiYHuX
AaHuX.
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Onuc

Moposxysayi mogeni B34000 SenSight™ komnanii Medtronic — ue yactuHa
CUCTEMU HEVMPOCTIMYNSLi, NPU3HaYeHoT ANa CTUMynALii rMBOKUX CTPYKTYp
rofioBHoro mo3ky (DBS).

LlinboBe npu3HayeHHA

MopoBxyBay sik yacTuHa cuctemun DBS sBnsie coboto NpucTpin, kv
iMNNaHTyeTbCA, ANS NPOBEAEHHS €NeKTPUYHOI CTUMYNALIT MK eNeKTpoaoM i
HepOCTUMYNATOPOM.

CymicHicTb

A MonepepxeHHA. BukopuctoByinTe komnoHeHTu SenSight Tinbku 3
iHWMMK koMnoHeHTammn SenSight, AKLWO B LbOMY NOCIBHUKY He
3a3HayeHa KOHKpeTHa CyMiCHICTb. He BUKOPUCTOBYWATE HECYMICHI
KOMMOHEHTW. BUKOpUCTaHHS HECYMICHUX KOMMOHEHTIB MOXe NpusBecTu
[0 iX NOLIKOOXKEHHS, NepepmnBYacToi CTUMynsLii a6o NPUNNHEHHS
cTumynsauii i notpebyBaTume XipypridHoi 3aMiHn abo nepeBsipku.

CyMicHicTb 3 HeMpocTUmynaTopamu. [Nogosxysadi SenSight cymicHi 3
HaCTYMHUMMN HepoCTUMynaTopammn komnaHxii Medtronic:

= Percept™ PC, mogens B35200
= Activa™ PC, mogens 37601
= Mogenb 37612 Activa™ RC

BmicT nakyBaHHA

= 1 nogoBxyBay (MIiCTUTb NONepeaHbO BCTABMEHI perynoBanbHi rBUHTY)
= 1 perynioBanbHWUI rBUHT (A0AATKOBO)

= 1 TapoBaHui kntoY (6inui)

= [lokymMeHTaLis NpoayKTy

] [apaHTiiHa kapTka

] PeectpauiitHa dbopma

XapaKkTepucTukn NpUCTporo

Ha nopoBxyBauyi € 8 KOHTaKTIB SIK Ha AUCTanNbHOMY, Tak i Ha NPOKCUManbHOMY
KiHLi, | BUKOPUCTOBYETLCA 3'€AHAHHS 3 OQHUM PerynioBarnbHUM rBUHTOM.
[ncTanbHui KiHeub NPUEQHYETLCA A0 enekTpoaa komnaHii Medtronic.
MpokcumanbHWi KiHeLb NPUESHYETLCSA OO HEMPOCTUMYNATOPA KOMNaHii
Medtronic.

MopoBxyBadi no3HavaloTbes NiTepoto M nicns BkasiBkM JOBXUHU
(Hanpwuknag, B3400060M). BoHu micTaTh 2 6inaTepanbHMX Mapkepa i
PEHTreHOKOHTPaCTHUI Mapkep. [IBOCTOPOHHI Mapkepu gonomaratTb
PO3pi3HATK NiBKYNi Npu iMnnaHTauii 2 nogoexysauiB. [Npu peHTreHorpadii
PEHTreHOKOHTPaCTHWII Mapkep Ha 3a3HaveHoMy NnoaoBXyBadi byae
BidyanbHO SCKpPaBILLMM, HiXK HA HEBIA3HAYEHOMY NOAOBXYBaui.
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Puc. 1. 3a3HayveHuli nodosxysay, modesnb B34000.

@ [OucranbHuii KiHels @ Cepiitnuit Homep
@ Brok koHekTopa 3 lMepexigHa 30Ha
perymnioBanbHUM rBUHTOM ® Hiavetp
erynoBanbHuii rBUHT
(pery KoHTakth

nonepeaHLO BCTaBMEHWIA)
® Kanasku ans HUTKK
(@ [uctanbHuii KoHeKTOp

(@1 MpokcuMarnbHWiA KiHeLb
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(5 PeHTreHOKOHTpacTHMiA
Mapkep (BiA3HaueHi Tinbkn
nopoBXxyBaui)

(&) BinaTepanbHi Mapkepu
(Big3HaYeHi Tinbku
NoAOBXyBaYi)
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Ta6n. 1. TexHi4Hi xapakmepucmuku nodoexyea4a?

Onuc

Mopgenb B34000

OuikyBaHUit TEpMiH Cnyxomn
Onipb:©

[oBxuHa

Mnowa nosepxHi

OoexuHa 40 cm
HoxuHa 60 cm
LoexunHa 95 cm

KoHekTop (npokcMmanbHui i
ancTanbHuin)

[oBxunHa koHekTopa (3aranb-
Ha)

[OuctanbHuii KiHeub (enek-
Tpoa)
[pOMIXXOK MiXX KOHTaKTamm
30BHiLLHIN giameTp

MpokcumanbHWi Kiewpb (He-
NPOCTUMYNSATOP)

[MpoMiXOK MK KOHTaKTamu
[HiameTp koHekTOpa

Matepianu i pe4oBuHM, 3 AKU-
MW MOXe KOHTaKTyBaTuh na-
LienTde

5 poki
Makcumym — 47 OM Ons BCiX JOBXMWH

40 cm, 60 cm, 95 cm

26,66 cm?
38,99 cm?
60,53 cm?

8 KOHTaKTIB, B NiHil0

40,70 mm

2,2 MM
4,9 Mm

2,8 Mm
1,2 MM

MoniypeTaH, CUNIKOH, TUTaH, AioKCMA TUTa-
Hy, Hepxasitoua cTans

o

Yci poamipy Npubnm3Hi.

o

o

a

MaTepianiB KOHCTPYKLT.

)

EnexkTpuyHuin onip Tinbku LbOro NpUCTpoto.

EnekTpuyHMi onip NponopLiiHWi JOBXWHI: AOBTi BiApi3kvu MatloTb GinbLu BUCOKUIA onip,
AKNIA MOXe oBMexyBaTh amnniTyay.

Mepen npoueaypoto 06roBopiTh 3 NauieHTOM aneprito abo iHLi BUAW HeNnepeHoCUMOCTi

MpoTecToBaHO Ha KaHLIEPOreHHi, MyTareHHi abo TokcuyHi ans penpoaykuii (CMR)

peyoBuHM kaTeropii 1A a6o 1B i XiMi4Hi peHoBMHM, LLO NOPYLLYIOTL EHOOKPUHHY CUCTEMY
(EDC). Bigomi pevoBuHn CMR abo EDC B maTepianax i pe4oBnHax, nepepaxoBaHux B

[aHin Tabnuui, He BUABMEHI.

cTanb, i € BiJOMVM anepreHom.
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MigroToBka oo onepadii

Jlikapi, SKi BUKOHYIOTb iMNMaHTaLilo, NOBUHHI MaTu AOCBI4 NPOBEeAEHHS
CTepeoTakCUYHMUX i PYHKLIOHANbHNX HEMPOXipYpPriYHUX Npoueayp i npoueayp
rMmMBoKoi CTUMYNSALT rONOBHOIO MO3KY, @ TaKOX YBaXKHO O3HaOMMUTUCS 3
NO3HAYEHHSIMWN Ha MapKyBaHHi NPOAYKTY.

Mepen TMM SK PO3KPUTU YNaKOBKY 3 NOAOBXYBaYeM, nepesipTe HoOMep
mMoZaeni, TepMiH NPUAATHOCTI, AOBXUHY NOAOBXYBaya i TUN KOHeKTopa.

MoBoAXeHHA 3 KOMMOHEHTaMM

A MonepepxeHHA. He 3rnHainTe, He NepekpyyyinTe i He po3TAryinTe
KOMMOHEeHT. Lle Moxe noLukoanTh KOMMOHEHT, Wo npuasede Ao
nepepuByacToi ctumynsuii abo ii BTpaTy, WO BUMaraTume XipypriyHoi
3aMiHM abo nepeBsipku.

A MonepeaxeHHA. He iMNnaHTyiTe NOLIKOMKEHUA KOMMOHEHT. AKLLO
KOMMOHEHT MOLLKOMKEHWI Mia Yac npoueaypy, Hanpuknaa, 3namaHum,
nopisaHvi, HaapisaHui, CNMIOLLEHNA, PO3TArHYTUA i T. 4.,
BMKOPVCTOBYWTE HOBWI KOMNOHEHT. IMMNaHTaLis NOLIKOAKEHOro
KOMTMOHEHTY MOXe NPU3BECTU [0 NepepuBYacTol cTumynsuii abo ii
BTpaT, WO BUMaratume XipypriyHoi 3amiHn abo nepesipku.

A MonepeaxeHHA. Hamaranitecs He KOpUCTyBaTUCH rOCTPUMMU
iHCTpyMeHTaMu nopy4 3 NogoBXyBayeM. [OCTpi iHCTPYMEHTU MOXYTb
NOLUKOANUTH NOAOBXYBaY. [MOLWKOAKEHHS, HanpyKnag Haapia, Moxe
BUKIUKATU PO3MUKaHHA abo KOpPOTKe 3aMUKaHHA Mepexi, Lo npusseae
[0 nepepuBYacToi cTuMynsuii abo ii BTpaTu, Wo BMMaratume
xipypriuHoi 3amiHn abo nepeBipku.

A 3acTepexeHHsA. He BukopucToByiiTe disionoriyHnii po3ymH abo iHwwi
ioHHI piavHK ans 3'eaHaHb. BukopucTaHHa gisionoriyHoro po3ynHy abo
iOHHMX piAVH MOXe NPU3BECTN [0 KOPOTKOro 3aMUKaHHS abo
HenpaBunbHOT CTUMYNALIi, Wo noTpebye xipypriyHoi 3amiHW abo
nepesipku. 3a HeobXiQHOCTI NPOTPITh 3'€4HAHHA CTEPUIBHOI BOAOD
abo HeioHOreHHUM Po34MHOM aHTubioTuka. MpoTpiTe KOHEKTOP
enekTpoaa i KOHeKTop NoAoBXyBaYva CTEPUNbHOI Mapneto. Bucyuwite
BCi 3'e¢QHAHHS.

IHCTpYKUiA 3 ekcnnyaTtauii
CTBOpEHHS KULLEeHi AN HenpocTumynsaTopa

MnaHyBaHHsi nepeabavyBaHOro mMicus Ans KvLeHi HeMpocTUMynaTopa.
MpumiTka. IHCTPYKUIT 3i CTBOPEHHS KULLEHi | iMnnaHTauii HeipocTuMynaTopa
[VB. y BiAMNOBIAHOMY NOCIGHUKY 3 ekcrnyaraLii HelpocTuMynsaTopa.
3HaxoMKeHHsA KoBMna4vka enekrpoga

AKWO ANs KOXHOro iMMNIaHTOBaHOro eNeKTpoAa BUKOPUCTOBYBABCS KOBMAaYoK
eneKkTpofa, BUKOHaNTE Taki KPOKM:

1. 3HaingiTb KOBMAYoK enekTpona Ha NpokcMMarbHOMY KiHLi enekTpoaa.
Mpumitka. 3a gonomoroto dnopockonii abo nanbnavii BignoBiaHoOT
obnacTi 3HalAaiTh KOBNAYoK eNekTpoAaa i NiATBEPAiTE MOXNMBICTL
poctyny 6e3 pu3uky pospisaTi enekTpos.

2. 3pobiTb po3pi3 Ans AOCTyny A0 enekTpoaa i KoBnayka enektpoaa.
3anuwTe micue, Wob MaTy MOXNUBICTb MILHO TPMMATK enekTpoa npu
[0CTyNi A0 KOBMayka enekTpoaa i NpueaHaHHi enektpoda Ao
nooBXyBava.

3. Bigkpuiite enekTpog i KoBnayok enekrpoaa.

TyHen OBaHHA NoAoBXyBa4a

[HoknaaHi iHCTpyKUiT 3i 36MpaHHs NofoBXYBaya iIHCTPYMeHTa Ans
TYHEroBaHHS | BUKOHAHHS TYHENoBaHHSA MICTATLCS B KEPIBHULITBI 3
ekcnnyaTadii nofoBXyBaya iHCTpyMeHTa ANs TyHernoBaHHS.
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& MonepemxeHHA. He po3milynTe 3'eqHaHHSA NOAOBXyBaya
enekTpoaa y M'IKMX TKaHuHax wui. Po3TtallyBaHHS 3'eqHaHHs B
LbOMY MicLi noB'a3aHe 3i 36inbLUEHHAM NepeTUCKaHHA TKaHUHaMM
LUMIAKN NOAOBXyBaya, 3MiLLEHHs1 i 06pMBY enekTpoaa, nicnsi 4oro
6yae NoTPiGHO 3aMiHWTM NOrO XiPYPriYHMM LLUMISXOM.

A MonepepxeHHA. He gonyckaite 3aHaaTto rnubokoro abo
NOBEPXHEBOTO TyHentoBaHHS. MOXIMBE NOLUKOMKEHHS! HEPBOBOT
TKaHWHW (Hanpuknag AOAATKOBOTO CMMHHOMO3KOBOTO HepBa),
CyAVH | TYHENIOBaHHA Yepes3 aHaTOMiYHi CTPYKTYpH, AKi He
nnaHyBanucsa 3adinaTy, Lo 3aaTHe NpU3BECTM [0 CEPUO3HOTo
NOLLKOPKEHHS, TpMBanoi rocnitanisauii abo HeobxiaHoCTi
XipypriYyHOro BTpy4YaHHs.

& MonepemxeHHsA. [Npu NpoBeaeHHi 2 enekTpoaiB yHUKanTe
npoknagaHHs 3'e4HaHb eNeKTpoAa i NoAoBXyBaYa y BUrnai
netni. MNpoknagaiTte NofoBXyBayi eNekTpoaiB Takum YMHOM, o6
MiX HAMK Byna MiHiManbHa BicTaHb. AKWO 3'eQHaHHS
noJoBXyBaYiB enekTpoAiB OyayTb 3ropHyTi B neTmio, puaunk EMIM
3pocTe.

MpaBunbHO &

HenpaBunbHo x

Puc. 2. lpoknadaHHsi 3'eOHaHb nodoexysaqa 3 enekmpooom

1. BusHauTe WnsAx TyHeNnBaHHA Big Micus 3'egHaHHsA enekTpoaa 3
noAoBXyBa4eM A0 KULLEHi ANs HeMpoCTUMYnATopa.

2. CdhopmyinTe KuULLEHIO B MiCLi po3pisy Tak, Wwob 3'egHaHHst enekTpoaa 3
nofoBXyBa4yeM He 3Haxoaunocs 6esnocepeaHbOo nig po3pi3oM.

3. lNpoBoabTe TYHEMOBaHHS Y340BX BU3HAYEHOTO LUNSIXY 40 TUX Mip, MOKK
CTPWXEeHb ANSA TYHENoBaHHA He BUCTyNaTUMe 3 KULLEHi.

BupaneHHA koBnayka enekrpoaa

AKLLO AN KOXHOIO iMMNaHTOBaHOro efleKTpoAa BUKOPUCTOBYBABCS! KOBMAYOK
enekTpoaa, BUKOHaWTe Taki KPOKM:

1. Ans niaTpuMKK kopnycy enekTpoda npu ocnabneHHi perynioBansHOro
rBMHTa MiLHO TpuManTe 6nok KOHeKTopa 3 peryntoBarnbHUMK rBUHTaMN
BEMUKUM | BKA3iBHUM NanbLeMm.

A 3acTepexeHHs. He ocnabnsiite perynioBanbHuii rBUHT 6e3
cpikcauii 6rioka KOHEKTOpa 3 perynioBanbHUMU FBUHTAMW.
HeHnanexHa dikcauis 6roky kKoHekTopa 3 perynioBansHUMmn
rBUHTaMn MOXe NpWU3BECTW 40 NONOMKU abo NOLLIKOIKEHHS
eriekTpoa, LWo BUuMaratume XipypriYHoro BTpy4aHHs 3 MeToo
3aMiHu abo nepesipku.
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Puc. 3. OcnabrneHHs kosrna4ka enekmpooda 3a 00roMo200 maposaHo2o
Knroya.

2. TMocnabTe perynioBanbHWiA rBUHT B 6oL koHekTopa, obepTatoumn
TapoBaHWii KMtoY NPOTW FOANMHHWKOBOT CTPINkK (MPUMBIU3HO Ha OAUH
06epT) (Puc. 3).

MonepeaxeHHA. He BUKOPUCTOBYITE TapOBaHWI KIOY NMOBTOPHO
i He BUKOPMCTOBYMTE HEBIANOBIAHWIA TAPOBAHWUIA KITHOY.
BukopucToBy#iTe Tinbku Ginunii TapoBaHWI KoY, SKUA HAAAETbCS.
3acTocyBaHHsi HECYMICHOro TapoBaHOro Kntova abo NoBTOpHe
BUKOPUCTaHHS TApOBaHOrO KMto4a MOXe MOLUKOANTU KOMMOHEHT,
Lo Npu3Beae 40 nepepunBYacToi cTuMynsuii abo ii BTpatu, Wwo
BMMaraTume xipypriyHoi 3amiHn abo nepeBipku.

Puc. 4. BunyyeHHsi enekmpoda 3 Koernayka enekmpoda.

(@ Kopnyc enekTpoaa, Lo 3HaXOAUTLCA B KOBNAYKy enekTpoaa

3. AKypaTHO BUTSITHITb €NeKTPO/, 3 KOBNayka enekTpoaa i Bigknagitb
KoBMayok enekTpogda Ansa ytunisauii (Puc. 4).

A 3acTepexeHHsA. FAKLLO BiaYyBaeTbLCA onip npu cnpobi BUTArTH
eneKkTpoA 3 KoBrayka enekTpoAa, He 3HiMaliTe KoBna4ok
enekTpoga. AKLLO BiAYyBaeTLCA ONip Npy BUMYYEHHi enekTpoaa 3
KoBMayka enekTpoga, 4oAaTkoBO nocnabTte perynioBanbHUM
FBVHT 40 MOTO MOBHOTO BUTBUHYYBaHHS. 3HATTS koBnavka
eneKkTpoaa 3 YacTKOBO BUTBMHYEHUM PEerynioBarnbHUM rBUHTOM
MOXe NPU3BECTN A0 MOLUKOAXKEHHS eNlekTpoaa, LWo BuMaratume
Xipypri4yHOro BTpy4aHHsi 3 METO0 3aMiHn abo nepeBsipku.
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NiaroToBka A0 3'€¢AHaHHA enekTpoaa 3 NOAOBXyBaveM

BukoHariTe Taki gii Ans KoXHOro enekTpoaa:

1. lMepep 3'egHaHHAM KOMMOHEHTIB 3a JOMOMOrO0 CTEPUIIbHOT MapneBoi
cepBeTKV BUAAMITb PiAvHM opraHiamMy, siki noTpanumm Ha HUX (Npu ix
HasIBHOCTI), i NpoCyLWiTh BCi 3'€AHYBarbHi YaCTUHW.

2. Y pasi BUKOPUCTaHHSI CUCTEM 3 IBOMA eNekTpoAamm No3HavyeHui
NnoAoBXyBay A03BONSE BiAPIBHNTA 3'€QHAHHSA NOAOBXYBaYa 3 NepLunmM
enekTpoaoM (niea niBkyns) Big 3'egHaHHSA NOAOBXyBaya 3 ApYrum
enekTpodoM (npaea niBkyns).

3'eAHaHHA enekTpoAa 3 NoAoBXyBaveM

BukoHawiTe Taki aii Ans KOXHOro enekTpoaa:

1. YTpumyiiTe Bnok KOHeKTOpa 3 NOAOBXYBaYeM i perynioBasnibHUMU
rBUHTAMMW B MeXax BUAMMOCTI.

2. BBopgbTe enekTpog Ao TuX nip, NOKM NpOKCMMaribHUIA KiHeLb enekTpoaa
He TOPKHETbCA OCHOBM KOHEKTOpa NOAOBXYyBaya, a dikcauiiHe Kinbue
peryntoBansHOro reuHTa He 6yae nig 6rokom KoHekTopa 3
perynioBanbHUMm renHTamm (Puc. 5).

20 2

—_—

Puc. 5. BeedeHHs1 ennekmpoda 8 KOHeKmMop nodoexysaya

@ Brok koHekTopa 3 (3 Mapkep BBeAEHHs!
perynioBansHUMM rBUHTaMM enekTpoaa

@ oikcauiiHe kinbLie
perynioBansHoro renHTa

Mpumitka. Mapkep BBeOeHHS enekTpoaa € BidyanbHUM AOMOMKHUM
3acobom Ans niaTBepOAKEHHS NOBHOrO BBEAEHHS. MNpu noBHOMY
BBe[EHHI enekTpoa Mapkep BBEAEHHS enekTpoaa byae 4acTkoBo
BuaHo (Pwuc. 6).

Puc. 6. [MosHicmio egedeHull enekmpoo.

@ YacTKoBO BUANMUII MapKeP BBEAEHHSI.

3. CkopucTaiiTecsi TapoBaHUM KItoYeM Ans 3aTAryBaHHS rBUHTA i
yTpUMyiTe 610K KOHEKTOPA 3 PerynioBaribHUMN FBUHTAMUN BENVKUM i
BKasiBHUM nanbLeM Ans NiaTpUMKM Koprycy enekTpoaa i dpikcauii 6roky
koHekTopa (Pwuc. 7).

MonepepxeHHA. He BUKOPUCTOBYINTE TapoOBaHWI KIOY NOBTOPHO
i He BUKOPWCTOBYWTE HEBIAMOBIAHWUI TAPOBAHWUIA KITHOM.
BukopucTOBYITE TinbkKU Ginuin TapoBaHWI KItoY, KU HAaOAETbCS.
3acTocyBaHHSA HECYMICHOrO TapoBaHOrO KItoya abo NOBTOPHe
BMKOPUCTAHHS TApOBAHOTO KItoYa MOXe MOLLKOANTN KOMMOHEHT,
Lo Npu3Beae A0 nepepuByacToi cTumynsuii abo ii BTpaTy, Wwo
BMMaraTMme XipypriyHoi 3amiHu abo nepesipku.
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A 3acTepexeHHsA. He 3aTaryiite perynioBanbHUi rBUHT 6e3
dhikcauii 610Ky KOHeKTopa 3 perynioBasnibHUMU rBUHTaAMMU.
HeHnanexHa cikcauisi 6roky KoHekTopa 3 peryrnoBanbHUMK
rBUHTaMM1 MOXe NPU3BECTN A0 MONOMKM abo NOLLKOAKEHHS
noAoBXKyBaYa, Lo BUMaratuMe XipypriyHoro BTpy4aHHs 3 METOLO
3aMiHn abo nepesipku.

4. 3aTArHiTb perynioBanbHUiA rBUHT Ha dikcauiiHOMY KinbLii, noBepTaymn
TapoBaHWiA KoY 3a FoAMHHUKOBOIO CTpinkoto (Puc. 7).

A 3acTepexeHHs. [NepekoHaTecs, Lo TapoBaHUiA KoY
po3TaLLOBaHWI NEepPrEHANKYIISIPHO [0 OCi peryroBanbHOro
rBUHTA, i 3aTArHITE perynioBanbHUA rBUHT A0 LoHaMeHLe
O[JHOrO KnaLaHHs TapoBaHoOro knoya. HeyTpumaHHs TapoBaHoro
Krtoya nepneHavKynsipHO Npy 3aTsryBaHHi MOXe NpusBecTu Ao
HeJoCTaTHbOro 3aTAryBaHHS rBUHTa abo 3aHaATo BiNbHOrO
NOSOXEHHS perynioBanbHOro rBUHTa i BUMaraTume Xipypri4Horo
BTPYYaHHS 3 METOIO 3aMiHu abo nepeBipku.

N\
(s

—
N—"

Puc. 7. 3amsieyeaHHsi nodoexysaya 3a O0IOMO20I0 Mapo8aHo20 KIioya.
(@ OpawH perynioBanbHUii FTBUHT
5. licns BUKOHaHHSA BCiX 3'€AHaHb BUKMHbTE TapOBaHWI KoY.
3aBepLUeHHs 3'€4HaHHA eneKkTpoaa 3 NoAoBXyBaveMm

BukoHaiiTe Taki gii ons koxHoro enekrpoga:

1. MpuwwnnTte 3'egHaHHA enekTpoaa 3 NoAOBXYBayYeM A0 PO3MilLEeHOT
HVKYe TKaHUHW 3a JOMOMOrOH LLIOBHUX GOPO3eHOK Ha NoJoBXyBavi. 3a
[I0MOMOTrOH0 LLIOBHUX GOPO3EHOK CMPSIMOBYETHCS PO3TallyBaHHS LUBIB
npw dpikcauii 3'egHaHHA enekTpoaa 3 nogosxysadvem (Puc. 1).

MonepepxeHHA. [NepeBipTe HaAiMHICTb 3'eQHaHHS enekTpoaa 3
nofoBXyBaveM. AKLO He BUKOPUCTOBYBATM LLIOBHI GOPO3EHKM i
He dhikcyBaTu 3'€QHaHHA enekTpoaa 3 NoAO0BXYyBayeMm, To Le
MO>Xe NPU3BECTM [0 3MILLEHHs1 enekTpoda. 3MilleHHs enekTpoaa
MO>Xe 3rnamaTti abo NOLIKOAUTY enekTpos, Lo NpussBeae A0
nepepuByacToi cTumynsuii abo ii BTpaTy, Wo Bumaratume
Xipypri4Hoi 3amiHn abo nepeB.ipku.

A 3acTtepexeHHsA. He HaknapanTe niraTypu 6e3nocepeaHb0o Ha
kopnyc nogosxysaya. Cnpoba HaknacTu niratypy Ha kopnyc
NoAoBXyBaya MOXe NPU3BECTU A0 MOLIKOMXEHHS i3onsuii, nicns
4Oro 3HafobMTbCA 3amiHa 3a JOMOMOTOH0 XipYPriYHOTO BTPYYaHHS.

2. [inqa 3'egHaHHA Apyroro enekTpoaa i NoAoBxXyBaya NoBTOPITb Ail
po3giny "3'egHaHHA enekTpoaa 3 nogoBXyBadem" Ha cTop. 56.
Mpumitka. Akwo 6ynu iMnnaHToBaHi 2 nogoBxyBaya, ane 3'efHaHuii
Tinbkn 1 enekTpoa, CKopUCTaTECS 3aXUCTOM AJ1si HEBUKOPUCTAHOro
noJoBXKyBaYa y BUrnaAi 3arnyLUkim KOHeKTopa (MocTa4aeTbCs OKPeEMO).
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MoBHy iHdopMaLito AUB. B IHCTPYKLisIX 3 eKcnnyaTawii 3arnyLiku
KOHeKTopa.

A 3acTepexeHHs. 3aBXan BUKOPUCTOBYTE 3aXMCT Ans
HEBVKOPVCTAHOrO NMOAOBXyBaya y BUTMSAI 3armyLKN KOHEKTopa.
Mpy HEBMKOPUCTaHHI 3arnyLUkn KOHeKTopa Anst 3aXUCTy
nogoBxyBaya, MoXyTb BiabyTucs nepe6oi B cTumMynsuii abo
NnoJoBXyBay MOXe CTaTh HeNpuAATHUM st 3aCTOCYBaHHS, LLO
MoXe noTpebyBaTu XipypriYyHOro BTpyYaHHs 3 MEeTO 3aMiHu abo
nepesipku.

A 3acTepexeHHs. [epeBipTe HaAINHICTb 3'€QHAHHS 3arnyLKu
KOHeKTopa 3 NoAOBXyBayeM, LWob 3anobirt 3cyBy 3'eAHaHHA A0
wni. 3MiLLEeHHA 3'eAHaHHA B Lie MiCLie MOXXe NOLIKOAUTN
NoJoBXyBay, Lo BUMaraTMe XipypriYHoro BTpyYaHHsl 3 METOH
3aMiHu abo nepesipkn

[Ansi 03HaNOMMNEHHS 3 IHCTPYKLISAMU 3 BUKOHAHHSA 3'€gHaHHSA
NnoAoBXyBaya 3 HEMPOCTUMYMATOPOM AMB. KEPIBHULITBO 3 eKcnnyaTtauii
BiANOBIAHOrO HEMPOCTUMYNATOPA.
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Switzerland
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Asia-Pacific
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Tel. +65-6870-5510

All Rights Reserved.

‘ © Medtronic 2020

2021-03-01
Perncrpanus M s Pocappasnagaqgeg 8 2 0 9 8 AD 1 2 * M982098A012 Rev A
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
2021-03-01 M982098A012 Rev A

|



	Содержание
	Описание
	Предполагаемая область применения
	Совместимость
	Содержимое упаковки
	Технические характеристики
	Подготовка к операции
	Обращение с компонентами

	Инструкция по эксплуатации
	Планирование размещения электрода
	Создание трепанационного отверстия
	Сборка рамки и определение целевого расположения
	Присоединение ограничителя глубины и продвижение электрода
	Выполнение тестовой стимуляции электрода
	Извлечение стилета и фиксация электрода
	Фиксация электрода
	Имплантация второго электрода
	Завершение процедуры имплантации электрода
	Закрытие электрода колпачком

	Приложение
	Рентгеноскопические изображения с маркерами ориентации

	Cuprins
	Descriere
	Scopul indicat
	Compatibilitate
	Conținutul pachetului
	Specificațiile dispozitivului
	Pregătirea pentru intervenție
	Manipularea componentelor

	Instrucțiuni de utilizare
	Planificarea amplasării derivației
	Crearea orificiului de trepanație
	Asamblarea cadrului și determinarea poziției zonei țintă
	Atașarea tamponului de adâncime și avansarea derivației
	Efectuarea stimulării de testare cu derivația
	Scoaterea stiletului și stabilizarea derivației
	Fixarea derivației
	Implantarea unei a doua derivații
	Finalizarea implantării derivației
	Acoperirea derivației

	Anexa
	Imagini fluoroscopice care arată marcajele de orientare

	Sadržaj
	Opis
	Predviđena namena
	Kompatibilnost
	Sadržaj pakovanja
	Specifikacije uređaja
	Priprema za operaciju
	Rukovanje komponentama

	Uputstva za upotrebu
	Planiranje postavljanja provodnika
	Pravljenje trepanacionog otvora
	Sklapanje rama i određivanje ciljnog mesta
	Pričvršćivanje graničnika dubine i uvođenje provodnika
	Vršenje probne stimulacije provodnikom
	Uklanjanje mandrena i stabilizovanje provodnika
	Pričvršćivanje provodnika
	Implantacija drugog provodnika
	Završetak implantacije provodnika
	Zatvaranje provodnika

	Dodatak
	Fluoroskopski snimci koji prikazuju markere za orijentaciju

	Зміст
	Опис
	Цільове призначення
	Сумісність
	Вміст пакування
	Характеристики пристрою
	Підготовка до операції
	Поводження з компонентами

	Інструкція з експлуатації
	Планування розміщення електрода
	Створення трепанаційного отвору
	Складання рамки і визначення цільового місця розташування
	Встановлення обмежувача глибини і просування електрода
	Проведення тестової стимуляції електрода
	Вилучення стилета і стабілізація електрода
	Фіксація електрода
	Імплантація другого електрода
	Завершення імплантації електрода
	Закриття електрода ковпачком

	Додаток
	Флюороскопічні зображення орієнтаційних маркерів

	Содержание
	Описание
	Предполагаемая область применения
	Совместимость
	Содержимое упаковки
	Технические характеристики
	Подготовка к операции
	Обращение с компонентами

	Инструкция по эксплуатации
	Создание кармана для нейростимулятора
	Нахождение колпачка электрода
	Туннелирование удлинителя
	Удаление колпачка электрода
	Подготовка к соединению электрода с удлинителем
	Соединение электрода с удлинителем
	Завершение соединения электрода с удлинителем

	Cuprins
	Descriere
	Scopul indicat
	Compatibilitate
	Conținutul pachetului
	Specificațiile dispozitivului
	Pregătirea pentru intervenție
	Manipularea componentelor

	Instrucțiuni de utilizare
	Crearea unui buzunar pentru neurostimulator
	Localizarea capacului derivației
	Pasajul extensiei
	Îndepărtarea capacului derivației
	Pregătirea pentru conexiunea derivație-extensie
	Realizarea conexiunii derivație-extensie
	Finalizarea conexiunii derivație-extensie

	Sadržaj
	Opis
	Predviđena namena
	Kompatibilnost
	Sadržaj pakovanja
	Specifikacije uređaja
	Priprema za operaciju
	Rukovanje komponentama

	Uputstva za upotrebu
	Kreiranje džepa za neurostimulator
	Lociranje kapice provodnika
	Kanalisanje za produžetak
	Uklanjanje kapice provodnika
	Priprema za spajanje provodnika sa produžetkom
	Povezivanje provodnika i produžetka
	Spajanje provodnika sa produžetkom

	Зміст
	Опис
	Цільове призначення
	Сумісність
	Вміст пакування
	Характеристики пристрою
	Підготовка до операції
	Поводження з компонентами

	Інструкція з експлуатації
	Створення кишені для нейростимулятора
	Знаходження ковпачка електрода
	Тунелювання подовжувача
	Видалення ковпачка електрода
	Підготовка до з'єднання електрода з подовжувачем
	З'єднання електрода з подовжувачем
	Завершення з'єднання електрода з подовжувачем


