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Neuroestimulador externo sem fios 97725
Estimulag&o de ensaio - guia para o doente

Vezeték nélkuli kilsé neurostimulator
Betegtajékoztatd a probaingerlésrél
Bezdrétovy externy neurostimulator
Prirucka pre pacienta k skusobnej stimulacii
Neurostimulator extern fara fir
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Brezzi¢ni zunanji nevrostimulator
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Vodi¢ za bolesnika Testna stimulacija

Rx only C€O123



Medtronic, o logétipo Medtronic e Further, Together
sdo marcas comerciais da Medtronic.

A Medtronic, a Medtronic-logé, valamint a Further,
Together jelzés a Medtronic védjegye.

Medtronic, logo Medtronic a Further, Together su
ochranné znamky spolocnosti Medtronic.
Medotronic, sigla Medtronic si Further, Together sunt
marci comerciale ale Medtronic.

Medtronic, noroto Ha Medtronic, kakto u Further,
Together ca Tbproscku mapku Ha Medtronic.

Medtronic, logotip Medtronic in Further, Together so
blagovne znamke druzbe Medtronic.

Medtronic, logotip Medtronic i slogan Further,
Together Zigovi su tvrtke Medtronic.



Simbolos na etiqueta

Explicagcdo dos simbolos nos produtos e na
embalagem. Consultar o produto adequado
para ver que simbolos se aplicam.

W
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Consulte as instrugdes de utilizagdo

Nao utilizar depois de

Esterilizado com 6xido de etileno
Nao reutilizavel
Nao reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada.

Fabricante
Data de fabrico
Limite de temperatura

Numero de série

Cédigo PIN
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N&o seguro para ressonancia
magnética (RM)

IEC60601-1/EN60601-1, equipamento
Tipo BF

Manter seco

Apenas aplicavel aos E.U.A.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este
simbolo significa que o dispositivo
esta em total conformidade com a
Diretiva Europeia MDD 93/42/CEE
(organismo notificado 0123).

N&o elimine este produto através da
rede de tratamento de residuos
municipal. Elimine este produto
segundo os regulamentos locais.
Consulte
http://recycling.medtronic.com para
obter instrugcdes sobre métodos de
eliminacao adequados deste produto.

Logétipo da norma chinesa
(SJ/T11364-2006): Simbolo de
controlo da poluigdo de produtos

“

informaticos eletronicos. (O “e” deste
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logétipo significa que nenhuma das
substancias sujeitas a restricoes esta
presente acima dos niveis permitidos.)

A marca de conformidade técnica
significa que este dispositivo esta em
conformidade com a legislagao
japonesa em matéria de comunicagao
por radio.

A marca de certificagdo KCC indica
que este dispositivo cumpre os
requisitos de radiofrequéncia da
Coreia do Sul para equipamentos de
telecomunicagdes.

A marca de certificagdo RCM indica
que este dispositivo cumpre os
requisitos de compatibilidade
eletromagnética (EMC) da Australia/
Nova Zelandia para equipamentos
elétricos e eletronicos.
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Finalidade do dispositivo

O neuroestimulador externo sem fios,
modelo 97725, faculta informacgao para
avaliar o sucesso dos sistemas de
neuroestimulaciao da Medtronic para a
terapia da dor antes do implante.

O sistema de neuroestimulagao da Medtronic
destina-se a administrar estimulacao elétrica
para aliviar a dor cronica e intratavel. As
indicagdes, contraindicagdes, riscos e
beneficios, avisos, precaugdes e informagdes
sobre a individualizac&o do tratamento do
sistema de neuroestimulagcdo da Medtronic
para a terapia da dor estao localizados no
Controller: Pain Therapy User Manual
(Comando: Manual do utilizador para terapia
da dor).

Avisos

Sistemas de ensaio (sistemas de
neuroestimulagao que nao estao
completamente implantados)—Nao deve
prescrever-se RM a doentes que estéo a ser
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submetidos a estimulacédo de ensaio nem a
doentes que tenham componentes de um
sistema de neuroestimulagcédo que nao
estejam totalmente implantados. Se for
necessario realizar um exame de RM, o
profissional de saude deve explantar todos
os componentes da estimulagao de ensaio. A
RM nao foi testada com componentes de
estimulacao de teste e pode provocar o
aquecimento dos polos dos elétrodos,
resultando em lesdes nos tecidos ou lesdes
graves no doente.

Precaucoes

Modificagao do equipamento—Nao
modifique este equipamento. A modificagcao
deste equipamento pode resultar em danos
para o dispositivo, prejudicando o
funcionamento do mesmo ou inutilizando-o.

Utilizacao do dispositivo pelo doente—
Quando utilizar um dispositivo de controlo
pelo doente (por ex., neuroestimulador
externo, programador do doente, controlador,
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sistema de carregamento), tenha um cuidado
especial perto de atmosferas inflamaveis ou
explosivas. Pode ocorrer uma interagao entre
as atmosferas inflamaveis ou explosivas e a
pilha do dispositivo. As consequéncias de
utilizar um dispositivo operado a pilhas junto
de atmosferas inflamaveis ou explosivas séo
desconhecidas.

Como utilizar este guia

Ha mais de 30 anos que a estimulacéo tem
ajudado milhares de doentes a controlar a
dor e a melhorar a sua qualidade de vida. A
estimulacao de ensaio determinara se a
estimulagao € util no seu caso. A estimulagao
nao cura a dor. Pode, contudo, reduzir a dor
até um nivel toleravel. Em resultado, podera
retomar as suas atividade diarias.

Este guia inclui as seguintes informacdes:

* O Capitulo 1, “Introducao”, apresenta
uma perspetiva geral e os objetivos da
estimulagao de ensaio.
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* O Capitulo 2, “Utilizagao do seu sistema
de estimulacéo de ensaio”, descreve a
forma de utilizar o seu neuroestimulador
externo sem fios.

* O Capitulo 3, “As suas atividades diarias”,
apresenta recomendacdes relativas as
suas atividades diarias durante a
estimulacao de ensaio.

Peca ao seu médico que Ihe esclareca
qualquer duvida.

Perspetiva geral da
estimulacao de ensaio

A sua dor é totalmente particular. Uma vez
que o alivio da dor apenas pode ser avaliado
por si, 0 seu médico prescreveu um periodo
de estimulacéo de ensaio. A estimulagao de
ensaio foi concebida para o ajudar a si e ao
seu médico a avaliar os beneficios da
estimulacdo na gestao da sua dor.

Alguns médicos poderao prescrever trés a
cinco dias de estimulagao de ensaio; outros
poderao prescrever mais dias. O seu médico
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determinara o numero de dias mais
adequado ao seu caso.

A estimulagcao de ensaio permite-lhe
experimentar a estimulagéo durante as suas
atividades diarias. O seu médico pode
pedir-lhe que mantenha um registo escrito,
descrevendo a forma como se sente nas
diferentes alturas do dia. O registo ajuda o
meédico a determinar se a estimulacéao é
eficaz na gestédo da sua dor.

Se sentir um alivio adequado da dor durante
a estimulacao de ensaio e se sentir
confortavel com o sistema, o seu médico
podera decidir implantar-lhe um sistema de
neuroestimulacéo.

Objetivos da estimulacao de
ensaio

A estimulagao de ensaio tem como objetivo
determinar:

* se a estimulagao abrange as areas do
seu corpo onde existe dor.
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* se se sente confortavel com a sensagao
provocada pela estimulagao.

* se consegue utilizar o comando para
controlar a sua estimulagao.

Guias do doente

Além da informacé&o contida neste guia, o
seu médico deve fornecer-lhe os seguintes
materiais para o doente:

» Controller: Pain Therapy User Manual
(Comando: Manual do utilizador para
terapia da dor). Este manual apresenta
uma descricao detalhada da forma de
utilizar o seu comando e etapas para a
resolucao de problemas.

* Controller: Quick Reference Guide
(Comando: Guia de consulta rapida). Este
guia fornece instrugbdes passo-a-passo
basicas sobre a forma de utilizar o seu
comando.

Reveja estes materiais e guarde-os num
local conveniente durante a estimulacao de
ensaio.
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2 Utilizagao do
seu sistema de
estimulacao de
ensaio



Conhecer os componentes
do sistema
Para a estimulacéo de ensaio, o seu médico

fornecer-lhe-a os seguintes componentes
(Figura 2.1):

¢ Neuroestimulador externo sem fios
(afixado ao seu corpo)

* Comando
— Duas pilhas alcalinas AA (LR06)’

* Acessorio para a cobertura do
neuroestimulador externo (opcional)

Nota: O adesivo do acessorio opcional
para a cobertura do neuroestimulador
podera provocar prurido. Se a cobertura

1 Pode ser necessario substituir as pilhas do
comando durante a estimulagao de ensaio;
disponha de pilhas de reserva.

Utilizagao do seu sistema de estimulagao de ensaio 2
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Ihe provocar desconforto, contacte o seu
médico.

Botdo ENS

=

Neuroestimulador —_—
externo sem fios Comando

Figura 2.1 Componentes do sistema de
estimulagéo de ensaio

Utilizacao do seu
neuroestimulador externo
sem fios

Esta seccao fornece-lhe instru¢des sobre
como:

* Verificar as pilhas do neuroestimulador
externo

97725 2017-06-01 Portugués (Portugal)
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» Utilizar o botdo ENS (neuroestimulador
externo)

Verificar as pilhas do
neuroestimulador externo sem
fios

Use o seu comando para verificar o nivel de
carga das pilhas do seu neuroestimulador
externo todos os dias. Para instrucdes sobre
como verificar o nivel de carga das pilhas,
consulte o manual que acompanha o
comando.

Se as pilhas do neuroestimulador externo
necessitarem de ser substituidas
imediatamente, o comando apresentara um
ecra de informacéao ou de aviso. Os ecras de
informagao e aviso sao descritos na secgéo
“‘Resolugao de problemas” do manual que
acompanha o seu comando.

Se surgir algum ecra de informagao ou de
aviso, contacte o seu médico. Nao deve
substituir as pilhas do seu neuroestimulador
externo.
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Se a estimulagao de ensaio durar sete dias
OuU menos, Nnao devera ser necessario
substituir as pilhas. A vida util das pilhas
depende das suas configuragdes de terapia
especificas e da duracao da estimulagao de
ensaio.

Utilizar o botao ENS
(neuroestimulador externo)

Habitualmente, devera utilizar o comando
para desativar a estimulagao. Contudo, se
necessitar de desativar imediatamente a
estimulacao e o seu comando nao estiver
disponivel, prima continuamente o botao que
esta localizado no neuroestimulador externo
fixado ao seu corpo durante mais de

3 segundos (Figura 2.2).

Nota: Procure a ajuda de um prestador de
cuidados se n&o conseguir premir o botao
ENS de forma auténoma.

Deve utilizar o comando para ativar
novamente a estimulagao.

97725 2017-06-01 Portugués (Portugal)
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Botdo ENS

Figura 2.2 Utilize o botdo ENS para desativar
imediatamente a estimulagao

Utilizagao do seu sistema de estimulagao de ensaio 2
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Especificagcoes

Tabela 2.1 Especificagoes do
neuroestimulador externo sem fios

Fonte de energia 2 pilhas alcalinas AAA
(n&o recarregavel, LR03)

Longevidade da pilha  Minimo de 7 dias (168 ho-
ras) para as pilhas alcalinas

Temperatura de funcio- 9 °C a 40 °C

namento (49 °F a 104 °F)

Limite de temperatura® —20 °C a 54 °C
(-4 °F a 129 °F)

Tamanho (aproximado) 7,4 cm x 7,9 cm x 2,0 cm
(2,9 pol. x 3,1 pol. x 0,8 pol.)

Peso (aproximado), in- 71 g (2,5 0z)
cluindo pilhas

Modo de funcionamen- Continuo
to

Material da caixa Resina plastica com combi-
nagao de policarbonato/ABS

@ Guardar a temperatura ambiente.
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Verificagoes técnicas e de
seguranca

Nao € necessario realizar periodicamente
verificagoes técnicas ou de seguranga nem
operagdes de manutencao no
neuroestimulador externo.

O neuroestimulador externo ndo contém
pecas reparaveis pelo utilizador. Caso seja
necessario reparar ou prestar assisténcia ao
dispositivo, contacte o seu médico ou o
servigco de venda da Medtronic. Consulte a
lista de contactos da Medtronic no final deste
manual.

Eliminacao da pilha e do
dispositivo

No final do periodo da estimulagao de
ensaio, devolva ao seu profissional de saude
o neuroestimulador externo, a cobertura e as
pilhas, para remogéao e eliminagao destes.
Elimine as pilhas esgotadas de acordo com
os regulamentos locais. Nao incinere.
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Declaragcao de conformidade

A Medtronic declara que este produto esta
em conformidade com os requisitos
essenciais da Diretiva 93/42/CEE sobre
dispositivos médicos.

Para mais informacgdes, contacte o
representante adequado da Medtronic
incluido na lista existente no interior da
contracapa deste manual.

Utilizagao do seu sistema de estimulagao de ensaio 2
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3 As suas
! atividades diarias



O que deve saber sobre as
suas atividades

Para reduzir o risco de deslocamento do(s)
elétrodo(s) implantado(s) apés a cirurgia,
siga sempre as instrugcdes do seu profissional
de saude durante a estimulagao de ensaio.

Leia e entenda este guia do doente e os
outros materiais para o doente sobre 0
sistema.

Mantenha um registo das definicbes dos
parametros de estimulacio, atividades
diarias e alivio da dor.

Antes do inicio de qualquer procedimento
médico, informe sempre o seu prestador de
cuidados de saude de que possui um
sistema de estimulagcao de ensaio. Para
obter informagao sobre os efeitos de certos
procedimentos médicos em si e no seu
sistema, consulte "Avisos" na pagina 10 e
"Precaugdes" na pagina 11. Podera obter
informagéao adicional no manual
disponibilizado com o seu comando.

As suas atividades diarias 3
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Cuidados a tercom o
dispositivo

Utilize diariamente o comando para
verificar as pilhas do neuroestimulador
externo.

N&o puxe pelo(s) elétrodo(s).

Mantenha o dispositivo e as pilhas fora do
alcance das criangas e animais
domésticos. Se as pilhas forem ingeridas
por criangas ou animais domésticos,
contacte imediatamente um médico.

Manuseie o dispositivo e os componentes
do sistema com cuidado. Nao deixe cair,
nao bata nem pise o dispositivo nem os
componentes do sistema.

Nao desmonte nem altere o dispositivo.

O dispositivo e os componentes do
sistema nado s&o a prova de agua. Nao
deixe que entre humidade no dispositivo
nem nos componentes do sistema.

97725 2017-06-01 Portugués (Portugal)
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Atividades fisicas

Para reduzir o risco de deslocamento do(s)
elétrodo(s) implantado(s), siga sempre as
instru¢cdes do seu médico e estas diretrizes:

As suas atividades diarias 3

Limite as suas atividades fisicas a niveis
baixos ou moderados;

Evite levantar os bracos acima da
cabeca;

Evite virar-se para um lado e para o outro;
Evite subir demasiados degraus;

Evite sentar-se numa cadeira durante
muito tempo;

Evite os movimentos rapidos e subitos
como torcer o tronco, esticar-se ou
dobrar-se;

Nota: Pode mexer o corpo na cama, sem
se torcer, deslocando os ombros e anca
ao mesmo tempo e rolando o corpo. Pega
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ao seu médico para |he ensinar este
movimento enquanto estiver no hospital.

* Evite dobrar-se para a frente, para tras ou
de lado a lado.

* Evite levantar mais de 2,3 quilos
(5 libras).

* Fale com o seu médico sobre qual sera o
momento adequado para retomar a sua
atividade sexual.

Cuidados a ter com a incisao

* Mantenha o(s) local(ais) de afixacdo e de
incisdo do dispositivo secos, tomando
banho com uma esponja em vez de
duche, para ajudar a evitar infegdes.

» Siga os conselhos do seu médico sobre a
gestao da dor na incisao.

* Ligue ao seu médico se detetar algum
dos seguintes sinais de infegdo:

— intensificagdo da dor na incisao

— febre

97725 2017-06-01 Portugués (Portugal)
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— arrepios
— secrecao de pus

— rubor

Possiveis alteragcoes na
sensacao durante a
estimulacao de ensaio

A sensacéo de estimulagao é diferente de
pessoa para pessoa. Podera sentir algumas
alteragdes normais de estimulacdo quando
se mexe ou muda de posig¢ao subitamente.
Por exemplo, para doentes com estimulagao
na espinal medula, a inclinacio para tras
pode fazer com que o elétrodo se aproxime
mais da espinal medula, o que pode
aumentar a sensacao de estimulacao. Outros
movimentos podem fazer com que o elétrodo
se afaste da espinal medula e diminuir a
sensacao de estimulagao.

Habitualmente, devera utilizar o comando
para desativar a estimulacdo. Contudo, se
sentir uma alteragao subita e desagradavel
na estimulagéo e o seu comando nao estiver
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disponivel, prima o botdo ENS do seu
neuroestimulador externo para desativar
imediatamente a estimulagdo. Consulte
"Utilizar o botdo ENS (neuroestimulador
externo)" na pagina 21 para obter mais
informagdes.

Se utilizar o botdo ENS para parar a
estimulacao, deve utilizar obrigatoriamente o
comando para voltar a ativar a estimulagéao.

As suas atividades diarias 3
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A csomagolason lathaté
szimboélumok

A termékeken és a csomagolason lathato
szimbolumok jelentése. A vonatkozdé
szimbolumok az adott terméken lathatok.

Tekintse at a hasznélati dtmutatét
Lejarat

STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva
Kizarélag egyszeri hasznélatra

Tilos Gjrasterilizalni

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas
sértilt.

Gyarto
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Gyartas ideje
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A csomagolason lathaté szimbdlumok
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Termékazonositasi szam

Magneses rezonanciavizsgalati (MRI)
berendezés mellett nem biztonsagos

IEC60601-1/EN60601-1, BF tipusu
berendezés

Szarazon tartando

Csak egyesiilt allamokbeli
felhasznaldknak

Hivatalos képviselet az Eurdpai
Kbz0sségben

Conformité Européenne (eurodpai
megfelel6ség). Ez a szimbdlum azt
jelenti, hogy az eszkdz teljes
mértékben megfelel az orvostechnikai
eszkdzokrol szolo 93/42/EGK iranyelv
(NB 0123) kdvetelményeinek

Ezt a terméket tilos a nem valogatott
altalanos szemétforgalomba juttatni. A
terméket a helyi szabalyozasnak
megfeleléen kell artalmatlanitani. A
termék megfelelé artalmatlanitasarol a
http://recycling.medtronic.com
webhelyen tajékozodhat.

Kinai szabvéany (SJ/T11364-2006)
emblémaja: az elektronikus
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A csomagolason lathaté szimbdlumok

informatikai termékek
kornyezetvédelmi jeldlése. (Az e” azt
jelzi ebben a logéban, hogy a
megengedett szintet egyetlen
korlatozas ala es6 anyag sem éri el.)

A Miszaki megfeleldségi jel arra utal,
hogy ez az eszkdz megfelel a japan
radios ado-vevd készulékekre
vonatkozo térvénynek.

A KCC-tanusitvany azt jelzi, hogy az
eszkdz megfelel Dél-Korea
telekommunikécios eszk6zokre
vonatkozo radiésugarzasi
kdvetelményeinek.

Az RCM-tanusitvany azt jelzi, hogy az
eszkdz megfelel Ausztralia/Uj-Zéland
elektromos és elektronikus eszkdzokre
vonatkozo EMC-el6irasainak.
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A készulék rendeltetése

A 97725-0s tipusu vezeték nélkuli kilsé
neurostimulator adatokat szolgaltat a
Medtronic neurostimulacios rendszer
fajdalomkezelési hatékonysagardl a beultetés
el6tt.

A Medtronic neurostimulacios rendszer
elektromos stimulacioval enyhiti a kronikus,
csillapithatatlan fajdalmat. A
fajdalomcsillapitasra szolgalé Medtronic
neurostimulacios rendszerre vonatkozé
javallatok, ellenjavallatok, kockazatok és
elényok, figyelmeztetések, el6irasok és a
kezelés testreszabasaval kapcsolatos
informaciok a Szabalyozo: Felhasznaldi
kézikényv fajdalomkezeléshez cimi
kézikdnyvben talalhatok.

Figyelmeztetések

Prébarendszerek (nem teljesen beiiltetett
neurostimulaciés rendszerek)—Nem
javasolt MRI-vizsgalatot felirni olyan
betegeknél, akiknél probaingerlést
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alkalmaznak, és azoknal se, akik nem
teljesen bedlltetett neurostimulacios
rendszerelemekkel rendelkeznek.
Amennyiben MRI-vizsgalatra van szikség, a
kezel6orvosnak minden prébaingerlési
alkotoelemet el kell tavolitani. Az MRI hatasat
nem tesztelték prébaingerlési
alkotéelemeken. Az MRI felmelegitheti a
vezetékek elektrodjait, ami a szdvetek
karosodasat vagy a beteg sulyos sérulését
okozhatja.

Eldirasok

A berendezés modositasa—Ne végezzen
valtoztatasokat a készuléken. A készulék
megvaltoztatasa annak megrongaldodasat

okozhatja, és hibas mikodéshez vagy
mikodésképtelenséghez vezethet.

A beteg késziilékének hasznalata—
Gyulékony vagy robbanasveszélyes
légtérben fokozott Gvatossaggal kell
hasznalni a beteg szabalyozoeszkozét (pl. a
kilsé neurostimulatort, a betegprogramozaot,
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a szabalyozdt, illetve a feltdltérendszert). A
készulék eleme és a gyulékony vagy
robbanasveszélyes légtér kozott
kolcsdnhatas johet I1étre. Az elemmel
muUkodtetett készulék gyulékony vagy
robbanasveszélyes légtérben torténd
hasznalatanak kdvetkezményei nem
ismertek.

Az utmutatd hasznalata

Az elmult 30 évben sok ezer betegnél
alkalmaztak mar sikerrel az idegingerlést
(neurostimulaciot) a fajdalom kezelésére és
az életmindség javitasara. A probaingerlés
soran kiderul, hogy a stimulacié hasznos-e az
On esetében is. A neurostimulacié nem
szlnteti meg a fajdalom okat. Azonban

a fajdalmat elviselhetd szintre csokkentheti.
segitséget nyujt a szokasos életvitel
folytatasahoz.

A jelen utmutatoban az alabbi informaciok
talalhatok:

* Az 1. fejezet (Bevezetés) attekintést ad a
prébaingerlés Iényegérdl és céljarol.
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* A 2. fejezet (A probaingerlési rendszer
hasznalata) a kils6 neurostimulator
hasznalatat ismerteti.

* A 3. fejezet (Mindennapi tevékenységek)
a probaingerlés kdzben végzett napi
tevékenységekkel kapcsolatban tartalmaz
javaslatokat.

Ha barmely résszel kapcsolatban
magyarazatra van szuksége, forduljon az
orvosahoz.

A prébaingerlés — attekintés

Minden beteg fajdalma mas és mas. Mivel a
fajdalomcsillapitas mértékét csak On
hatarozhatja meg, az orvos egy
prébaingerlési idészakot irt eld. A
probaingerlés segitségével On és orvosa
felmérhetik a fajdalomkezelésre szolgalo
stimulacio eldnyeit.

A probaingerlésre szant id6 lehet 3—5 nap, de
akar tobb is. Minden esetben az orvos dont a
napok szamarol.
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A probaingerlés soran megtapasztalhatja, mit
érez a mindennapi tevékenységek soran.
El6fordulhat, hogy orvosa arra kéri, jegyezze
fel, hogyan érzi magat a kulénb6zé
napszakokban. A feljegyzések alapjan lehet
meghatarozni, hogy hatasosan csillapitja-e a
stimulacié a fajdalmat.

Amennyiben megfelel6 fajdalomcsillapitast
érez a probaingerlés soran, és kényelmesen
tudja hasznalni a rendszert, az orvosa a
neurostimulacios rendszer beultetése mellett
donthet.

A prébaingerlés célja

A prébaingerlés a kdvetkezdk
meghatarozasara szolgal:

* azingerlés a test fajdalmas terlleteit
érinti-e
* nem kellemetlen-e a stimulacids érzet

* képes-e a szabalyozdval befolyasolni az
ingerlést
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Utmutaték a beteg szamara

Ezen a tajékoztaton kivil az orvos a
kovetkezd anyagokat is atadja Onnek:

» Szabalyozo: Felhasznaloi kézikényv
fajdalomkezeléshez Ez a kézikonyv
részletesen ismerteti a szabalyozé
hasznalatat és a hibaelharitas lépéseit.

» Szabalyozdb: Révid utmutaté Ez az
utmutato alapvetd, lépésrél-lépésre
bemutatott utasitasokat tartalmaz a
szabalyozé hasznalataval kapcsolatban.

Tekintse at ezeket az anyagokat és tartsa
Oket elérhetd helyen a probaingerlés idején.

Bevezetés 1
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A rendszer osszetevoinek
bemutatasa

A probaingerléshez az orvos a kovetkez6
OsszetevOket adja at (2.1. abra):

* Vezeték nélkili kiils6 neurostimulator (a
testhez rogzitve)

* szabalyozo6
— 2 db AA tipusu alkali elem (LR0G)'

¢ A kilsé neurostimulator saru tartozéka
(opcionalis)

Megjegyzés: Az opcionalis sarun lévd
ragaszto viszketést okozhat. Egyeztessen

T A prébaingerlés soran sziikség lehet a szabalyoz6
elemeinek cseréjére. Tartson kéznél tartalék
elemeket.

A prébaingerlési rendszer hasznalata 2
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kezelb6orvosaval, amennyiben a saru miatt
kényelmetlenséget tapasztal.

ENS gomb

=

Vezeték nélkili —
klls6 neurostimulator szabalyoz6

2.1. abra. A prébaingerlési rendszer részei

A vezeték nélkiuli kulso
neurostimulator hasznalata

Ebben a részben a kovetkezd miveletek
elvégzéseéhez talal utasitasokat:

¢ A kulsé neurostimulator elemeinek
ellen6rzése

* Az ENS (kllsé neurostimulator) gomb
hasznalata
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A vezeték nélkuli kuilso
neurostimulator elemeinek
ellendrzése

A szabalyozdval minden nap ellenérizze a
kuls6 neurostimulator elemeinek toltottsegi
szintjét. A toltottségi szint ellendrzéseével
kapcsolatban részletes utasitasokat a
szabalyozé utmutatojaban talal.

Ha a kulsé neurostimulator elemeit azonnal ki
kell cserélni, a szabalyozé Uzenetet vagy
figyelmeztetést jelenit meg a képernyén. Az
Uzenetek és a figyelmeztetések jelentése a
szabalyozéhoz mellékelt utmutato
hibaelharitasrol szol6 részében olvashato.

Ha Uzenet vagy figyelmeztetés jelenik meg,
egyeztessen orvosaval. Nem ajanlott
kicserélnie a kulsé neurostimulator elemeit.

Ha a prébaingerlés nem tart hét napnal
tovabb, az elemeket nem kell cserélni. Az
elemhasznalat az adott terapias beallitasoktol
és a probaingerlés id6tartamatol fugg.
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Az ENS (kuilsé neurostimulator)
gomb hasznalata

Altalaban a szabalyozdval allithatja le az
ingerlést. Ha azonban haladéktalanul le kell
allitania az ingerlést, és a szabalyozd nincs
kéznél, nyomja le, illetve 3 masodpercet
meghaladdan tartsa lenyomva a testhez
rogzitett kulsé neurostimulatoron 1évé gombot
(2.2. abra).

Megjegyzés: Kérjen segitséget a
gondozotol, amennyiben 6nalléan nem tudja
megnyomni az ENS gombot.

A szabalyozot kell hasznalnia az ingerlés
ismételt bekapcsolasara.
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ENS gomb

2.2. dbra. Az ingerlést az ENS gombbal allithatja
le azonnal.

A prébaingerlési rendszer hasznalata 2
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muszaki adatok

2.1. tablazat. A vezeték nélkiili kiilso
neurostimulator miiszaki adatai

Aramforras 2 db AAA méreti tartés elem
(nem uyjratolthetd, LRO3)

A telep élettartama Legkevesebb 7 nap (168
o6ra) tartéselemek hasznalata
esetén

MUkodési hémérséklet 9 °C és 40 °C kozott

(49 °F és 104 °F kozott)
Hémérséklethatarok?  —20 °C és 54 °C kozott

(—4 °F és 129 °F kozott)
Méret (megkozelité ér- 7,4 cm x 7,9 cm x 2,0 cm
tek) (2,9 hiivelyk x 3,1 hiivelyk x

0,8 hivelyk)

Suly az elemekkel egy- 71 g (2,5 uncia)
itt (megkozelit6 érték)

Uzemmod folyamatos

Készilékhaz anyaga  Polikarbonat és ABS-sel ke-
vert migyanta

a8 Szobahémérsékleten tarolando.
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Biztonsagi és miiszaki
ellendrzések

A kulsé neurostimulator rendszeres
biztonsagi és miszaki ellendrzése és
karbantartasa szukségtelen.

A kulsé neurostimulator nem tartalmaz a
felhasznalé altal javithato részeket. Ha a
készulék javitasra szorul, vegye fel a
kapcsolatot a kezel6orvosaval vagy a
Medtronic értékesitési kirendeltségeével. A
Medtronic képviseletek listaja a leiras végén
talalhaté.

A telep és a készilék
artalmatlanitasa

A prébaingerlési id6szak végén a kulsé
neurostimulatort, a sarut és az elemeket
szolgaltassa vissza a kezel6orvosanak
eltavolitas és artalmatlanitas céljabol. A
lemertlt elemeket a helyi el6irasoknak
megfelel6 modon kell artalmatlanitani. A
készuléket tilos elégetni.
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Szabvanymegdfelelési
nyilatkozat

A Medtronic kijelenti, hogy jelen termék
megfelel az orvostechnikai eszkdzokrél szo6ld
93/42/EGK iranyelv alapvetd
kovetelményeinek.

Tovabbi informacidért forduljon a Medtronic
helyi képvisel6jéhez. A képviseletek listaja a
jelen dokumentum hatsé boritdjanak belsé
oldalan talalhaté.
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A tevékenységekkel
kapcsolatos tudnivalok

Ahhoz, hogy matét utan minimalis legyen a
belltetett vezeték(ek) elmozdulasanak az
esélye, a prébaingerlés alatt mindig kdvesse
orvosa utasitasait.

Olvassa el figyelmesen ezt a tajékoztatédt és
a rendszerhez mellékelt tobbi ismertet6t.

Jegyezze fel az ingerlési paraméterek
beallitasait, a napi tevékenységeire és a
fajdalomcsokkentésre vonatkozé adatokat.

Miel6tt alavetné magat barmilyen orvosi
beavatkozasnak, mindig tajékoztassa az
egészsegugyi személyzetet arrél, hogy
probaingerlési rendszere van. Egyes orvosi
eljarasoknak az Onre és az On éltal hasznalt
rendszerre gyakorolt hatasairdl tovabbi
tudnivalokat a kdvetkez6 helyeken talal:
"Figyelmeztetések" 42. oldal és "El6irasok"
43. oldal. Tovabbi informaciokat a
szabalyozéhoz csomagolt kézikdnyv ismertet.
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A készulék kezelése

A szabalyoz6 segitségével naponta
ellenérizze a kulsé neurostimulator
elemeit.

Ne a vezetéke(ke)t huzza.

A készuléket és az elemeket gyerekektél
és haziallatoktol tavol kell tartani. Ha
gyerekek vagy haziallatok lenyelnék az
elemeket, azonnal keressen fel orvost.

A készulék és a rendszer alkotoelemei
ovatosan kezelenddk. A készlléket vagy
a rendszer alkotoelemeit ovni kell a
leeséstdl, utddéstdl és ralépéstol.

Tilos a készuléket szétszerelni vagy
maodositani.

A készulék és a rendszer alkotéelemei
nem vizallok. A készllék vagy a rendszer
alkotéelemeinek belsejébe nem kerulhet
nedvesség.
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Fizikai aktivitas
Ahhoz, hogy minimalis legyen a vezeték(ek)

elmozdulasanak veszeélye, mindig kovesse az
orvos és a jelen tajékoztato utasitasait.

* Csak konnyl testmozgast végezzen.

Kertlni kell a fej félé nyujtézast.

Kerulni kell az egyik oldalrél a masikra
fordulast.

Kerulje a tul sok lépcsbzést.

Ne uljon hosszan egy helyben.

Kerulje a gyors, hirtelen mozdulatokat,
példaul a fordulast, nyujtézast vagy
hajlast.

Megjegyzés: Az agyban a torzse
elforditasa nélkll valtoztathatja a
helyzetét, ha a vallat és a csipdjét
egyidejlleg, gordulé farénkhdz hasonlo
maodon mozgatja. A kérhazban orvosa
megtanithatja erre a mozdulatra.

» Kertlni kell az el6re- és a hatrahajlast,
illetve az egyik oldalrél a masikra hajlast.
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* Ne emeljen 2,3 kilogrammnal (5 font)
nehezebb sulyt.

» Kérdezze meg orvosat, mikor élhet ismét
nemi életet.
Seb kezelése

* A fertézés elkerllése érdekében a
készulék helyét és a seb kornyékét tartsa
szarazon. Zuhanyozas helyett nedves
szivaccsal torolje at a testét.

* A bemetszés okozta fajdalom kezelésével
kapcsolatban kdvesse az orvosa
tanacsat.

* Ha afert6zés barmely alabbi jelét észleli,
értesitse orvosat:

— Novekvd fajdalom a metszés helyén
— Laz

— Hidegrazas

— Valadékozas

— Pirossag
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A proébaingerlés kozben
varhato valtozasok az
érzékelésben

Az ingerlés érzékelése minden beteg
esetében mas és mas. A hirtelen mozdulat
vagy testhelyzet-valtoztatas
megvaltoztathatja ezt az érzést. Példaul a
gerincveld stimulalasaban részesulé
betegeknél a hatrahajlas soran a vezeték
kozelebb kerulhet a gerincvel6hoz, igy a
stimulacios érzet er6sddhet. Mas mozdulatok
soran eléfordulhat, hogy a vezeték messzebb
kerul a gerincvel6tdl. llyenkor a stimulacios
érzet csOkkenhet.

Altalaban a szabalyozdval allithatja le az
ingerlést. Ha azonban hirtelen és kellemetlen
valtozast érez az ingerlésben, és a
szabalyozd nincs kéznél, az ingerlés azonnali
leallitasahoz nyomja meg az ENS gombot a
kils6 neurostimulatoron. Tovabbi informacidk
a kovetkezb helyen talalhatok: "Az ENS
(klsb neurostimulator) gomb hasznalata"

53. oldal.

Mindennapi tevékenységek 3
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Amennyiben az ingerlés ledllitAsahoz az ENS
gombot hasznalja, a szabalyozo segitségével
kell az ingerlést ismételten bekapcsolni.
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Symboly na oznaceni

Vysvetlivky k symbolom na oznaceni
produktov a balenia. Prezrite si prislusny
produkt a zistite, ktoré symboly sa nar
vztahuju.

Pozrite si pokyny na pouZivanie
Déatum najneskorSej spotreby

STERILE Sterilizované etylénoxidom
Nepouzivajte opakovane
Opakovane nesterilizujte

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené.

Vyrobca

Datum vyroby

&L@@@IME

3
pe3
Mg

Hrani¢né hodnoty teploty

mo
—

Sériové dislo

n
=z

Symboly na oznaceni
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Cislo PIN

Nebezpecéné v prostredi magnetickej
rezonancie (MR)

Zariadenie typu BF podla smernice
IEC60601-1/EN60601-1

Uchovavajte v suchu

Len pre pouzivatelov v USA

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolo¢enstve

Conformité Européenne (Zhoda

s poziadavkami EU). Tento symbol
znamena, ze zariadenie splia vSetky
ustanovenia smernice

MDD 93/42/EHS (NB 0123).

Nevyhadzuijte tento produkt do
netriedeného komunalneho odpadu.
Tento produkt zlikvidujte podla
miestnych predpisov. Informacie

o spravne;j likvidacii tohto produktu
najdete na stranke
http://recycling.medtronic.com.

Logo ¢inskej normy (SJ/

T11364-2006): Symbol ochrany pred
znedistenim elektronickymi produktmi
na spracovanie informacii. (Pismeno
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slovendina

,e" v tomto logu znamen4, Ze Ziadna
z obmedzenych latok nepresahuje
povolené urovne.)

Znacka suladu s technickymi normami
znamena, ze toto zariadenie je

v sulade s pravnymi predpismi pre
radiové zariadenia platnymi

v Japonsku.

Certifika¢na znacka KCC znamena, ze
toto zariadenie je v sulade

s poziadavkami Juznej Koérey na
radiové vysielanie pre
telekomunikacné zariadenia.

Certifikacna znacka RCM znamena,
Ze toto zariadenie je v sulade

s poziadavkami pre EMK Australie/
Nového Zélandu pre elektrické

a elektronické zariadenia.
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Uéel zariadenia

Bezdrétovy externy neurostimulator,

model 97725, poskytuje informacie potrebné
na predimplantacné vyhodnotenie moznosti
uspesného pouzitia neurostimulacnych
systémov Medtronic na lieCbu bolesti.

Neurostimulacny systém spolo¢nosti
Medtronic je ur€eny na elektricku stimulaciu
na ucely zmiernenia chronickych,
nezvladnutelnych bolesti. Indikacie,
kontraindikacie, rizika a prinosy, varovania,
preventivne opatrenia a informacie

o individualizacii lieCby tykajuce sa
neurostimulacného systému spolo¢nosti
Medtronic na lieCbu bolesti obsahuje prirucka
Controller: Pain Therapy User Manual
(Ovladac: pouZivatelska priru¢ka o liecbe
bolesti).

Varovania

Skusobné systémy (neurostimulaéné
systémy, ktoré nie su uplne implantované)
—\VySetrenie MR sa nema predpisovat’
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pacientom absolvujucim skusobnu stimulaciu
ani tym pacientom, ktori disponuju
akymikolvek su€astami neurostimulaéného
systému, ktoré nie su uplne implantované. Ak
je potrebné vysetrenie MR, lekar musi
explantovat vSetky suc€asti na skusobnu
simulaciu. Pésobenie MR na sucasti na
skusobnu stimulaciu sa netestovalo a moéze
spdsobovat zahrievanie kontaktov elektrdd,
ktoré modze spbsobit’ posSkodenie tkaniva
alebo zavazné poranenie pacienta.

Preventivne opatrenia

Zasahy do zariadenia—Nezasahujte do
zariadenia. Upravy tohto zariadenia mézu
viest k jeho poskodeniu, ¢o moze viest

k nespravnemu fungovaniu zariadenia alebo
k jeho nepouZitefnosti.

Pouzivanie zariadenia pacientom—~Pri
pouZzivani ovladacieho zariadenia pre
pacienta (napriklad externy neurostimulator,
programator pre pacienta, ovladac, nabijaci
systém) v blizkosti horlavych alebo
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vybusnych prostredi budte obzvlast opatrni.
Mohlo by dojst k interakcii atmosféry
obsahujucej horfavé alebo vybusné latky

a batérie v zariadeni. Nasledky pouzitia
zariadenia napajaneho batériou v prostredi
obsahujucom horfavé alebo vybusné latky nie
su zname.

Informacie o pouzivani tejto
prirucky

Uz viac ako 30 rokov pomaha stimulacia
tisicom pacientov lieCit’ bolest’ a zlepSovat
kvalitu zivota. SkuSobna stimulacia urci, Ci
vam stimulacia méze poméct. Stimulacia
nelieCi priCinu vasej bolesti. M6ze vSak
zmiernit’ bolest’ na prijatelnu uroven.

V désledku toho by ste mali byt schopni
obnovit svoje denné ¢innosti.

Tato priru¢ka uvadza nasledujuce informacie:

+ Kapitola 1, ,Uvod*, uvadza prehlad a ciele
skusSobnej stimulacie.

» Kapitola 2, ,Pouzivanie skusobného
stimulaéného systému®, popisuje spdsob
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pouZzivania vasho bezdrétoveého
externého neurostimulatora.

* Kapitola 3, ,Vase denné Cinnosti“, uvadza
odporucania tykajuce sa vasich dennych
Cinnosti poCas skusobnej stimulacie.

Ak vam niec€o nie je jasné, spytajte sa svojho
lekara.

Prehlad skusobnej stimulacie

Svoju bolest citite len vy. KedZe zmiernenie
bolesti mézete posudit’ len vy sami, vas lekar
vam predpisal na urcitu dobu skusobnu
stimulaciu. Skusobna stimulacia by vam

a vasmu lekarovi mala poméct vyhodnotit, Ci
bude stimulacia prospesna na lieCbu vasej
bolesti.

Niektori lekari mdzu predpisat tri az pat dni
skusobnej stimulacie, niektori vS8ak mozu
predpisat’ aj viac dni. Vas lekar urci
najvhodnejsi pocCet dni.

SkuSobna stimulacia vam umoznuje vyskusat
stimulaciu po€as vasich beznych dennych
cinnosti. Lekar vas moze poziadat, aby ste si
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viedli zaznamy o tom, ako sa v priebehu dia
citite. Tento zaznam poméze vasmu lekarovi
urcit, ¢i je stimulacia na lieCbu vasej bolesti
ucinna.

Ak pocas skuSobnej stimulacie pocitujete
adekvatne zmiernenie bolesti a pouzivanie
systému vas nijako neobmedzuje, vas lekar
sa mbze rozhodnut pre implantaciu
neurostimulacného systému.

Ciele skusobnej stimulacie

Cielfom skusobnej stimulacie je urcit:

 Ci stimulacia pokryva vase bolestivé
oblasti,

* Ci nemate pri stimulacii neprijemné pocity,

* (i dokazete regulovat stimulaciu pomocou
ovladaca.

Prirucky pre pacienta

Okrem tejto priru¢ky vam moze lekar
poskytnut’ nasledovné materialy pre
pacientov:
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» Controller: Pain Therapy User Manual
(Ovladac: pouzivatelska prirucka o lieCbe
bolesti). Tato prirucka podrobne popisuje
pouZzivanie ovladacCa a postupy pri rieSeni
problémov.

* Ovladac: strucna referencna prirucka.
Tato prirucka obsahuje zakladné

podrobné pokyny na pouZzivanie ovladaca.

Precitajte si tieto materialy a pocas
skusSobnej stimulacie ich uchovavajte na
dostupnom mieste.
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2 Pouzivanie
skusobného
stimulacného
systému




Suéasti stimulaéného
systemu
Lekar vam da na skudobnu stimulaciu
nasledujuce sucasti (Obrazok 2.1):
* Bezdrotovy externy neurostimulator
(pripojeny k vadmu telu)
e Ovladac¢

— Dve alkalické batérie velkosti AA
(LR06)1

* Pridavny kryt externého neurostimulatora
(volitefny)

Poznamka: Naplast' na volitelnom
pridavhom kryte mdze spésobovat
svrbenie. Ak vam kryt spésobuje

1 Pripravte si nahradné batérie pre pripad, ze by ste
pocas skusobnej stimulacie potrebovali vymenit
batérie ovladaca.

Pouzivanie skudobného stimulacného systému 2
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neprijemné pocity, obratte sa na svojho
lekara.

Tlacidlo ENS

=

Bezdrotovy externy
neurostimulator Ovlada¢

Obrazok 2.1 Sudasti skuSobného stimulaéného
systému.

Pouzivanie bezdrotového
externého neurostimulatora

Tato Cast’ uvadza pokyny na:

¢ kontrolu batérii externého
neurostimulatora,

* pouzivanie tlaCidla ENS (externy
neurostimulator)
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Kontrola batérii bezdrotového
externého neurostimulatora

Pomocou ovladaca kazdy den kontrolujte
uroven nabitia batérii externého
neurostimulatora. Pokyny na kontrolu urovne
nabitia batérii uvadza priruCka dodavana

s ovladacom.

Ak batérie externého neurostimulatora
potrebuju okamzitu vymenu, ovladac zobrazi
informac¢nu alebo varovnu obrazovku.
Informacéné a varovné obrazovky sa opisuju
v Casti ,RieSenie problémov“ v prirucke
dodavanej s ovladacom.

Ak sa zobrazi informacna alebo varovna
obrazovka, obratte sa na svojho lekara.
Batérie externého neurostimulatora by ste
nemali vymienat.

Ak skusobna stimulacia trva najviac sedem
dni, pravdepodobne nebudete potrebovat
vymenit' batérie. Vydrz batérii zavisi od
$pecifickych nastaveni vasej liecby a dizky
skuSobnej stimulacie.
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Pouzivanie tlacidla ENS
(externy neurostimulator)

Na vypnutie stimulacie budete obvykle
pouzivat ovladac. Ak vSak potrebujete
okamzite vypnut’ stimulaciu a nemate
k dispozicii ovladac, stlacte tlacidlo na
externom neurostimulatore pripojenom
k vasmu telu a podrzte ho na viac

nez 3 sekundy (Obrazok 2.2).

Poznamka: Ak nedokazete sami stladit
tlacidlo ENS, poziadajte o pomoc
oSetrovatela.

Na opatovné zapnutie stimulacie musite
pouzit ovladac.
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Tlacidlo ENS

Obrazok 2.2 PoutZitie tlaCidla ENS na okamzité
vypnutie stimulacie.

Pouzivanie skudobného stimulacného systému 2
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Specifikacie

Tabulka 2.1 Specifikacie bezdrotového
externého neurostimulatora

Zdroj napajania 2 alkalické batérie AAA
(nenabijatelné, LR03)
Zivotnost batérie minimalne 7 dni (168 hodin)

v pripade alkalickych batérii
Prevadzkova teplota 9°Caz40°C

(49 °F az 104 °F)
Hrani¢né hodnoty tep- —20 °C az 54 °C

loty? (-4 °F az 129 °F)

Velkost (priblizna) 74cmx7,9cmx2,0cm
(2,9 palca x 3,1 palca x
0,8 palca)

Hmotnost vratane ba- 71 g (2,5 unce)
térii (priblizna)

Rezim prevadzky Kontinualny
Material schranky Umela Zivica zo zmesi poly-
karbonatu/ABS

@ Skladujte pri izbovej teplote.
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Bezpecénostné a technické
kontroly

Neurostimulator nevyZaduje Ziadne
pravidelné bezpecnostné a technické kontroly
ani pravidelnu udrzbu.

Externy neurostimulator neobsahuje Ziadne
sucasti, ktorych servis by mohol vykonavat
pouzivatel. Ak sa vyZaduje oprava alebo
servis, obratte sa na svojho lekara alebo
obchodné zastupenie spoloc¢nosti Medtronic.
Kontakty na spolo¢nost’ Medtronic najdete na
konci tejto prirucky.

Likvidacia batérii a zariadenia
Na konci obdobia skuSobnej stimulacie
navstivte svojho lekara, aby odstranil

a zlikvidoval externy neurostimulator, kryt

a batérie. Vybité batérie zlikvidujte podla
miestnych poZziadaviek. Nespalujte ich.
Vyhlasenie o zhode

Spolo¢nost Medtronic vyhlasuje, Ze tento
produkt je v sulade so zakladnymi
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poziadavkami smernice 93/42/EHS
o zdravotnickych pomockach.

Dalsie informéacie ziskate od prislu§ného
zastupcu spolo¢nosti Medtronic, ktory je
uvedeny na vnutornej zadnej strane tejto
prirucky.

Pouzivanie skudobného stimulacného systému 2
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Vase denné &innosti 3
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Co by ste mali vediet’
o svojich dennych
¢innostiach

PocCas skusobnej stimulacie vzdy
dodrziavajte pokyny lekara, aby sa znizilo
riziko zmeny polohy implantovanych elektrod
po chirurgickom zakroku.

Precitajte si tuto priru¢ku pre pacienta, ako aj
ostatné materialy pre pacientov o tomto
systéme, a uistite sa, Ze ste ich dobre
pochopili.

Zaznamenavajte si nastavenia parametrov
stimulacie, denné aktivity a mieru ulavy od
bolesti.

Pred podstupenim kazdého lekarskeho
zakroku vzdy informujte vSetkych
zdravotnickych pracovnikov, Ze mate
skusobny stimulaény systém. Informacie

o vplyvoch niektorych lekarskych zakrokov na
vas a vas systém uvadzaju Casti "Varovania"
na strane 74 a "Preventivne opatrenia" na
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strane 75. Dal$ie informacie su k dispozicii
v priruCke dodavanej s ovladacom.

Starostlivost’ o zariadenie

Pomocou ovladaca kazdy den kontrolujte
batérie externého neurostimulatora.

Netahajte za elektrody.

Zariadenie a batérie skladujte mimo
dosahu deti a domacich zvierat. Ak dieta
alebo domace zviera prehltne batérie,
ihned vyhladajte lekara.

So zariadenim a jeho sucastami
zaobchadzajte opatrne. Dbajte, aby
zariadenie alebo jeho sucasti nespadli,
aby ste s nimi nenarazili, ani na ne
nestupajte.

Zariadenie nerozoberajte ani dori inak
nezasahuijte.

Zariadenie ani sucasti systému nie su
vodotesné. Zabrante preniknutiu vihkosti
do zariadenia a sucasti systému.
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Fyzické aktivity

Aby sa zniZilo riziko zmeny polohy
implantovanych elektréd, vzdy dodrziavajte
pokyny lekara a nasledovné odporucania:

Obmedzte svoje fyzické aktivity na nizku
alebo miernu uroven.

Nenatahujte sa za predmetmi za vasou
hlavou.

Neprevracajte sa zo strany na stranu.

Vyhybajte sa stupaniu po prili§ dlhych
schodoch.

Vyhybaijte sa prilis dlhému sedeniu.

Vyhybajte sa nahlym, prudkym pohybom
ako je krutenie, natahovanie alebo
ohybanie.

Poznamka: Na |6zku sa mozete
pohybovat’ bez krutenia trupu tak, Ze sa
budete ,prevalovat® su€asnym pohybom
ramien a bokov. Poziadajte lekara, aby
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vas tento pohyb pocas pobytu
v nemocnici naucil.

* Neohybaijte sa dopredu, dozadu alebo zo
strany na stranu.

y v w

* Nedvihajte bremena tazsie
nez 2,3 kilogramu (5 libier).

* Spytajte sa lekara, kedy mézete obnovit
sexualne aktivity.
Starostlivost’ o ranu

* Miesto aplikacie zariadenia a ranu
udrziavajte v suchu — namiesto
sprchovania sa utierajte vihkou Spongiou,
pomdze to zabranit’ vzniku infekcii.

* Dodrziavajte rady lekara tykajuce sa
lie€by bolesti v mieste rany.

* Ak sa objavia niektoré z tychto priznakov
infekcie, kontaktujte lekara:

— zvysena bolestivost rany,
— horucka,

— triaska,
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— vytekanie hnisu,

— zacervenanie.

Aké zmeny vo vnimani sa
mozu objavit’ pocas
skusobnej stimulacie

Vnimanie stimulacie je u kazdej osoby iné.
Pri nahlom pohybe alebo nahlej zmene
polohy méZete pocitovat urcité zmeny
normalnej stimulacie. Napriklad, ak sa
pacient so stimulaciou miechy zakloni,
elektréda sa méze priblizit k mieche a tym sa
mdze zvysit vnimanie stimulacie. Iné pohyby
moZzu spdsobit, Zze elektroda sa vzdiali od
miechy a d6jde k zoslabeniu vnimania
stimulacie.

Na vypnutie stimulacie budete obvykle
pouzivat ovladac. Ak v8ak pocitite nahlu

a neprijemnu zmenu stimulacie a nemate

k dispozicii ovladac, okamzite vypnite
stimulaciu stlacenim tlacidla ENS na
externom neurostimulatore. DalSie informéacie

slovendina 97725 2017-06-01



uvadza Cast "Pouzivanie tlacdidla ENS
(externy neurostimulator)" na strane 85.

Ak vypnete stimulaciu tlacidlom ENS, na
opatovné zapnutie stimulacie musite pouzit
ovladac.

Vase denné &innosti 3
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Simboluri de pe etichete

Simboluri de pe etichete

Legenda simbolurilor de pe produse si
ambalaj. Verificati care simboluri sunt
aplicabile pentru produsul adecvat.

W
2
srenieles

100 Romana

Consultati instructiunile de utilizare
Data expirarii

Sterilizat cu oxid de etilena
Nu refolositi
Nu resterilizati

Nu folositi daca ambalajul este
deteriorat.

Producator

Data fabricarii

Limite de temperatura
Numar de serie

Numar PIN
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Functionare riscantd in medii de
rezonantd magnetica (RMN)

IEC60601-1/EN60601-1, echipament
de tip BF

A se mentine uscat

Numai pentru clientii din SUA

Reprezentanta autorizata in
Comunitatea Europeana

Conformité Européenne (Conformitate
europeana). Acest simbol
demonstreaza ca produsul respecta
Directiva MDD 93/42/CEE (NB 0123).

Nu aruncati acest produs la categoria
deseurilor municipale nesortate.
Scoateti din uz acest produs conform
reglementarilor locale. Vizitati
http://recycling.medtronic.com pentru
instructiuni pentru scoaterea
corespunzatoare din uz a acestui
produs.

Sigla standardului din China (SJ/
T11364-2006): Simbolul de control al
poluarii generate de produsele
electronice. (Litera ,e”din aceasta sigla
inseamna ca niciuna dintre
substantele restrictionate nu este

97725 2017-06-01 Roméana
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Simboluri de pe etichete

102 Romana
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prezenta in cantitati care depasesc
nivelurile permise.)

Marcajul de conformitate tehnica
inseamna ca acest dispozitiv respecta
Legea undelor radio din Japonia.

Marcajul de certificare KCC inseamna
ca acest dispozitiv respecta cerintele
radio din Coreea de Sud pentru
echipamentele de telecomunicatii.

Marcajul de certificare RCM inseamna
ca acest dispozitiv respecta cerintele
din Australia/Noua Zeelanda privind
compatibilitatea electromagnetica
pentru echipamentele electrice si
electronice.
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Introducere 1

Destinatia dispozitivului

Neurostimulatorul extern fara fir model 97725
ofera informatii pentru evaluarea rezultatelor
sistemelor de neurostimulare Medtronic
pentru terapia durerii inainte de implantare.

Sistemul de neurostimulare Medtronic are
scopul de a furniza stimulare electrica pentru
reducerea durerilor cronice, refractare.
Indicatiile, contraindicatiile, riscurile si
beneficiile, avertismentele si precautiile
legate de sistemul de neurostimulare
Medotronic pentru terapia durerii, precum si
informatiile despre individualizarea
tratamentului pot fi gasite in Controller: Pain
Therapy User Manual (Dispozitivul de control:
Manualul de utilizare a terapiei durerii).

Avertismente

Sisteme de proba (sisteme de
neurostimulare care nu sunt implantate
complet)—Examinarile IRM nu trebuie
prescrise pentru pacientii care sunt supusi
unor stimulari de proba si care au

106 Romana 97725 2017-06-01



componente ale sistemelor de neurostimulare
care nu sunt implantate complet. Daca este
necesara o scanare IRM, clinicianul trebuie
sa explanteze toate componentele pentru
stimularea de proba. Examinarile IRM nu au
fost testate cu componente pentru stimularea
de proba si pot cauza incalzirea electrozilor
derivatiilor, fapt care poate avea drept
consecinta leziuni tisulare sau raniri grave ale
pacientilor.

Precautii

Modificarea echipamentului—Nu modificati
acest echipament. Modificarea acestui
echipament poate duce la deteriorarea
dispozitivului, provocand functionarea
defectuoasa sau imposibilitatea de utilizare a
acestuia.

Utilizarea dispozitivului pentru pacient—
Atunci cand utilizati un dispozitiv de control
pentru pacient (de exemplu, neurostimulator
extern, dispozitiv de programare pentru
pacient, dispozitiv de control sau sistem de

97725 2017-06-01 Roméana
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incarcare), acordati deosebita atentie in
apropierea mediilor inflamabile sau explozive.
Pot aparea interactiuni intre mediile
inflamabile sau explozive si bateria din
dispozitiv. Consecintele utilizarii unui
dispozitiv alimentat cu baterie in apropierea
unui mediu inflamabil sau exploziv nu sunt
cunoscute.

Utilizarea acestui ghid

De peste 30 de ani, stimularea a ajutat mii de
pacienti sa-si controleze durerile si sa-si
amelioreze calitatea vietii. In urma stimularii
de proba se va stabili daca aceasta va este
utila. Stimularea nu va vindeca niciodata
durerile dvs. Totusi, este posibil ca aceasta
sa reduca intensitatea durerii la un nivel
tolerabil. Unul dintre rezultate poate consta in
reluarea activitatilor dvs. zilnice.

Acest ghid include urmatoarele informatii:

© * Capitolul 1, ,Introducere”, ofera o

§ prezentare generala si scopurile stimularii
8 de proba.

=
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* Capitolul 2, ,Utilizarea sistemului de

stimulare de proba”, descrie modul de
utilizare a neurostimulatorului extern.

» Capitolul 3, ,Activitatile dvs. zilnice”,
include recomandari privind activitatile
dvs. zilnice in timpul stimularii de proba.

Daca aveti nelamuriri de orice fel, cereti
explicatii medicului dvs.

Prezentare generala a
stimularii de proba

Intensitatea durerilor poate fi simtitd numai de
dvs. Deoarece reducerea intensitatii durerii
nu poate fi evaluata decat de dvs., medicul v-
a prescris o perioada de stimulare de proba.
Stimularea de proba are rolul de a va ajuta
pe dvs. si pe medicul dvs. sa evaluati
avantajele stimularii pentru controlarea
durerii.

Este posibil ca unii medici sa prescrie
stimularea de proba pe o durata de trei pana
la cinci zile; este posibil ca altii sa prescrie
stimularea pentru mai multe zile. Medicul va

97725 2017-06-01 Roméana
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stabili numarul de zile care vi se potriveste
cel mai bine.

Stimularea de proba va permite sa simtiti
stimularea in timpul activitatilor dvs. zilnice.
Este posibil ca medicul sa va solicite sa tineti
un jurnal al starilor dvs. in diferite momente
din cursul zilei. Acest jurnal ajuta medicul sa
stabileasca daca stimularea are efect in
controlarea durerilor dvs.

Daca simtiti o reducere suficienta a durerii in
timpul stimularii de proba si considerati
comoda utilizarea sistemului, este posibil ca
medicul sa decida implantarea unui sistem de
neurostimulare.

Scopurile stimularii de proba

Scopurile unei stimulari de proba consta in a
stabili:

* gradul de acoperire a zonelor dureroase
ale corpului dvs. de catre stimulare;

» gradul dvs. de confort dat de senzatia de
stimulare;

97725 2017-06-01



* posibilitatea de utilizare a dispozitivului de
control pentru a controla stimularea dvs.

Ghiduri pentru pacient

Pe langa informatiile incluse in acest ghid,
clinicianul ar fi trebuit sa va furnizeze
urmatoarele materiale destinate pacientilor:

» Controller: Pain Therapy User Manual
(Dispozitiv de control: Manual de utilizare
privind terapia durerii). Acest manual
ofera o descriere detaliata a modului de
functionare a dispozitivului de control si a
pasilor de remediere a defectiunilor.

» Controller: Quick Reference Guide
(Dispozitiv de control: Ghid de referinta
rapida). Acest ghid ofera instructiuni de
baza, pas cu pas, despre modul de
utilizare a dispozitivului de control.

Consultati aceste materiale si pastrati-le la
indemana in timpul stimularii de proba.

97725 2017-06-01 Roméana
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2 Utilizarea
sistemului de
stimulare de
proba




Prezentarea componentelor
sistemului

Pentru stimularea de proba, clinicianul va va
furniza urmatoarele componente (Figura 2.1):

* Neurostimulator extern fara fir (fixat de
corp)

* Dispozitiv de control
— Doué baterii alcaline AA (LR06)"

* Accesoriu tip toc pentru neurostimulatorul
extern (optional)

Nota: Adezivul de pe accesoriul optional
de tip toc poate cauza mancarime. Daca

' Este posibil sa fiti nevoit s& inlocuiti bateriile
dispozitivului de control n timpul stimularii de proba;
trebuie sa aveti la indeméana baterii suplimentare.

Utilizarea sistemului de stimulare de proba 2
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tocul va provoaca disconfort, contactati
medicul.

Butonul ENS

=

Neurostimulator extern —_—
fara fir Dispozitiv de control

Figura 2.1 Componentele sistemului de
stimulare de proba.

Utilizarea neurostimulatorului
extern fara fir

Aceasta sectiune va prezinta instructiuni
pentru:

* verificarea bateriilor neurostimulatorului
extern

Utilizarea sistemului de stimulare de proba 2
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Utilizarea sistemului de stimulare de proba 2

* utilizarea butonului ENS (neurostimulator
extern)

Verificarea bateriilor
neurostimulatorului extern fara
fir

Utilizati dispozitivul de control pentru a
verifica nivelul de energie a bateriei
neurostimulatorului extern in fiecare zi.
Pentru instructiuni privind verificarea nivelului
de energie a bateriei neurostimulatorului

extern, consultati manualul livrat impreuna cu
dispozitivul de control.

Daca bateriile neurostimulatorului extern
necesita inlocuire imediata, dispozitivul de
control va afisa un ecran cu informatii sau
avertismente. Ecranele cu informatii si
avertismente sunt prezentate in sectiunea
,Remedierea defectiunilor” din manualul livrat
impreuna cu dispozitivul de control.

Daca apare un ecran cu informatii sau cu
avertismente, contactati medicul. Nu fnlocuiti
bateriile neurostimulatorului extern.
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Daca stimularea de proba dureaza cel mult
sapte zile, nu ar trebui sa fie necesara
inlocuirea bateriilor. Utilizarea bateriei
depinde de setarile dvs. de terapie specifice
si de durata stimularii de proba.

Utilizarea butonului ENS
(neurostimulator extern)

In general, veti utiliza dispozitivul de control
pentru oprirea stimularii. Cu toate acestea,
daca este necesar sa opriti stimularea
imediat si dispozitivul de control nu este
disponibil, apasati si tineti apasat butonul de
pe neurostimulatorul extern fixat de corpul
dvs., timp de cel putin 3 secunde

(Figura 2.2).

Nota: Cereti ajutorul unui ingrijitor daca nu
puteti apasa pe butonul ENS de unul singur.

Trebuie sa utilizati dispozitivul de control
pentru a porni din nou stimularea.

97725 2017-06-01 Roméana
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Butonul ENS

Figura 2.2 Utilizati butonul ENS pentru a opri
imediat stimularea.

Utilizarea sistemului de stimulare de proba 2

118 Romana 97725 2017-06-01



Specificatii

Tabelul 2.1 Specificatii pentru
neurostimulatorul extern fara fir

Sursa de alimentare

2 baterii alcaline AAA
(nereincarcabile, LR0O3)

Durata de viata a bate-
riei

Minimum 7 zile (168 de ore)
pentru baterii alcaline

Temperatura de func-
tionare

9°C—-40°C
(49 °F — 104 °F)

Limite de temperatura?

—20°C-54°C
(—4 °F — 129 °F)

Dimensiune (aproxima-
tiva)

74cmx7,9cmx2,0cm
(2,9inx3,1inx0,8in)

Greutate, inclusiv bate- 71 g (2,5 0z)
rii (aproximativa)
Mod de functionare Continuu

Material carcasa

Rasina plastica din amestec
de policarbonati/ABS

@ Depozitati-I la temperatura camerei.
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Utilizarea sistemului de stimulare de proba 2

Verificari de siguranta si
tehnice

Neurostimulatorul nu necesita verificari
periodice de siguranta si tehnice sau operatii
periodice de intretinere.

Neurostimulatorul extern nu contine
componente asupra carora pot fi efectuate
operatii de service de catre utilizator. Daca
sunt necesare reparatii sau operatii de
service, contactati clinicianul dvs. sau o
agentie comerciala Medtronic. Consultati lista
de contacte Medtronic de la sfarsitul acestui
manual.

Scoaterea din uz a bateriei si
a dispozitivului

La terminarea perioadei de stimulare de
proba, reveniti la clinicianul dvs. pentru
indepartarea si scoaterea din uz a
neurostimulatorului extern, tocului si
bateriilor. Scoateti din uz bateriile consumate
in conformitate cu cerintele locale. Nu
incinerati.
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Declaratie de conformitate

Medtronic declara ca acest produs este in
conformitate cu cerintele principale ale
Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale.

Pentru informatii suplimentare, contactati
reprezentanta Medtronic corespunzatoare
listata pe coperta-spate interioara a acestui
manual.
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Activitatile dvs. zilnice 3

Ce trebuie sa cunoasteti
despre activitatile dvs.

Dupa interventia chirurgicala, pentru a reduce
riscul deplasarii derivatiei (derivatiilor)
implantate, respectati intotdeauna
instructiunile clinicianului in timpul stimularii
de proba.

Cititi si intelegeti acest ghid pentru pacient si
alte materiale destinate pacientilor si
referitoare la sistemul dvs.

Tineti evidenta setarilor parametrilor de
stimulare, a activitatilor zilnice si a reducerii
durerilor.

Inainte de a fi supus oricarei proceduri
medicale, informati intotdeauna personalul de
ingrijire medicala ca detineti un sistem de
neurostimulare de proba. Pentru informatii
privind efectele unor proceduri medicale
asupra dvs. si sistemului dvs., consultati
"Avertismente" la pagina 106 si "Precautii” la
pagina 107. Sunt disponibile informatii
suplimentare in manualul expediat impreuna
cu dispozitivul de control.
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intretinerea dispozitivului

Utilizati zilnic dispozitivul de control pentru
a verifica nivelul de Incarcare a bateriilor
neurostimulatorului extern.

Nu trageti direct de derivatie (derivatii).

Nu lasati dispozitivul si bateriile la
indemana copiilor si a animalelor de
companie. in cazul in care un copil sau un
animal de companie inghite bateriile,
adresati-va imediat unui medic.

Manipulati cu grija dispozitivul si
componentele sistemului. Nu aruncati si
nu loviti dispozitivul sau componentele
sistemului si nu pasiti pe acestea.

Nu demontati si nu modificati dispozitivul.

Dispozitivul si componentele sistemului nu
sunt impermeabile. Nu permiteti
patrunderea umezelii in dispozitiv sau in
componentele sistemului.
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Activitatile fizice
Pentru a reduce riscul deplasarii derivatiilor

implantate, respectati intotdeauna
instructiunile clinicianului si aceste norme:

Activitatile dvs. zilnice 3

mentineti un nivel scazut sau moderat al
activitatilor dvs. fizice;

evitati ridicarea bratelor deasupra capului;
evitati rasucirile complete;

evitati urcarea unui numar prea mare de
trepte;

evitati sederea pe un scaun o perioada
lunga de timp;

evitati miscarile bruste si rapide precum
invartirea, intinderea sau aplecarea;

Nota: Va puteti muta corpul in pat fara a
va rasuci, miscand simultan umerii si
soldurile printr-o deplasare ,culcat
inainte”. Solicitati clinicianului sa va invete
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aceasta deplasare atunci cand sunteti in
spital.

* evitati aplecarile inainte, pe spate sau
dintr-o parte in alta;

* evitati ridicarea unor greutati mai mari de
2,3 kilograme (5 livre);

* consultati medicul in privinta momentului
adecvat pentru reluarea activitatii sexuale.
Intretinerea inciziei

» Pastrati uscata locatia dispozitivului si
zona/zonele inciziei/inciziilor spalandu-va
cu un burete in loc de a face dus, pentru a
evita infectiile.

* Urmati sfatul clinicianului referitor la
controlarea durerii provocate de incizie.

» Contactati clinicianul daca observati
oricare dintre aceste semne de infectare:

— amplificarea durerilor in zona inciziei;
— febra;

— frisoane;
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Activitatile dvs. zilnice 3

— scurgeri de puroi;
— roseata.

Modificari ale senzatiilor care
pot fi resimtite in timpul
stimularii de proba

Senzatia de stimulare difera de la o persoana
la alta. Totusi, este posibil sa simtiti unele
modificari normale ale stimularii atunci cand
va miscati sau schimbati brusc pozitia. De
exemplu, pentru pacientii cu stimulare a
maduvei spinarii, inclinarea pe spate poate
duce la deplasarea derivatiei mai aproape de
coloana dvs. vertebrala; acest lucru poate
provoca intensificarea senzatiei de stimulare.
Alte miscari pot cauza deplasarea derivatiei
mai departe fatd de coloana vertebrala si
reducerea senzatiei de stimulare.

in general, veti utiliza dispozitivul de control
pentru oprirea stimularii. Totusi, daca simtiti o
modificare brusca si neplacuta a stimularii si
dispozitivul de control nu este disponibil,
apasati pe butonul ENS de pe
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neurostimulatorul extern pentru a opri imediat
stimularea. Consultati "Utilizarea butonului
ENS (neurostimulator extern)" la pagina 117
pentru informatii suplimentare.

Daca utilizati butonul ENS pentru a opri
stimularea, trebuie sa utilizati dispozitivul de
control pentru a porni din nou stimularea.

Activitatile dvs. zilnice 3
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CumBONN OT eTUKeTa

CuMBOINM OT eTUKeTa

Ob6dacHeHne Ha CUMBONNTE BbPXY
npoayKkTuTe 1 onakoBkaTa. Buxre
MaTepuanuTe 3a CbOTBETHMSA NPOAYKT 3a
NPUNOXUMUTE CUMBOSN.
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132 Bwnrapcku

Pasrnepante nHCTpykummTe 3a
ynoTpeba

M3nonssante go

CTepunuanpaHo ¢ eTUIEHOB OKCUg
[a He ce nsnonssa NOBTOPHO
[a He ce cTepununsupa NoBTOPHO

He nanonssanTe, ako onakoBkaTa e
noepeneHa.

Mponssoguten
[aTa Ha npon3BoaCTBO

OrpaHuyeHue 3a TemneparypaTa

CepuveH Homep
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PIN Homep

OnacHocT npu paboTta ¢ MmarHUTeH
pe3oHaHc (AMP)

IEC60601-1/EN60601-1, T1n
obopynsaHe BF

[a ce nasum cyxo

Camo 3a CAL

YNbNHOMOLLEH NpeacTaBuUTeN B
EBponelickaTa obLiHOCT

Conformité Européenne (EBponeicko
cboTBeTCTBME). TO3U CMMBON
03Ha4aBa, Ye yCTPOMCTBOTO OTroBaps
HanbrHo Ha MDD 93/42/ENO

(NB 0123).

He u3xebpnganTte npogykra B obwute
0oOLMHCKM OTNaabLm. M3xBbpneTe
npoaykTa cnopes MecTHuTe
pasnopendu. Buxre
http://recycling.medtronic.com 3a
WMHCTPYKLUN OTHOCHO NPaBUSTHOTO
N3XBBbPIIsiHE Ha NPoAyKTa.

Jloro Ha knTtaiickusa ctaHgapT (SJ/
T11364-2006): CumBon 3a KOHTPON Ha
3aMBbPCSABAHETO OT €NEKTPOHHM
WHpOPMaLIMOHHM NPOAYKTU. (BHAKBLT
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.8 B TOBa Nnoro o3Havyasa, Y& HUTO
€[IHO OT OorpaHMYeHnTe BelllecTBa Ha
HagBWLaBa AOMyCTUMUTE HMBA.)

@ 3HaKbT 3a TEXHNYECKO CbOTBETCTBUE

T rnokassa, Ye ToBa YCTPOICTBO
CbOTBETCTBA Ha 3aKkoHa Ha AnoHus 3a
paaMoTexHuKaTa.

3HakbT 3a KCC ceptundmkauus

[E nokasea, Ye ToBa YCTPOMCTBO
CbOTBETCTBA Ha paguo M3UCKBaHUSTA
Ha HOxHa Kopes 3a
TenekoMyHMKaLUMOHHO obopyaBaHe.

@ 3HakbT 3a RCM cepTudmkaums
nokasBa, Ye ToBa YCTPONCTBO
CbOTBETCTBa Ha U3NCKBaHMATA Ha
Asctpanusi/Hosa 3enangus 3a
enekTpoMarHuTHaTa CbBMECTUMOCT
Ha eneKTPUYEeCcKOTO U ENEKTPOHHO
obopynsaHe.

CumBONN OT eTUKeTa
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BbBeaeHnue 1

NpeaHa3HayeHMe Ha
YCTPOUCTBOTO

Be3XMYHUAT BBHLUEH HEBPOCTUMYATOP
Mogen 97725 naBa nHdopmaumsa 3a oueHka
Ha ycrnexa Ha cuctemuTe 3a
HeBpocTMMynauusa Ha Medtronic B TepanusaTa
Ha 6ornkata npegu MMnNaHTupaHe.

Cuctemarta 3a HeBpoOCTUMYNauUns Ha
Medtronic e npegHa3HayeHa ga goctaes
ernekTpuyecka CctuMmynaums 3a obnekyasaHe
Ha XpOHW4YHa, ynopuTa 6onka. NokasaHuaTa,
NpoTMBOMNOKa3aHMATa, PUCKOBETE M NON3uTe,
npegynpexaeHuaTa, npeanasHuTe Mepku 1
MHpopmauusaTa 3a nepcoHanmsmpaHe Ha
neYyeHneTo 3a cuctemara 3a
HeBpocTuMynauma Ha Medtronic 3a Tepanus
Ha 6onkaTta ce HamupaT B Controller: Pain
Therapy User Manual (KoHmponep:
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Pbkosodcmeo Ha nompebumeris 3a
mepanusi Ha 6orikama).

NMpeaynpexaeHusn

TecToBM cuctemm (cucrtemm 3a
HeBPOCTMMYaLuus, KOUTO HE Ca HaNbLITHO
uMmnnaHTupanm)—AMP He Tpsabsa fa ce
npegnucea Ha NauneHTn, KOMTO ca B Npouec
Ha TecToBa CTUMYyraumnsa Unm KouTo umat
HEeHaNb/HO MMMAAHTUPAHN KOMMNOHEHTU Ha
HeBpoCTMMYynupawiaTa cuctema. Ako ce
Hanara AMP nacnegBaHe, KNMMHUUUCTBT
TpssbBa ga ekcnnaHTMpa BCUYKM KOMMOHEHTU
3a TectoBa ctumynauus. AMP He e TecTBaH
Ha KOMIMOHEHTU 3a TeCTOBa cumynauums u
MOXXe Aa AoBene OO0 HarpsiBaHe Ha
enekTpoauTe Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO Aa
NPUYNHWM yBpeaa Ha TbKaHTa NN CEPUO3HO
HapaHaBaHe Ha NauueHTa.

lNMpeanasHu Mmepku

NMpomeHun no o6opyaBaHeTo—He
moandumumpanTe o6opyaBaHETo.
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BbBeaeHnue 1

MoaundurumpaHeTo Ha 0bopyaBaHETO MOXE
Aa nosefe 0o noBpeaa Ha YyCTPOUCTBOTO,
KOeTo fa npeansBuka HEN3NpPaBHOCT Un
YCTPOWCTBOTO Aa CTaHe HeN3non3BaemMo.

Ynotpe6a Ha yCTPOMCTBOTO 3a NaymeHTa
—I[1pun paboTa ¢ yCTPOMCTBO 3a KOHTPON OT
naumeHTa (Hanp. BbHLUIEH HEBPOCTUMYNaTop,
nporpamaTtop Ha naumeHTa, KOHTponep nnm
npesapexgalla cucrtema), Tpabsa ga ce
BHMMaBa ocobeHo MHoro B 611M30cT Ao
Bb3MIaMEHNMU UM EKCNITO3MBHU Cpeau.
Moxe Aa Bb3HUKHE B3aMMOAENCTBUE MEXAY
Bb3MNSIaMeHMMNTE NN EKCNNO3NBHM Cpean un
barepusaTta Ha ycTponcTteoTo. [Nocnegmunte
OT U3nons3BaHe Ha 3axpaHBaHoO c GaTepus
YCTPOWCTBO B 6MM30CT 40 Bb3NnaMeHnmm
NN eKCNI03UBHM CPpeaun ca HEN3BECTHMN.

Kak pa vanon3Barte ToBa
PBKOBOACTBO

Beuye Hag 30 rogmHmn ctumynauyusTa e
nomMorHana Ha xvnagu xopa ga ynpaenssaT
oonkaTta n ga nogobpsaT KaYeCcTBOTO Ha
XunBoTta cu. TectoBata CTUMynaums Lue
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onpegenu ganu ctuMmynaums 6m su
nomorHana. Ctumynaumsta Hama aa
na3nekysa 6onkarta Bu. Moxe obaye ga
Hamanu 6onkata B/ 4O NOHOCUMO HMBO. B
pesynTaT Ha ToBa MOXe [a € Bb3MOXHO Aa
Bb306HOBUTE eXeQHEeBHUTE CU OENHOCTMW.

ToBa pbKOBOACTBO BKIKOYBA crefHaTa
MHdopMauus:

e [naBa 1, ,BbBenenune,” nasa obuy
nperneg n uenu 3a Tectoearta
cTMMmynauus.

e [naBa 2, ,3non3BaHe Ha cucrtemaTta 3a
TecToBa CTMMynauus,“ onncea Kak aa ce
n3nons3Ba 0E3XNYHUAT BbHLUEH
HEeBPOCTUMYMAToP.

e [naBa 3, ,Bawmnte exxegHeBHU AENHOCTN,"
AaBa NpenopbKM OTHOCHO €XeQHEBHUTE
B OEMHOCTUN NO BPEME Ha TECTOBA
cMMynaums.

MomoneTe nekaps ga BM 006ACHU BCUYKO,
KOETO He BU € SACHO.

97725 2017-06-01 Bvnrapcku

BbBeaeHnue 1

-
H
-



BbBeaeHnue 1

MNMpernep Ha TecToBaTta
cTUMynauus

Bawarta 6ornka e yHukanHa 3a Bac. Tbi kato
obnek4yaBaHeTo Ha bonkaTa Moxe ga obae
OLEHeHO caMO OT Bac, BalLUAT fnekap e
npeanucan TecToB NepMoa Ha CTUMynaums.
TecToBaTa CTUMynauus e npoekTupaHa aa
MOMOrHe Ha Bac 1 BawWwng nekap ga oueHute
nonsuTe ot ynotpebata Ha cTumMynaums 3a
ynpasneHue Ha 6onkaTta.

Hsikom nekapwn Mmoxe ga npeanuwiart Tpy 4o
neT AHW 3a TecToBaTa CTUMynauus; opyrm e
Bb3MOXXHO Aa npeanuiaT noBeye gHW.
BawwnaTt nekap we onpeaenu 6pos aHu,
KONTO € Han-0obbp 3a Bac.

TecToBaTa CTUMynauusi BM No3BonsiBa aa
nsnuTaTte CTUMynauus no BpeMe Ha
eXXxeHeBHUTE cu AeHOCTU. BalumaT nekap
MOXe [a BM NOMONN Aa noaabpxaTte
AHEBHWK 3a TOBa Kak ce YyBcTBaTe Mo
pasnuMyHo Bpeme npes AeHs. JHEBHUKBT
rmomara Ha nekapsi B4 ga onpeaenv ganm
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cTUMynaumsTa e epeKkTMBHa 3a
ynpasreHneTo Ha bornkaTa.

AKo nony4aBaTte 4OCTaTb4YyHO 0GnekYeHne Ha
bonkarta no Bpeme Ha TectoBaTta
CTUMynauusi U ce YyBCTBaTe KOMGOPTHO C
ynoTtpebaTta Ha cuctemaTta, BalWnAT nekap
MOXe [a peLwun aa BM UMNaHTMpa cucteMa
3a HeBpoCTUMYynauus.

Llenu Ha TecTOBaTa
cTUMynauus

LlennTte Ha TecToBaTa cTMMynauus ca aa
onpeaenu:

e [anu ctumynaumsaTa nokpmea
OonesHeHUTe 0bNnacTy No TANOTO BU.

* [lanu ce yyBCcTBaTE KOMGOPTHO C
ycellaHeTo npu cTuMmynaumsTa.

e [lann moxeTte Aa nsnonaeare
KOHTpoOnepa, 3a Aa KoHTponuparte
cTUMmynaumsTa.
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PbLkoBoacTBa 3a nauueHTa

B nonbnHeHne KbM MHOPMaLUATA B TOBa
PBbKOBOACTBO, BaLUMAT KNUHMLMCT TpsibBa aa
BY € NpeaoCcTaBun cnegHuTe matepuanu 3a
nauueHTa:

* Controller: Pain Therapy User Manual
(KoHmponep: Pokosodcmeo 3a
nompebumerns 3a meparnusi Ha
borikama).. ToBa pbKOBOACTBO
npegocTtaBs nogpobHO onucaHne Ha ToBa
Kak 4a u3nonasarte KoHTponepa cu u
CTBbMNKUTE 3a crpaBsiHe ¢ Npobnemu.

* Controller: Quick Reference Guide
(KoHmpornep: Pokogodcmeo 3a bbp3a
cripaeka). ToBa pbKOBOACTBO NPeoCcTaBs
OCHOBHW MHCTPYKLUMKM CTbMNKa MO CTbNKa
3a TOBa Kak [a M3nonaearte KOHTporiepa
Cw.

MpernepanTte Te3n matepuanv u rm ApbxKTe
Ha yao6bHO MACTO No Bpeme Ha TecToBaTa
cTUMynaums.

BbBeaeHnue 1
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2 N3non3BaHe Ha
BaLlaTa TectoBa
cucrtema 3a
cTUMynaums




NMo3HaBaHe HA KOMMOHEHTUTe
Ha BalwlaTta cucrtema

3a TecTtoBa CTMMynauus, BalWUAT KITUMHULMCT
LLle BX NpefoCTaBn CNneaHNTe KOMMOHEHTH
(Purypa 2.1):

* Be3xnyeH BbHLIEH HEBPOCTMMYNATOpP
(NpyKpeneH KbM TSANOTO BK)

* KoHTponep
— [Be AA ankanHu 6atepun (LR06)?

» Akcecoap 3a npeanasBaHe Ha BbHLUHUSA
HeBpocTMmMmynaTop (no nsbop)

3abenexka: Jlenunoto Ha
AONMbIHUTENHMS akcecoap 3a
npegnasBaHe MoXxe ga Npu4nHN cbpobex.
AKO NpOTEKTOPBT BM NPUYMHSABA

T Moxe ga e Heobxoammo Aa cmeHuTe 6atepunte Ha
KOHTponepa no BpemMe Ha TectoBata CTMMynauus,
nogaobpxante 6atepumn 3a cMsiHa B HanNMYHOCT.

M3nonsBaHe Ha BallaTa TeCToBa cucTema 3a CTumynaums 2
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AnMckomopT, CBbPXKETE Ce C Baluns
nekap.

ByTtoH ENS (BHC)

=

BeaxuyeH BbHLIEH R
HEBPOCTUMYNATOP KoHTponep

®durypa 2.1 KOMMNOHeHTH Ha TecToBaTa cuctema
3a cTumMynauus.

Ynotpeba Ha 6e3XN4HuUA
BbHLUEH CTUMYyaTop

Tasn vact npenocrtaBd MHCTPYKUUKU OTHOCHO.

* [MpoBepka Ha baTepnmTe Ha BbHLUHKSA
HeBpOCTMMYynaTop

* N3nonseaHe Ha 6yToHa ENS (BbHLIEH
HEeBPOCTMMYAaTop)

M3non3BaHe Ha BallaTa TeCToBa cuctemMa 3a cTumMmynauua 2
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lNMpoBepka Ha GaTepunTe Ha
0e3XXMYHUA BbHLUEH
HeBpOCTUMYaTop

M3nonsesante KoHTposiepa cu, 3a ga
npoeepsiBaTe HMBOTO Ha 3apsg Ha
baTepunTe Ha BBHLUHWUS HEBPOCTUMYATOP
BCEKWN A€eH. 3a MHCTPYKLMM 3a NPpOBEPKA Ha
HMBOTO Ha baTepuuTe, pasrneganTe
PBKOBOACTBOTO ONakoBaHO 3aefHo C
KOHTposepa.

Ako BbatepumnTe Ha BbHLUHUS CTUMYNaTop
nMmaT Hyxga oT He3abasHa cMsHa,
KOHTPONEpPbHT e NOKaXe ekpaH C
NMHopmMauunsa nnu npegynpexaeHve.
EkpaHuTe ¢ nHopmauma n
npeaynpexaneHns ca onucaHu B 4actra
,CrnpassaHe ¢ npobnemun“ B pbKOBOACTBOTO,
OMaKkoBaHO 3aefHO C KOHTporiepa Bu.

AKO ce nosiBK eKkpaH ¢ MHopmauma nnm
npegynpexaeHne, CBbpXKeTe ce C rnekaps Cu.
Bue He Tpsabea ga cmeHATe GaTepumTe Ha
BBHLUHUSA CU HEBPOCTUMYNATOP.

M3nonsBaHe Ha BallaTa TeCToBa cucTema 3a CTumynaums 2
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AKo TecToBaTa CTUMYynauus NpoabIKK
cefeM OHU unum no-marnko, He 6u Tpséeano
Aa ce Hanara ga cMmeHsaTe batepuure.
KoHcymauusaTa Ha 3apsag ot batepuute
3aBuCK OT creunpuyHUTE HaCTPOMKN Ha
TepanuaTa BM MU OT NPOABIPKUTENHOCTTA Ha
TecTtoBaTa CTUMynaums.

U3non3BaHe Ha 6yToHa ENS
(BbHLWEH HeBpoCcTUMYyRaTop)

O6uyainHo BMe e nanonssarte KOHTposepa
3a U3KNIYBaHe Ha cTuMynaumaTa. Bbnpeku
TOBa, aKO MMaTe HyXXaa fa MU3KN4nTe
cTuMynaumsita He3abaBHO, a KOHTPONepbLT
He e Hanu4yeH, HaTUCHEeTe U 3agpbXKTe 3a
noeeye oT 3 cekyHau GyToHa BbpXy
NPUKPENEHUSA KbM TAMOTO BU BbHLUEH
HeBpocTumynartop (Purypa 2.2).

3abenexka: [loTbpceTe nomoL OT
OonHorneaay, ako He MoXeTe ja HaTUCHeTe
6ytoHa ENS (BHC) camn.

TpsibBa ga nsnonseaTe KOHTposiepa, 3a aa
BKMNOYNTE CTMMYauusTa OTHOBO.

97725 2017-06-01 Bvnrapcku

M3nonsBaHe Ha BallaTa TeCToBa cucTema 3a CTumynaums 2

149



ByTtoH ENS (BHC)

®durypa 2.2 N3nonseante 6ytoHa ENS (BHC),
3a Aa U3Kn4umMTe cTuMynaumsTa HesabasHo.

M3non3BaHe Ha BallaTa TeCTOBa cuctemMa 3a cTumMmynauua 2
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Cneuudmkaummn

Ta6bnuua 2.1 Cneundmkaumm Ha BbLHLUHUA
HeBpOCTUMYyMaTop

M3TOYHMK Ha 3axpaHBa- 2 ankanHu 6atepum AAA

He (HenpesapexaaLuu ce,
LR03)

YKuBot Ha batepusata  MwuHumym 7 gHum (168 yaca)
3a ankanHu 6atepuu

PaboTtHa temnepatypa 9°C go 40°C

(49°F pno 104°F)
OrpaHuyeHune 3a Tem- —20°C go 54°C
nepartypara? (—4°F po 129°F)
Pa3wvep (npubnuante- 7,4cmx7,9cm x 2,0 cm

neH) (2,9 MHYa x 3,1 MHYa X
0,8 nHua)

Terno, 3aegHo ¢ 6ate- 71 rp (2,5 yHumm)
punTe (NpubnunamTen-
HO)

Pexwum Ha paboTta HenpekbcHat

Matepwan Ha kyTuaTta [Monukap6oHaT/ABS koMbOu-
HMpaHa nracTmMacoBa cMona

a8 CbxpaHsiBanTe nNpu cTanHa Temneparypa.

M3non3BaHe Ha BallaTa TeCToBa cuctemMa 3a cTumMmynauua 2
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M3nonsBaHe Ha BallaTa TeCToBa cucTema 3a CTumynaums 2

MpoBepku 3a 6e3o0nacHOCT U
TeXHUYeCKU NpoBepPKU

He ca Heobxoavmun nepuoanyHn NpoBepKu
3a 6e30MacHOCT U TEXHUYECKM NMPOBEPKN UMK
nepuvoanyHa nogapbXKka Ha BbHLUHUS
HEeBpPOCTUMYMaTop.

BBbHLWHMAT HEBPOCTUMYNATOP HE CbabpXa
4yacTu, KOMTO ce obcnyXxBaTt OT noTpeduTtens.
Ako ca HeobxoaumMu nonpaska Unu
obcnyxBaHe, CBbPXETe Ce CbC CBOS
KNUHUUMCT Unn ¢ oTAena 3a npogaxom Ha
Medtronic. BuxxTe cnncbka ¢ KOHTaKTUTE Ha
Medtronic B Kpas Ha ToBa pbKOBOLCTBO.

U3xBbpnsiHe Ha baTtepuaTa n
YCTPOUCTBOTO

BbpHeTe ce npu cBOSA KNMHULUUCT B Kpasi Ha
nepuoga Ha TecToBa CTUMynaums 3a
cBarnsiHe N U3XBbPJITHE Ha BbHLUHUSA
HeBpOCTMMYyaTop, NpoTekTopa u batepunTe.
N3xBbpneTe nstoweHnte 6atepun cnopeq
MeCTHUTe pasnopeabu. He narapsante.
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deknapauus 3a
CbOTBETCTBUE

Medtronic 3asiBaBa, Ye TO31 NPOAYKT € B
CbOTBETCTBME CbC CblLUECTBEHUTE
nancksaHus Ha OQupektnea 93/42/ENO
OTHOCHO MeAVLMHCKUTE U3aenus.

3a ponbnHMTENHa MHopMaums ce
CBBbPXETE CbC CbOTBETHUA NpeacTaBUTEN Ha
Medtronic, 3anucaH oT BbTpeLLUHaTa cTpaHa
Ha KopuuaTa Ha ToBa pbKOBOACTBO.

M3non3BaHe Ha BallaTa TeCToBa cuctemMa 3a cTumMmynauua 2

97725 2017-06-01  Bwbnrapckm 193



c BUNeUAWKLO BE BWNSLOMO BE0L0SL B1RMEed BH 9HedELIOLE

97725 2017-06-01

154 Bunrapcku



3 BawwuTe
/ eXeaoHeBHM
OEeNHOCTM



BawwuTe exxegHeBHU AenHOCTM 3

KakBo TpsibBa na 3HaeTe 3a
BallnTe AeMHOCTM

3a ga HamanuTe pucka OT pa3MecTBaHe Ha
nMnnaHTupaHus(Te) Bu enektpon(un) cneq
onepauus, BUHarn cnegBante MHCTPyKUUnTe
Ha KNMHUUMCTa No BpeMe Ha TecToBaTa
cTUMynaums.

MpoyeTeTe u pa3bepeTe TOBA PbKOBOACTBO
3a nauveHTa v apyrute Matepuani 3a
naumeHTa OTHOCHO cucTemara Bul.

BooeTe cu Genexku 3a HAaCTPOMKUTE Ha
napamMeTpuTe Ha HEBpPOCTUMYynaTopa Bu, 3a
eXXeJHeBHUTe BN JeAHOCTU U obnek4aBaHeTo
Ha bonkaTa.

Mpeaun npoBexgaHeTo Ha MeauLmMHCKa
npouenypa yseaomsaBanTe BCeKN 3apaBeH
nepcoHarn, 4e umarte NMnraHTupaHa cuctema
3a HeBpoCcTUMynaumsa. 3a nHopmaums
OTHOCHO eeKTUTE Ha onpeaeneHn
MeAMUMHCKM Npouenypu BbpXy Bac u
cuctemarta Bu, pasrneganTe
"MpepynpexageHuns" Ha ctpanuua 139 u
"MpennasHu mepkn" Ha ctpaHunuya 139. B

156 Bunrapckm 97725 2017-06-01



PBbKOBOACTBOTO, OMAKOBAHO C BalLMS
KOHTpOsiep, MMa HannyHa JonbNHUTENHa
MHopMauus.

pnxa 3a ycTpoOUCTBOTO

M3non3Bante KOHTposiepa exegHeBHO, 3a
Aa nposepsiBaTe HUBOTO Ha BaTepunTe Ha
BbHLUHUSA HEBPOCTMMYNATop.

He avpnante enekrpoga(ure).

MaseTe ycTponcteoTo 1 6atepunte
Aaned ot geua v gomalluHu niobumum.
AKO geua nnu goMaluHu ndmumum
norbnHat 6batepuunte, He3abaBHO ce
CBbpXKeTe C nekap.

PaboTeTe BHMMAaTENHO C YCTPOMUCTBOTO U
KOMMOHEHTUTE Ha cuctemaTta. He
n3nyckamTte, He yapsanTe U He cTbrnBanTe
BbPXY YCTPOMCTBOTO UMM KOMMOHEHTUTE
Ha cuctemara.

He pasrnobsisante n He NpoMeHsNTe
YCTPOMWCTBOTO.

97725 2017-06-01 Bvnrapcku
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* YCTPONCTBOTO M KOMMOHEHTUTE Ha
cucTtemarta He ca BogoycTtonymeu. He
no3sonsiBanTe B yCTPONCTBOTO UMK B
KOMMOHEHTUTE Ha cucTemaTta aa
NPOHWKBa BNara.

dusnyeckn gemHocTmn

3a fa HamanuTe pucka oT pa3MecTBaHe Ha
UMNIaHTUpaHusa(Te) BM enektpon(v), BUHarun
cnegBavite MHCTPYKUMUTE Ha KIMHULMCTa CWn,
KaKTO U Te3WN HaCoKM:

® Orpan-leTe cbwsmquKaTa CWN aKTUBHOCT
00 HUCKKN U1 ymepeHu HmBa.

* M3bareante ga ce npotdarate Hag HUBOTO
Ha rnaeaTta Cwu.

* W3bsareante ga ce obpbLiate oT CTpaHa
Ha cTpaHa.

* M3bdarsante ga nskadsarte TBbpAe MHOro
CTbnowu.

* |130darBanTe ga ceguTe Ha CcTon 3a Abbr
nepuopg ot BpeMe.

BawwuTe exxegHeBHU AenHOCTM 3
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* M3bdarsante BHe3anHW, 6bp3n OBMXKEHNSA
KaTo u3BmBaHe, NpoTAraHe unm
HaBeXaaHe.

3abenexka: MoxeTe ga ABMXUTE TANOTO
cu B nernoto 6e3 aa ce nssuBare, Kato
MecTuTe paMmeHeTe u begparta cu
€QHOBPEMEHHO C ABMXEHME,
HanogobsBawo TbpkansHe. NomoneTte
KNMUHULUMCTA CM Aa BM HAy4Yn Ha TOBa
OBWXeHne, aokaTo cTe B bonHuuara.

* M3bdareante ga ce HaBexaaTte Hanpes,
Ha3ag unu oT CTpaHa Ha CTpaHa.

* |130darBanTe ga BauraTte nosedye ot 2,3
knnorpama (5 nayHga).

» [oBOpeTe C nekaps cl OTHOCHO TOBa Kora
e NoaxoasaLwo Aa Bb3obHoBUTE
cekcyarnHaTa Cu akTUBHOCT.

'puKa 3a pa3pe3a

* [MogobpxanTe MECTONONOXEHNETO(ATA)
Ha YCTPOUCTBOTO CyX0O(W) KaTo ce KbneTte
¢ rbba BbB BaHa, BMECTO noj AyLua, 3a
Aa nsberHete nosieata Ha MHAEKLNN.
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» CnepaBaliTe CbBETUTE Ha KITMHULMCTA CU
OTHOCHO cripaBsiHeTo ¢ bornkaTa oT
paspesa.

e ObapeTe ce Ha KNMHULMUCTA CU, ako
3abenexuTe HAKOM OT Te3n 3Hauu 3a
NHeKUus:

— YBenuuyeHa 6ornka Ha MACTOTO Ha
paspesa

— Tpecka
— BTtpucane
— M3TnyaHe Ha rHom

— 3auepBsiBaHe

KakBu npomeHu B
ycellaHuATa Aa ovyaksaTe no
BpeMe Ha TecToBa
cTumynauumsa

YcewaHeTo OT CTUMynaumaTa e pasfimyHo 3a
BCEKM YoBeK. Bb3MOXHO e Oa nanmntarte

HAKOW HOPpMaliH1 NpoMeHn B CTUMYINauudTa,
KOraTo ce pas3aBmxute Uin npomMmeHuTe

BawwuTe exxegHeBHU AenHOCTM 3
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NONOXeHMEeTo cv BHe3anHo. Hanpuwmep, 3a
nauueHTU CbC CTUMYNaLuus Ha rpbOHaYHMA
MO3bK, HaBeXJaHeTo Ha3ag MoxXe Aa Josene
[10 NpeMecTBaHe Ha enekTpoaa no-6nmso ao
rPbOHAYHMA MO3bK; TOBA MOXeE Aa YBenu4u
ycelllaHeTo OT cTumynauuaTa. Opyru
ABWXEeHUs MoraT Aa aoseaar Ao
npemecTBaHe Ha enekTpoaa no-ganey ot
rpbOHAYHMA MO3bK M 4@ HAManAT ycelllaHeTo
OT CTMMynauusaTa.

O6uyanHo BMe e n3nonsesarte KoHTponepa
3a U3KNYBaHe Ha cTuMynaumaTa. Bbnpeku
TOBa, ako NovyBCTBaTE BHEe3anHa u
HenpusiTHa NPOMsIHA B CTUMYynaundara u
KOHTPONEpPHLT BN HE € Hann4yeH, HaTUCHeTe
o6yTtoHa ENS (BHC) Ha BbHLIHMS
HEBPOCTUMYMATOP, 3a Aa U3KIYuTe
cTMMyrauusTa HesabaBHoO. 3a noeseye
nHdopmauusa pasrnegante "snonssaHe Ha
6yToHa ENS (BbHLWEH HeBpocTMMynaTop)"
Ha cTpaHuua 149.

Ako nsnonasate 6ytoHa ENS (BHC), 3a na
cnpeTe cTumynauusaTa, Tpabsa ga
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nanosf3eaTte KOHTporiepa, 3a Aa BKIo4YnTe
CcTumMynaumaTta OTHOBO.

BawwuTe exxegHeBHU AenHOCTM 3
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NHpekc

ENS (BbHLWeEH HeBpocTUMYnaTop)
6yTtoH 147,149, 161

Akcecoapu
npotektop 146

Batepuu, BbHLEH HEBPOCTUMYNATOP
nposepka 148

BbHLweH HeBpocTuMynaTtop (ENS)
Gatepun 148

puxa 3a paspesa 159

"pwxn 3a yctponctsoto 157

[enHoctn 158

ponyctumocT go AMP ckaHupaHe
TecToBu cuctemn 139

Kak ga ce rpwxunte Ha paspesa 159

KomnoHeHTn 146

KoMnoHeHTn Ha cuctemata 146

KoHTponep 146
obuyariHa ynotpeba 148, 149, 161

Hes3abaBHoO M3knto4BaHe Ha
ctumynaumsta 149, 161
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Hueo Ha 6aTepumnte 148
MonpaBka 152
MpegnasHu mepkn 139
MpeoynpexaeHna 139
Cneundomkaummn 151
TectoBa cTumynaums

npernen 142

uenun 143
YceuwaHe oT ctTumynaumara 160
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Oznake na embalazi

Razlaga oznak na izdelkih in ovojnini.
Simboli, ki se nanasajo na izdelek, so
navedeni na izdelku.

W
2
srenieles

Glejte navodila za uporabo

Uporabno do

Sterilizirano z etilenoksidom
Za enkratno uporabo
Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana.

Proizvajalec

Datum izdelave
Temperaturna omejitev
Serijska Stevilka

Stevilka PIN
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Nevarna uporaba pri slikanju z
magnetno resonanco (MR)

IEC60601-1/EN60601-1, oprema tipa
BF

Hranite na suhem mestu

Samo za uporabnike v ZDA

Pooblasceni predstavnik v Evropski
skupnosti

Conformité Européenne (Evropska
skladnost). Ta simbol pomeni, da je
pripomocek popolnoma v skladu z
Direktivo o medicinskih pripomockih
93/42/EGS (NB 0123).

Tega izdelka ne odlagajte med
nelo¢ene skupne odpadke. lzdelek
odstranite v skladu z lokalnimi
predpisi. Navodila za ustrezno
odstranjevanje izdelka so na naslovu
http://recycling.medtronic.com.

Kitajski standard (SJ/T11364-2006),
logotip: Simbol za nadzor
onesnazevanja, ki se nanasa na
elektronske izdelke. (Crka »e« v tem
logotipu oznaduje, da nobena od
omejenih snovi ni prisotna v koli¢inah,
ki bi bile vecje od dovoljenih.)
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Oznaka tehni¢ne ustreznosti oznaduje,
da je ta pripomocek skladen z
japonskim radijskim zakonom.

Oznaka certifikata KCC oznacuje, da
je ta pripomocek skladen z
juznokorejskimi zahtevami glede
radijske telekomunikacijske opreme.

Certifikacijska oznaka RCM oznacuje,
da je ta pripomocek skladen z
avstralskimi/novozelandskimi
zahtevami glede elektromagnetne
skladnosti za elektri¢no in elektronsko
opremo.
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Uvod 1

Namen pripomocka

BrezZi€ni zunaniji nevrostimulator, model
97725, zagotavlja informacije za
ovrednotenje uspeha nevrostimulacijskih
sistemov Medtronic za protibole€insko
terapijo pred vsaditvijo.

Nevrostimulacijski sistem Medtronic je
predviden za zagotavljanje elektricne
stimulacije za lajSanje kroni¢nih,
neobvladljivih bole€in. Indikacije,
kontraindikacije, tveganja in koristi, opozorila,
previdnostni ukrepi in informacije o
individualnem zdravljenju za
nevrostimulacijski sistem Medtronic za
protibole€insko terapijo so na voljo v
dokumentu Upravijalnik: uporabniski priro¢nik
za protibolecinsko terapijo.

Opozorila

Preskusni sistemi (nevrostimulacijski
sistemi, ki niso v celoti vsajeni)—
Preiskave z magnetno resonanco se ne sme
predpisati bolnikom, pri katerih se izvaja

172 Slovenscina 97725 2017-06-01



preskusna stimulacija ali ki imajo katere koli
sestavne dele nevrostimulacijskega sistema,
ki niso v celoti vsajeni. Ce je potrebno
slikanje z magnetno resonanco, mora
zdravstveni delavec odstraniti vse sestavne
dele za preskusno stimulacijo. Slikanje z
magnetno resonanco ni bilo preizkuseno na
komponentah za testno stimulacijo in lahko
povzro€i segrevanje elektrod, kar lahko
privede do poskodbe tkiva ali resne
poskodbe bolnika.

Previdnostni ukrepi

Spreminjanje opreme—Ne spreminjajte te
opreme. Ce spreminjate to opremo, lahko
pride do poskodbe naprave, zaradi Cesar
naprava ne deluje vec€ pravilno ali postane
neuporabna.

Uporaba pripomocka za bolnika—Posebna

pozornost je potrebna pri uporabi nadzornega

pripomocka za bolnika (npr. zunanjega
nevrostimulatorja, programatorja za bolnika,
upravljalnika, sistema za polnjenje) v blizini

97725 2017-06-01 Slovens¢ina
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Uvod 1

vnetljive ali eksplozivne atmosfere. Lahko
namrec pride do interakcije med vnetljivo ali
eksplozivno atmosfero in baterijo v
pripomocku. Posledice uporabe pripomocka
na baterijsko napajanje v blizini vnetljive ali
eksplozivne atmosfere niso znane.

Uporaba tega priro€énika

Stimulacija ze vec€ kot 30 let pomaga na
tisoCe bolnikom obvladovati njihove bolecine
in izboljSati njihovo kakovost Zivljenja.
Preskusna stimulacija pokaze, ali vam
stimulacija koristi. Stimuliranje ne bo
odpravilo vasih bole€in. Vendar pa lahko
zmanjSa vase bole€ine na znosno raven.
Posledi¢no boste morda lahko spet izvajali
svoje vsakodnevne aktivnosti.

Ta priroCnik vsebuje naslednje informacije:
* Poglavje 1, "Uvod", podaja pregled in cilje
preskusne stimulacije.

* Poglavje 2, "Uporaba sistema za
preskusno stimulacijo", opisuje nacin

174 Slovenscina 97725 2017-06-01



uporabe brezziCnega zunanjega
nevrostimulatorja.

* Poglavje 3, "Vase vsakodnevne
aktivnosti", podaja priporocCila v zvezi z
vasimi vsakodnevnimi aktivhostmi med
preskusno stimulacijo.

Prosite svojega zdravnika, naj vam pojasni
morebitne nejasnosti.

Pregled preskusne
stimulacije

Vase bolecCine so edinstvene za vas. Ker
lahko lajSanje bolecin ocenite samo vi, je
zdravnik predpisal obdobje preskusne
stimulacije. Preskusna stimulacija je
zasnovana tako, da vam in vasemu zdravniku
pomaga oceniti koristi stimulacije za
obvladovanje vasih bolecin.

Nekateri zdravniki lahko predpiSejo tri do pet
dni preskusne stimulacije; drugi jo lahko
predpiSejo za vec€ dni. Vas zdravnik bo dolocil
Stevilo dni tako, da bo to najbolje za vas.

Uvod 1
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Uvod 1

Preskusna stimulacija vam omogoca izkusiti
stimulacijo med vsakodnevnimi aktivhostmi.
Vas zdravnik vam bo morda narocil, da vodite
dnevnik o tem, kako se pocutite ob razlicnih
urah tekom dneva. Dnevnik vasemu
zdravniku pomaga ugotoviti, ali je stimulacija
ucinkovita za obvladovanje vasih bolecin.

Ce med preskusno stimulacijo ob&utite
ustrezno olajSanje bolecin in ¢e nimate teZav
Z uporabo sistema, se bo zdravnik morda
odlocil za vsaditev nevrostimulacijskega
sistema.

Cilji preskusne stimulacije

Cilj preskusne stimulacije je ugotoviti:

* ali stimulacija pokriva vase bole€e predele
telesa,

* ali dobro prenasate obCutek stimulacije,

* ali lahko uporabljate upravljalnik za
nadziranje stimulacije.
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Prirocniki za bolnike

Poleg informacij, vsebovanih v tem
priroCniku, vam mora zdravstveni delavec
priskrbeti naslednje materiale za bolnika:

* Upraviljalnik: uporabniSki priro¢nik za
protibolecinsko terapijo. Ta priroCnik
podaja podroben opis, kako uporabljati
upravljalnik, in korake za odpravljanje
tezav.

* Upravljalnik: kratek referencni vodnik. Ta
vodnik podaja osnovna navodila po
korakih, kako uporabljati upravljalnik.

Preglejte te materiale in jih med preskusno
stimulacijo hranite na priro€nem mestu.

97725 2017-06-01 Slovens¢ina

Uvod 1

177



Uvod 1

178 Slovenséina 97725 2017-06-01



2 Uporaba
sistema za
preskusno
stimulacijo



Poznavanje sestavnih delov
sistema
Za preskusno stimulacijo vam bo zdravstveni

delavec priskrbel naslednje sestavne dele
(SI. 2.1):

* brezzi¢ni zunanji nevrostimulator (pritrjen
na vase telo),

 upravljalnik
— dve alkalni bateriji AA (LR06)’,

* dodatni nosilec zunanjega
nevrostimulatorja (izbirno).

Opomba: Lepilo na izbirnem nosilcu
lahko povzroc€i srbecico. Ce vam nosilec

1 Med preskusno stimulacijo boste morda morali
zamenjati bateriji upravljalnika; na voljo imejte
dodatne baterije.

Uporaba sistema za preskusno stimulacijo 2
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povzroCa neudobje, se obrnite na svojega
zdravnika.

Gumb ENS

=

Brezzi¢ni zunaniji —
nevrostimulator Upravljalnik

Sl. 2.1 Sestavni deli sistema za preskusno
stimulacijo.

Uporaba brezzi¢énega
zunanjega nevrostimulatorja

V tem razdelku so navedena navodila za:
* preverjanje baterij zunanjega
nevrostimulatorja,

* uporabo gumba ENS (zunaniji
nevrostimulator).

Uporaba sistema za preskusno stimulacijo 2
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Uporaba sistema za preskusno stimulacijo 2

Preverjanje baterij brezziénega
zunanjega nevrostimulatorja

Z upravljalnikom vsak dan preverite raven
baterije v zunanjem nevrostimulatorju. Za
navodila o preverjanju ravni baterije glejte
priroCnik, ki je prilozen upravljalniku.

Ce je treba bateriji zunanjega
nevrostimulatorja zamenjati takoj, bo
upravljalnik prikazal informacijsko ali
opozorilno okno. Informacijska in opozorilna
okna so opisana v razdelku "Odpravljanje
tezav" v priroCniku, ki je prilozen
upravljalniku.

Ce se pojavi informacijsko ali opozorilno
okno, se obrnite na zdravnika. Ne zamenjajte
baterij zunanjega nevrostimulatorja.

Ce preskusna stimulacija traja sedem dni ali
manj, vam ne bo treba zamenjati baterij.
Poraba baterij je odvisna od vaS$ih specifi¢nih
nastavitev zdravljenja in dolZine preskusne
stimulacije.
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Uporaba gumba ENS (zunaniji
nevrostimulator)

Stimulacijo obi€ajno izklopite z
upravljalnikom. Ce pa morate takoj izklopiti
stimulacijo in vas upravljalnik ni na voljo,
pritisnite gumb, ki se nahaja na zunanjem
nevrostimulatorju, pritjenem na vas$e telo, in
ga pridrzite za veC kot 3 sekunde (SI. 2.2).

Opomba: Ce sami ne morete pritisniti gumba
ENS, prosite negovalca, da vam pomaga.

Za ponoven vklop stimulacije morate
uporabiti upravljalnik.

97725 2017-06-01 Slovenséina
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Gumb ENS

Sl. 2.2 Za takojSen izklop stimulacije uporabite
gumb ENS.

Uporaba sistema za preskusno stimulacijo 2
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Specifikacije

Tab. 2.1 Specifikacije brezzicnega zunanjega
nevrostimulatorja

Vir napajanja 2 alkalni bateriji AAA;
(nista za veckratno polnjenje,
LRO3)
Zivljenjska doba bateri- Najmanj 7 dni (168 ur) za al-
je kalne baterije

Temperatura delovanja 9 °C do 40 °C
(49 °F do 104 °F)
Temperaturna omeji- —20 °C do 54 °C

tev? (4 °F do 129 °F)

Velikost (priblizno) 74cmx7,9cmx2,0cm
(2,9 palca x 3,1 palca x 0,8
palca)

Teza, vkljuéno z bateri- 71 g (2,5 unce)
jami (priblizno)

Nacin delovanja Neprekinjeno
Material ohisja Polikarbonat/plasti¢na masa
ABS

@ Shranjujte pri sobni temperaturi.

Uporaba sistema za preskusno stimulacijo 2
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Uporaba sistema za preskusno stimulacijo 2

Varnostni in tehniéni pregledi

Redni varnostni in tehniéni pregledi ali redno
vzdrZevanje zunanjega nevrostimulatorja niso
potrebni.

Zunaniji nevrostimulator ne vsebuje delov, ki
jih servisira uporabnik sam. Ce je potrebno
popravilo ali servisiranje, se obrnite na
zdravnika ali prodajnega predstavnika druzbe
Medtronic. Glejte seznam stikov druzbe
Medtronic na koncu teh navodil.

Odlaganje baterij in
pripomocka

Ob koncu obdobja preskusne stimulacije
vrnite zunanji nevrostimulator, nosilec in
baterije zdravstvenemu delavcu za
odstranjevanje in odlaganje. Izpraznjene
baterije odstranite v skladu z lokalnimi
zahtevami. Ne seZigajte.
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Izjava o skladnosti

Druzba Medtronic izjavlja, da je izdelek v
skladu z osnovnimi zahtevami Direktive
93/42/EGS o medicinskih pripomockih.

Za dodatne informacije se obrnite na
ustreznega predstavnika druzbe Medtronic, ki
je naveden na zadnji strani tega priroCnika.

Uporaba sistema za preskusno stimulacijo 2
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Vase vsakodnevne aktivnosti 3

Kaj morate vedeti o svojih
aktivnostih

Da zmanjSate tveganje premikanja
vsajene(ih) elektrode(elektrod) po kirurSkem
posegu, med preskusno stimulacijo vedno
upostevajte navodila zdravstvenega delavca.

Preberite ta priroCnik za bolnika in druge
materiale za bolnika glede zadevnega
sistema ter poskrbite, da jih boste tudi
razumeli.

ZabeleZite si nastavitve parametrov za vaso
stimulacijo, vsakodnevne aktivnosti in
lajSanje bolecin.

Pred izvajanjem kakrSnega koli
zdravstvenega posega vedno obvestite vso
zdravstveno osebje, da imate sistem za
preskusno stimulacijo. Za informacije o
ucCinkih dolo€enih zdravstvenih posegov na
vas in va$ sistem glejte razdelka "Opozorila"
na strani 172 in "Previdnostni ukrepi" na
strani 173. Dodatne informacije so na voljo v
priroCniku, Ki je prilozen upravljalniku.
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Vzdrzevanje naprave

» Z upravljalnikom vsak dan preverjajte
baterije v zunanjem nevrostimulatorju.

* Ne vlecite elektrode(elektrod).

* Pripomocek in baterije hranite zunaj
dosega otrok in hinih ljubljengkov. Ce
otroci ali hisni ljubljencki baterijo
pogoltnejo, se takoj posvetujte z
zdravnikom.

e S pripomo¢kom in komponentami sistema
ravnajte previdno. Pripomocka ali
sestavnih delov sistema ne spustite na tla
oziroma jih ne pohodite ali izpostavite
udarcem.

* Pripomocka ne razstavljajte in ne
posegajte v njegovo notranjost.

* Pripomocek in komponente sistema niso
vodotesni. Pazite, da v notranjost naprave

ali sestavnih delov sistema ne pride vlaga.

97725 2017-06-01 Slovens¢ina
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Vase vsakodnevne aktivnosti 3

Telesne dejavnosti

Da zmanjsate tveganje premikanja
vsajene(ih) elektrode(elektrod), vedno
upostevajte navodila zdravstvenega delavca
in te smernice:

Omejite svoje telesne aktivnosti na
manjSo do zmerno raven.

|zogibajte se seganju prek glave.
|zogibajte se obraCanju z ene strani na
drugo.

|zogibajte se prekomerni hoji po
stopnicah.

|zogibajte se daljSemu sedenju na stolu.

|zogibajte se izvajanju nenadnih, hitrih
gibov, kot so zvijanje, raztegovanje ali
sklanjanje.

Opomba: V postelji lahko svoje telo
premikate brez zvijanja tako, da rame in
kolke istoCasno premaknete z "valjanjem".
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Prosite zdravstvenega delavca, da vas
nauci tega giba, ko ste v bolnisnici.

* Ne sklanjajte se naprej, nazaj ali z ene
strani na drugo.

* Ne dvigujte bremen, tezjih od
2,3 kilograma (5 funtov).

* O tem, kdaj je za vas primerno, da spet
postanete spolno aktivni, se pogovorite s
svojim zdravnikom.

Nega mesta reza

* Mesto namestitve pripomocka in mesto(a)
reza(ov) ohranjajte suha tako, da se
namesto tusiranja umivate z gobo, da
pomagate prepreciti okuzbe.

* Upostevajte nasvete zdravstvenega
delavca glede obvladovanja bole€in na
mestu reza.

* PokliCite zdravstvenega delavca, Ce
opazite katerega koli od teh znakov
okuzbe:

— mocnejSe bolecine na mestu reza,

97725 2017-06-01 Slovens¢ina
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— vrocina,
— mrzlica,
— iztekanje gnoja,
— rdedica.

Katere spremembe obéutkov
lahko pri¢akujete med
preskusno stimulacijo

Obcutenje prejete stimulacije se razlikuje od
osebe do osebe. Morda boste obcultili
nekatere normalne spremembe stimulacije,
ko se nenadno premaknete ali spremenite
polozaj. Na primer pri bolnikih, ki se zdravijo
s stimulacijo hrbtenjace, lahko naslanjanje
nazaj povzroCi premik elektrode blizje
hrbtenjaci; to lahko okrepi obCutenje prejete
stimulacije. Drugi gibi lahko povzrocijo premik
elektrode pro€ od hrbtenjaCe in zmanjSanje
vasega obcutenja stimulacije.

Stimulacijo obicajno izklopite z
upravljalnikom. Ce pa obcutite nenadno in
neprijetno spremembo pri stimulaciji in

Vase vsakodnevne aktivnosti 3
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upravljalnik ni na voljo, pritisnite gumb ENS
na zunanjem nevrostimulatorju, da takoj
izklopite stimulacijo. Za dodatne informacije
glejte "Uporaba gumba ENS (zunaniji
nevrostimulator)" na strani 183.

Ce uporabite gumb ENS za zaustavitev
stimulacije, morate za ponoven vklop
stimulacije uporabiti upravljalnik.

Vase vsakodnevne aktivnosti 3
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Stvarno kazalo

Baterije, zunaniji nevrostimulator
preverjanje 182
Dejavnosti 192
dodatno opremo.
nosilec 180
ENS (zunaniji nevrostimulator)
gumb 181,183,195
Komponente 180
Komponente sistema 180
Nega mesta reza 193
Negovanje mesta reza 193
Obcutenje stimulacije 194
Opozorila 172
Popravilo 186
Preskusna stimulacija
cilji 176
pregled 175
Previdnostni ukrepi 173
Primernost za slikanje z magnetno resonanco
preskusni sistemi 172

Stvarno kazalo
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Raven baterije 182
Specifikacije 185
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Simboli na oznakama

Simboli na oznakama

Objasnjenje simbola na proizvodima i
pakiranju. Na svakom proizvodu potrazite
simbole koji se na njega odnose.

W
2
srenieles

198 Hrvatski

Pogledajte upute za upotrebu

Rok upotrebe

Sterilizirano etilenskim oksidom
Nije namijenjeno viSekratnoj upotrebi
Nemoijte iznova sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno.

Proizvodac

Datum proizvodnje
Ogranicenje temperature
Serijski broj

PIN broj

97725 2017-06-01



g @

EC

')
m
o

|56

©

REP

123

Upotreba prilikom snimanja
magnetskom rezonancijom (MR) nije
sigurna

IEC 60601-1/EN60601-1, oprema tipa
BF

Drzite na suhom mjestu

Samo za americko trziste.

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici

Conformité Européenne (Uskladenost
s europskim normama). Ovaj simbol
znaci da je uredaj potpuno uskladen s
Direktivom 93/42/EEZ (NB 0123) o
medicinskim proizvodima.

Proizvod nemoijte zbrinjavati u
nerazvrstani komunalni otpad.
Proizvod zbrinite u skladu s lokalnim
propisima. Upute o odgovarajuéem
zbrinjavanju ovog proizvoda potrazite
na adresi
http://recycling.medtronic.com.

Logotip kineskog standarda (SJ/
T11364-2006): simbol nadzora
zagadenija elektroni¢kim informatic¢kim
proizvodima. ("e" u ovom logotipu
oznacava da niti jedna od ograniCenih

97725 2017-06-01 Hrvatski

Simboli na oznakama

-
©
©



tvari nije prisutna iznad dozvoljenih
razina.)

Oznaka Tehnicka uskladenost
pojasnjava da ovaj uredaj udovoljava
japanskom Zakonu o radiju.

Oznaka KCC certifikacije pojasnjava

E da ovaj uredaj udovoljava zahtjevima
za radio za telekomunikacijsku
opremu Juzne Koreje.

@D

Oznaka RCM certifikacije pojasSnjava
da ovaj uredaj udovoljava zahtjevima
za EMC za elektriénu i elektronic¢ku
opremu Australije/Novog Zelanda.

Simboli na oznakama
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Uvod 1

Namjena uredaja

BeZi¢ni vanjski neurostimulator model 97725
pruza informacije o ocjeni uspjeha sustava za
neurostimulaciju tvrtke Medtronic za terapiju
boli prije ugradnje.

Sustav za neurostimulaciju tvrtke Medtronic
namjenjen je za pruzanje elektriCne
stimulacije kako bi se ublazila kroni¢na,
tvrdokorna bol. Informacije o indikacijama,
kontraindikacijama, rizicima i koristima,
upozorenjima, mjerama opreza i
individualizaciji lijeCenja sustava za
neurostimulaciju tvrtke Medtronic za terapiju
boli nalaze se u Kontroler: korisniCki priru¢nik
za terapiju boli.

Upozorenja

Testni sustavi (sustavi za
neurostimulaciju koji nisu u potpunosti
ugradeni)—MR se ne smije propisivati za
bolesnike koji se podvrgavaju probnoj
stimulaciji ili koji imaju bilo koje komponente
sustava za neurostimulaciju koje nisu u
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potpunosti ugradene. Ako je potrebno
snimanje MR-om, zdravstveni djelatnik treba
eksplantirati sve komponente za probnu
stimulaciju. MR nije ispitan s komponentama
za testnu stimulaciju te moze uzrokovati
zagrijavanje elektroda elektrodnog katetera,
Sto moze rezultirati oSte¢enjem tkiva ili
ozbiljnom ozljedom bolesnika.

Mjere opreza

Modifikacija opreme—ovu opremu nemojte
modificirati. Modifikacijama ove opreme
mozete oStetiti uredaj, Sto bi moglo dovesti
do nepravilnog rada ili trajnog ostecenja
uredaja.

Upotreba bolesni¢kog uredaja—prilikom
upravljanja kontrolnim uredajem bolesnika
(primjerice vanjskim neurostimulatorom,
bolesnickim kontrolnim uredajem,
upravljaCem, sustavom za punjenje)
primjenjujte posebnu paznju u blizini
zapaljivih ili eksplozivnih atmosfera. Moglo bi
doci do interakcije izmedu zapaljivih ili
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Uvod 1

eksplozivnih plinova i baterije u uredaju.
Posljedice upotrebe uredaja na baterijsko
napajanje u blizini zapaljivih ili eksplozivnih
plinova nisu poznate.

Upute za upotrebu ovog
vodica

Vide od 30 godina, stimulacija je pomogla
tisu¢ama bolesnika da upravljaju svojom boli i
poboljSaju kvalitetu svog Zivota. Testom
stimulacijom utvrdit ¢e se moze li vam
stimulacija pomoc¢i. Stimulacija nece izlijeciti
vasu bol. No moZze smanijiti vasu bol na
podnosljivu razinu. Kao rezultta toga, mozete
nastaviti sa svojim svakodnevnim
aktivnostima.

Ovaj vodi¢ sadrzi sljedecée informacije:

* Poglavlje 1, "Uvod", donosi pregled i
ciljeve testne stimulacije.

* Poglavije 2, "Upotreba sustava za testnu
stimulaciju”, opisuje nacin upotrebe
beZi¢nog vanjskog neurostimulatora.
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* Poglavlje 3, "VaSe dnevne aktivnosti",
donosi preporuke vezane uz dnevne
aktivnosti tijekom testne stimulacije.

Zatrazite od lijeCnika da vam objasni sve Sto
vam nije jasno.

Pregled testne stimulacije

Vas$a bol je jedinstvena za vas slu€aj. Buduci
da samo vi mozete ocijeniti ublazavanje boli,
lijecnik vam je propisao razdoblje testne
stimulacije. Testna stimulacija osmisljena je
kao pomo¢ vama i lije€niku pri ocijeni koristi
stimulacije za upravljanje boli.

Pojedini lijeCnici mogu propisati tri do pet
dana testne stimulacije; drugi lije€nici mogu
prepisati i viSe dana. Vas ce lije¢nik utvrditi
broj dana koji je najbolji za vas.

Testna stimulacija vam omogucuje da
iskusite stimulaciju tijekom vasih dnevnih
aktivnosti. Vas lijeCnik moze od vas zatraziti
da vodite dnevnik o tome kako se osjeCate
tijekom dana. Dnevnik lije¢niku pomaze

97725 2017-06-01 Hrvatski

Uvod 1

207



Uvod 1

utvrditi je li stimulacija u€inkovita za
upravljanje vasom boli.

Ako osjetite primjereno ublaZzavanje boli
tijekom testne stimulacije te vam upotreba
sustava ne predstavlja problem, lije¢nik ¢e se
vjerojatno odluciti za ugradnju sustava za
neurostimulaciju.

Ciljevi testne stimulacije

Ciljevi testne stimulacije su sljedeci:

* pokriva li stimulacija bolna podrucja vaseg
tijela.

* je li osjet stimulacije ugodan.
* mozete li upotrebljavati kontroler za
kontrolu stimulacije.
Vodici za bolesnike

Uz informacije sadrzane u ovom vodicu,
lije€nik bi vam trebao dati sljedec¢e materijale
za bolesnika:

* Kontroler: korisniCki prirucnik za terapiju
boli. Ovaj priru¢nik dostavlja detaljan opis
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o nacinu upotrebe kontrolera i koracima
uklanjanja pogreSaka.

* Kontroler: kratki vodi¢ s uputama. Ovaj
vodiC pruza osnovne, detaljne upute o
nacinu upotrebe kontrolera.

Pregledajte ove materijale i pohranite ih na

mjestu koje je lako dostupno tijekom testne
stimulacije.

Uvod 1
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2 Upotreba
sustava za testnu
stimulaciju



Poznavanje komponenti
sustava

Za potrebe testne stimulacije, lije€nik ¢e vam
dati sliedec¢e komponente (Slika 2.1):

* Bezi¢ni vanjski neurostimulator (spojen na
vase tijelo)

e Kontroler
— Dvije AA alkalne baterije (LR06)'

* Priklju€na kapica kao dodatna oprema
(opcionalno) za vanjski neurostimulator

Napomena: ljepilo na opcijskoj priklju€noj
kapici moze uzrokovati svrbez. Ako vam

1 Mozda ¢éete morati zamijeniti baterije kontrolera
tijekom testne stimulacije; dodatne baterije imajte u
blizini.

Upotreba sustava za testnu stimulaciju 2
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kapica stvara neudobnost, obratite se
lijecniku.

Gumb ENS

Bezi¢ni vanjski

neurostimulator Kontroler

Slika 2.1 Komponente sustava za testnu
stimulaciju.

Primjena bezi¢nog vanjskog
neurostimulatora
Ovo poglavlje donosi vam upute za:

* provjeru baterija vanjskog
neurostimulatora

* upotrebu gumba ENS-a (vanjski
neurostimulator)
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Upotreba sustava za testnu stimulaciju 2

Provjera baterija beziénog
vanjskog neurostimulatora

S pomocu kontrolera svaki dan provjeravajte
razinu napunjenosti baterije vanjskog
neurostimulatora. Za upute o provjeri razine
baterije pogledajte prirucnik koji se isporucuje
s kontrolerom.

Ako se baterije vanjskog neurostimulatora
trebaju odmah zamijeniti, kontroler ce
prikazati informacije ili zaslon s
upozorenjima. Informacije i zaloni s
upozorenjima opisani su u poglavlju
"Uklanjanje pogreSaka" u priru¢niku koji se
isporucuje s kontrolerom.

Ako se prikazu informacije ili zaslon s
upozorenjima, kontaktirajte sa svojim
ljeCnikom. Ne smijete zamijeniti baterije na
vanjskom neurostimulatoru.

Ako testna stimulacija traje sedam dana ili
krace, ne biste trebali zamijeniti baterije.
Upotreba baterija ovisi o vasim specifi¢nim
postavkama baterije i duljini testne
stimulacije.
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Upotreba gumba ENS (vanjski
neurostimulator)

Kontrolera najceSce upotrebljavate za
iskljuCivanje neurostimulacije. Medutim, ako
morate odmah iskljuciti stimulaciju, a
kontroler nije dostupan, pritisnite i drzite
gumb koji se nalazi na vanjskom
neurostimulatoru spojenom na vase tijelo
dulje od tri sekunde (Slika 2.2).

Napomena: potrazite pomo¢ pruzatelja skrbi
ako sami ne mozete pritisnuti gumb ENS.

Za ponovno ukljuCivanje stimulacije morate
upotrijebiti kontroler.
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Gumb ENS

Slika 2.2 Gumb ENS upotrijebite za trenuta¢no
isklju€ivanje stimulacije.

Upotreba sustava za testnu stimulaciju 2
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Specifikacije

Tablica 2.1 Specifikacije bezi¢énog vanjskog
neurostimulatora

Izvor napajanja 2 AAA alkalne baterije
(nepunjive, LR03)

Vijek trajanja baterija ~ Najmanje sedam dana (168
sati) za alkalne baterije

Radna temperatura 0d9°Cdo40-°C
(od 49 °F do 104 °F)

Ogranicenje —-20°C do 54 °C

temperature? (—4 °F do 129 °F)

Veli€ina (priblizno) 74cmx7,9cmx2,0cm
(2,9inx3,1inx0,8in)

Masa, ukljucujudi 719 (2,5 0z2)

baterije (priblizno)

Nacin rada Trajno

Materijal kucista Polikarbonatna/ABS

mjesavina plasti¢ne smole

a Cuvaijte na sobnoj temperaturi.

Upotreba sustava za testnu stimulaciju 2
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Upotreba sustava za testnu stimulaciju 2

Sigurnosne i tehnicke
provjere

Nisu potrebne povremene sigurnosne ili
tehniCke provjere ni povremeno odrzavanje
vanjskog neurostimulatora.

Vanjski neurostimulator sadrzi dijelove koje
ne moze korisnik servisirati. U slucaju
popravka ili servisa, obratite se lijeCniku ili
prodajnom uredu tvrtke Medtronic. Podatke
za kontakt s tvrtkom Medtronic potrazite na
kraju ovog priruCnika.

Zbrinjavanje baterija i uredaja
u otpad

Po zavrSetku razdoblja testne stimulacije,
vratite svojem lije€niku kako bi on uklonio i
odlozZio u otpad vanjski neurostimulator,
kapicu prikljuCka i baterije. ispraznjene
baterije odloZite u otpad u skladu s lokalnim
propisima Ne spaljujte.
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Izjava o sukladnosti

Medotronic izjavljuje da je ovaj proizvod
sukladan s klju¢nim odredbama Direktive
93/42/EEZ o medicinskim uredajima.

Dodatne informacije mozete dobiti od
zastupnika tvrtke Medtronic navedenog na
unutarnjim koricama ovog priru¢nika.

Upotreba sustava za testnu stimulaciju 2
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3 Vase dnevne
/ aktivnosti



Vase dnevne aktivnosti 3

Sto trebate znati o svojim
aktivhostima

Kako biste smanijili rizik od pomicanja
ugradenog(ih) elektrodnog(ih) katetera nakon
kirurSkog zahvata, uvijek se pridrzavaijte
uputa lije€nika nakon testne stimulacije.

Ovaj vodi¢ za bolesnike i druge materijale za
bolesnike vezane uz vas sustav procitajte
pazljivo i s razumjevanjem.

Vodite evidenciju o postavkama parametara
stimulacije, dnevnim aktivnostima i
ublaZzavaniju boli.

Prije podvrgavanja bilo kakvim medicinskim
postupcima bolesnici moraju informirati
zdravstveno osoblje da imaju ugraden sustav
za testnu stimulaciju. Za informacije o
posljedicama odredenih medicinskih
postupaka na vas i va$ sustav pogledajte
"Upozorenja" na stranici 204 i "Mjere opreza"
na stranici 205. Dodatne informacije
dostupne su u priruéniku koji se isporucuje s
kontrolerom.
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Odrzavanje uredaja

* S pomocu kontrolera svaki dan
provjeravajte razinu napunjenosti baterije
vanjskog neurostimulatora.

* Ne povlacite elektrodni(e) kateter(e).

* Uredaj i baterije drzite podalje od djece i
kucnih ljubimaca. Ako djeca ili kuéni
ljubimci progutaju baterije, odmah
kontaktirajte s lijeCnikom.

* Pazljivo rukujte uredajem i
komponentama sustava. Uredaj ili
komponente sustava nemoijte ispustiti,
udarati ili gaziti.

* Uredaj nemojte rastaviti ili mijenjati.

* Uredaj i komponente sustava nisu
vodootporni. Pazite da vlaga ne ude u
uredaj ili komponente sustava.

Tjelesne aktivnosti

Kako biste smanijili rizik od pomicanja
ugradenog(ih) elektrodnog(ih) katetera, uvijek

Vase dnevne aktivnosti 3
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se pridrzavajte uputa svojeg lijeCnika i ovih
smjernica:

Vase dnevne aktivnosti 3

ogranicCite tjelesne aktivnosti na nisku ili
umjerenu razinu.

izbjegavaijte pruzanje ruku iznad glave.
izbjegavajte okretanje na bok.
izbjegavajte uspinjanje uz puno stepenica.
izbjegavajte sjedenje na stolcu tijekom
duljeg razdoblja.

izbjegavagte iznenadne, brze pokrete
poput zakretanja, istezanja ili savijanja.

Napomena: tijelo mozete pomaknuti u
krevetu bez istovremenog zakretanja
ramena i kukova s pomocu pokreta
valjanja. Zatrazite od lijeCnika da vas
nauci ovaj pokret dok se josS nalazite u
bolnici.

izbjegavajte savijanje unaprijed, unatrag ili
s boka na bok.

izbjegavajte dizanje viSe od 2,3 kilograma
(5 funti).
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* razgovarajte sa svojim lijeCnikom o tome
kada bi bilo primjereno da nastavite sa
seksualnim aktivnostima.

Briga o rezu

» Kako biste izbjegli infekcije, mjesto
uredaja i reza odrzavajte suhima tako $to
Cete se prati spuzvom umjesto tusiranja.

* Pridrzavajte se savjeta lijeCnika o
upravljanju boli u mjestu reza.

» Kontaktirajte s lijeCnikom ako uocite bilo
koji od ovih znakova infekcije:

— poja¢ana bol u rezu
— vrucica

— Zimica

— drenaza limfe

— crvenilo

Vase dnevne aktivnosti 3
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Vase dnevne aktivnosti 3

Koje promjene u osjetu
mozete ocekivati tijekom
testne stimulacije

Osjet stimulaciju razlikuje se od osobe do
osobe. Mozete osjetiti odredene normalne
promjene u stimulaciji ako se iznenada
pomaknete ili promijenite polozaj. Primjerice,
u slu€aju stimulacije kraljezni€ne mozdine u
bolesnika, naslanjanje na leda moze
uzrokovati pomicanje elektrodnog katetera
blize vasoj kraljeznicnoj mozdini; ovo moze
pojacati vas$ osjet stimulacije. Druge kretnje
mogu uzrokovati udaljavnje elektrodnog
katetera od kraljezni¢ne mozdine i
smanjivanje osjeta stimulacije.

Kontrolerom naj¢esce iskljuCujete
neurostimulaciju. Medutim, ako osjetite
iznenadnu i neugodnu promjenu u stimulaciji,
a vas kontroler nije dostupan, pritisnite gumb
ENS na vanjskom neurostimulatoru kako
biste odmah iskljucili stimulaciju. Dodatne
informacije sadrzi "Upotreba gumba ENS
(vanjski neurostimulator)" na stranici 215.
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Ako upotrebljavate tipku ENS za
zaustavljanje stimulacije, morate upotrijebiti
kontrolera kako biste ponovno ukljucili svoju
stimulaciju.

Vase dnevne aktivnosti 3
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Kazalo

Kazalo

Aktivnosti 224

Baterije, vanjski neurostimulator
provjera 214

Briga o rezovima 225

Briga o rezu 225

Dodatna oprema
prikljuCna kapica 212

ENS (vanjski neurostimulator)
gumb 213,215, 226

Komponente 212

Komponente sustava 212

Kontroler 212
tipiCna primjena 214, 215, 226

Mijere opreza 205

Odrzavanje uredaja 223

Osjet stimulacije 226

Popravak 218

Prikladnost za upotrebu u okruzenju MR-a
probni sustavi 204

Razina baterije 214
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Specifikacije 217
Testna stimulacija
cilievi 208
pregled 207
Trenutacno isklju€ivanje stimulacije 215, 226
Upozorenja 204
Vanjski neurostimulator (ENS)
baterije 214

Kazalo
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