stimwave))

TECHNOLOGIES ="

SYSTEM STYMULATORA NERWOW
OBWODOWYCH FREEDOM

WSZCZEPIENIE NEUROSTYMULATORA

INSTRUKCJA UZYWANIA

ZESTAW ODBIORNIKA PNS FREEDOM
STQ4-RCV-A0 FR4A-RCV-AO0 FR8A-RCV-AOD
STQ4-RCV-BO FR4A-RCV-BO FR8A-RCV-BO
STQ4-SPR-AO FR4A-SPR-AQ FR8A-SPR-AOQ
STQ4-SPR-B0O FR4A-SPR-BO FR8A-SPR-BO



OBJASNIENIE SYMBOLI NA PRODUKCIE LUB OPAKOWANIU

Informacje dotyczace symboli podano w opisie odpowiedniego produktu.

Symbol Polski — PL
Identyfikacja odnosnego urzadzenia
REF yfikacj g q
LOT Numer serii
Liczba sztuk produktu w opakowaniu
QTY P P

Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania
Nie uzywac ponownie
Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywa, jezeli opakowanie zostato uszkodzone

@

\\

.)}f
P

/,

Przechowywac¢ w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu

2

Przestroga

Ostrzezenie

Urzadzenie niebezpieczne do stosowania w srodowisku
NMR

Urzadzenie warunkowo bezpieczne do stosowania
w srodowisku NMR

Termin waznosci
Data wytworzenia
Producent

Dtugos¢ urzadzenia

I @B

STERILE|EO Sterylizacja: gazowym tlenkiem - etylenu
/ﬂ/ Limit temperatury
((M)) Niejonizujace promieniowanie elektromagnetyczne
A
ﬂ IEC 60601-1/EN60601-1, Czes¢ aplikacyjna typu BF
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Federal Communications Commission (Federalna
Komisja tgcznosci)

Utylizacje tego produktu nalezy przeprowadzac zgodnie
z lokalnymi przepisami

Numer seryjny

Upowazniony przedstawiciel w Europie
Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Wyréb medyczny

EEE%?&@ )
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StOWNICZEK TERMINOW

Terminy i synonimy

Definicje

Elektroda

Uktad elektrod
(odprowadzenie)

Prowadnik

Naciecie

Zespot z6ttego introduktora

Neurostymulator
(stymulator)

PNS

Odbiornik

Mandryn (mandryn do
kierowania)

Nadajnik

05-30207 Rev. 2

Przewodnik, przez ktéry prad wptywa lub
opuszcza obiekt, substancje lub obszar

Wszczepialny cewnik z elektrodami
umieszczonymi podskoérnie w poblizu nerwu
obwodowego

Elastyczny przewdd stuzacy do podskérnego
tworzenia szlaku, ktérym ma podazaé uktad
elektrod

Rana ktuta, przeciecie, naciecie chirurgiczne

Zespot introduktora jest uzywany jako narzedzie
do tworzenia tunelu w celu utworzenia Sciezki
pomiedzy nacieciem dla uktadu elektrod a
kieszenig odbiornika.

Uktady elektrod oraz oddzielny odbiornik

Stymulacja nerwéw obwodowych

Przewodnik RF, ktéry odbiera sygnat
bezprzewodowy podczas stymulacji

Sztywny przewdd, ktéry mozna wtozy¢ do
korpusu uktadu elektrod, aby utatwic
kierowanie i pozycjonowanie

Nadajnik jest urzagdzeniem elektronicznym
wykorzystywanym do generowania
bezprzewodowo mocy neurostymulatora.
Nadajnik ma przyciski, akumulator, port
przewodu antenowego i port mikro USB
(tylko do tadowania).
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WAA Zespot anteny do noszenia. Opisuje kompletny
montaz nadajnika i anteny. WAA jest stosowana
w potaczeniu z odpowiednim urzagdzeniem do
noszenia w celu dostarczenia terapii do nerwu
docelowego.
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SPOSOB KORZYSTANIA Z TEGO PODRECZNIKA

Niniejsza instrukcja opisuje zabieg wszczepienia systemu stymulatora nerwodw
obwodowych (PNS) Freedom oraz metode optymalnego wszczepienia urzadzenia.

OPIS URZADZENIA

System stymulatora nerwow obwodowych (PNS) Freedom stuzy do stymulacji nerwéw
obwodowych w celu zapewnienia ulgi terapeutycznej dla przewlektego, niepoddajgcego
sie leczeniu bdlu pochodzenia obwodowego. W terapii wykorzystuje sie impulsowy prad
elektryczny, aby utworzy¢ pole elektryczne oddziatujace na nerwy obwodowe koriczyn i
tutowia w celu hamowania przesytania sygnatow bdlowych do mézgu. System sktada sie
z wszczepialnego neurostymulatora i zewnetrznego nadajnika do zasilania
wszczepianego urzadzenia.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System stymulatora nerwéw obwodowych (PNS) Freedom jest przeznaczony do leczenia
bélu u 0s6b dorostych, u ktérych wystepuje silny, niepoddajacy sie leczeniu i przewlekty
bdél pochodzenia obwodowego, jako jedyny $rodek ograniczajacy bdl lub jako
uzupetnienie innych metod leczenia stosowanych w podejsciu interdyscyplinarnym.

Odpowiednie $rodki ostroznosci, ostrzezenia, podsumowanie zdarzer niepozgdanych
oraz informacje dotyczace S$rodowiska elektromagnetycznego i specyfikacji sieci
bezprzewodowej mozna znalezé w ,Karcie Charakterystyki Bezpieczenstwa Produktu
systemu PNS Freedom”.

INFORMACIJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

PRZECIWWSKAZANIA

e  Ryzyko zwigzane z zabiegiem chirurgicznym — Neurostymulatoréw nie wolno
stosowa¢ u pacjentdéw, ktorym zagraza ryzyko zwigzane z zabiegiem
chirurgicznym ani u pacjentéw z kilkoma chorobami lub czynnymi zakazeniami
ogolnoustrojowymi. Dotyczy to pacjentow, ktorzy wymagaja stosowania terapii
przeciwzakrzepowej, ktérej nie mozna tymczasowo przerwa¢ w celu
przeprowadzenia zabiegu wszczepienia.

e Cigza — Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci systemu PNS
Freedom u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersia.

e  Brak mozliwosci obstugi systemu — Stymulatory nerwéw obwodowych nie
powinny by¢ stosowane u pacjentéw, ktorzy nie sg w stanie zrozumie¢ ani
obstugiwac systemu.
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e Narazenie na diatermie kréotkofalowa, mikrofalowa lub ultradzwiekowag —
Diatermii nie nalezy uzywac w poblizu pacjenta z wszczepionym systemem PNS
Freedom ani podczas noszenia przez pacjenta zespotu anteny do noszenia
(Wearable Antenna Assembly, WAA). Energia pochodzaca z diatermii moze
zostac przekazana przez neurostymulator i spowodowac uszkodzenie tkanki,
skutkujgc ciezkimi obrazeniami ciata.

. Narazenie zawodowe na wysokie poziomy promieniowania niejonizujacego,
ktore moze zaktdcaé leczenie — Nie wolno wszczepiac urzagdzenia u pacjentéw,
ktdérzy regularnie pracujg w srodowiskach o wysokim poziomie promieniowania
niejonizujgcego. Energia w obszarach o wysokim poziomie moze by¢
przenoszona przez urzadzenie i powodowac uszkodzenia tkanek, co prowadzi
do ciezkich obrazen ciata. Przyktady sSrodowisk o wysokim poziomie
promieniowania niejonizujacego obejmuja:

o  Stacje przekaznikowe radiowe lub telefonii komdrkowej

o Zaktady uzywajgce zgrzewarek wykorzystujgcych fale radiowe lub
grzejniki indukcyjne

o Srodowiska sterowane infrastrukturg elektroenergetyczng
(tj. transformatory obnizajace napiecie lub linie elektroenergetyczne
wysokiego napiecia)

e  Wszczepiane systemy sercowe — Pacjenci z wszczepionymi systemami
sercowymi, nie powinni korzystaé z systemu PNS Freedom bez odpowiedniego
monitorowania s$rodoperacyjnego. Impulsy elektryczne z urzadzenia moga
wchodzi¢ w interakcje z wykrywaniem pracy wszczepianego systemu
sercowego, powodujgc niewtasciwe reakcje.

OSTRZEZENIA

Zaktécenia elektromagnetyczne (EMI) — EMI to pole energii generowane przez
urzadzenia znajdujace sie w domu, w pracy, w sSrodowisku opieki zdrowia lub publicznym.
Bardzo silne zaktdcenia elektromagnetyczne mogg zakiécaé dziatanie systemu.
Urzadzenie  posiada  funkcje  zapewniajgce ochrone przed zaktdceniami
elektromagnetycznymi. Wiekszos$¢ urzadzen elektrycznych i magneséw spotykanych w
zyciu codziennym prawdopodobnie nie bedzie wptywac na dziatanie systemu. Niemniej
jednak silne zrédta zaktécen elektromagnetycznych moga powodowad:
e Istotne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta w wyniku nagrzewania
wszczepionego urzadzenia i uszkodzenia otaczajacych tkanek.
e  Uszkodzenie systemu powodujgce utrate lub zmiane leczenia objawdw i
wymagajace kolejnego zabiegu operacyjnego.
e Zmiany dziatania WAA. Moze to spowodowaé wigczenie, wytgczenie lub
przywrécenie ustawien fabrycznych przez urzadzenie zewnetrzne. W takim
przypadku nalezy przeprogramowac¢ WAA.
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e Nieoczekiwane zmiany w stymulacji powodujgce chwilowe zwiekszenie
stymulacji lub przerywang stymulacje, ktére niektérzy pacjenci opisujg jako
uczucie wstrzasu. Mimo iz nieoczekiwane zmiany w stymulacji moga by¢
odczuwane jako nieprzyjemne, nie powodujg uszkodzenia urzgdzenia ani
bezposrednich obrazen u pacjenta. W rzadkich przypadkach, w wyniku
nieoczekiwanych zmian w stymulacji pacjenci upadali i doznawali obrazen.

Pacjenci, u ktérych podejrzewa sie, ze system PNS Freedom podlega zakiéceniom
elektromagnetycznym, powinni natychmiast wytgczy¢ urzagdzenie, odsunac sie od sprzetu
lub obiektu oraz nalezy usungac¢ z otoczenia pacjenta zewnetrzng WAA.

Sprzet/$rodowiska elektromagnetyczne — Zdecydowanie zaleca sie unikanie zblizania do
urzadzen  emitujgcych  lub  Srodowisk z  urzgdzeniami  uzywajacymi  fal
elektromagnetycznych o wysokiej czestotliwosci. Przyktadami takich urzadzen i (lub)
Srodowisk s3:

e Nadajniki/anteny amatorskie o duzej mocy lub radio dziatajgce w pasmie fal
obywatelskich (CB) lub HAM uzywane do prywatnej rekreacji, komunikacji i
eksperymentéw bezprzewodowych

e Elektryczne spawarki tukowe lub spawarki oporowe stosowane do topienia i
taczenia metali lub tworzyw sztucznych

e  Przemystowy elektryczny piec indukcyjny/nagrzewnica lub elektryczny piec
tukowy/nagrzewnice stosowane do topienia metali i tworzyw sztucznych

e  Zamkniete obszary wysokiego napiecia oznakowane strefami bezpieczenstwa,
znakami ograniczonego dostepu i znakami ostrzegawczymi (bezpieczne jest
przebywanie poza strefg zagrozenia)

e  Zamkniete obszary nadajnikdow mikrofalowych oznakowane strefami
bezpieczenstwa, znakami ograniczonego dostepu i znakami ostrzegawczymi
(bezpieczne jest przebywanie poza strefg zagrozenia)

e  Zamkniete obszary wiez telewizyjnych i radiowych oznakowane strefami
bezpieczenstwa, znakami ograniczonego dostepu i znakami ostrzegawczymi
(bezpieczne jest przebywanie poza strefg zagrozenia)

. Liniowe wzmacniacze mocy uzywane do zwiekszania mocy wyjsciowej
nadajnikéw radiowych, aplikacji komunikacji bezprzewodowej, sprzetu audio
lub innego sprzetu elektronicznego

e  Radiowy sprzet telemetryczny uzywany do sledzenia lokalizacji pojazddw,
sprzetu lub zwierzat

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (Magnetic Resonance Imaging,
NMR) — Badanie NMR moze by¢ bezpiecznie przeprowadzone w okreslonych specjalnych
warunkach. Szczegdtowe wskazédwki dotyczagce NMR mozna znalez¢ w czesci , Informacje
dotyczace bezpieczenstwa obrazowania w Srodowisku NMR” w niniejszym podreczniku
lub uzyska¢ od firmy Stimwave.
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Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (Magnetic Resonance Imaging,
NMR) — Element WAA nie jest bezpieczny w srodowisku NMR; antena WAA nie moze
by¢ wprowadzana do pomieszczenia systemu NMR. Poniewaz antena WAA jest

niebezpieczna w Srodowisku NMR, silne pole magnetyczne systemu NMR moze
przyciggnac¢ lub w inny sposdb uszkodzi¢ antene WAA, a w jego trakcie moze spowodowacd
powazne obrazenia ciata pacjenta lub innych o0séb lub uszkodzenie systemu NMR.

Wytadowania elektrostatyczne (ESD) — Testy wskazuja, ze antena WAA moze by¢
podatna na uszkodzenia wynikajagce z wytadowania elektrostatycznego wiekszego niz
+/-6 kV, ktére mogg wystepowaé w niektorych srodowiskach, takich jak uzytkowanie w
domu, gdy wilgotnos$¢ wzgledna jest nizsza niz 30%. Uzytkownicy i opiekunowie
pacjentow z systemem PNS Freedom powinni unikaé zblizania sie lub dotykania anteny
WAA w takich sytuacjach oraz unika¢ kontaktu z przewodnikami o wysokim poziomie
natadowania, w szczegdlnosci z materiatami syntetycznymi (np. nylonem, poliestrem) w
okresach niskiej wilgotnosci wzglednej (ponizej 30%). ESD moze spowodowac chwilowg
lub trwaty utrate funkcji. W przypadku wystagpienia wytadowan elektrostatycznych w
zwigzku z anteng WAA urzadzenie musi zosta¢ usuniete z ciata pacjenta i wytaczone, a
nastepnie mozna je ponownie wiaczy¢. Przed ponownym rozpoczeciem terapii nalezy
sprawdzi¢, czy wskazniki/kontrolki urzadzenia dziatajg prawidtowo. Jesli urzadzenie nie
wiaczy sie, stymulacja nie zostanie dostarczona i w celu uzyskania pomocy lub wymiany
nalezy skontaktowac sie z firmg Stimwave.

Skanowanie za pomocg tomografii komputerowej (TK) — Nie ustalono bezpieczenstwa
dla skanowania TK pacjentéw z neurostymulatorem. Promieniowanie rentgenowskie
pochodzace ze skanowania moze spowodowaé niezamierzone wstrzasy lub awarie
systemu PNS Freedom.

Operator TK powinien korzysta¢ z obrazow prébnych TK w celu okreslenia, czy
wszczepione urzadzenia medyczne sg obecne i jakie jest ich potozenie wzgledem
zaprogramowanego zakresu skanowania. W przypadku procedur TK, w ktérych
urzadzenie znajduje sie w zaprogramowanym zakresie skanowania lub bezposrednio
sgsiadujgco do takiego zakresu, operator powinien:
e Usungé WAA z zakres TK skanowania.
e Nalezy maksymalnie ograniczy¢ oddziatywanie promieniowania RTG na
urzadzenie wszczepione:
o Stosowaé najnizsze mozliwe natezenie pradu dla lampy RTG, ktére
umozliwia uzyskanie wymaganej jakosci obrazu.
o  Upewnic sie, ze wigzka RTG nie pozostaje w systemie PNS Freedom dtuzej
niz kilka sekund.

Po skanowaniu TK bezposrednio nad wszczepionym urzagdzeniem:
e Antene WAA mozna umiesci¢c z powrotem na ciele pacjenta i wigczyé
stymulacje.
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e Nalezy potwierdzi¢ prawidtowg stymulacje i upewni¢ sie, ze kontrolki
wskaznikow dziatajg zgodnie z oczekiwaniami.

e Antena WAA musi zostaé¢ wytgczona, jesli podejrzewa sie, ze urzadzenie nie
dziata prawidtowo.

Radioterapia — Nie ustalono bezpieczeristwa w przypadku Zrédet wysokiego
promieniowania, takich jak promienie kobalt 60 lub gamma, gdy pacjent ma wszczepiony
system PNS Freedom. Stosowanie radioterapii moze spowodowaé uszkodzenie
urzadzenia lub obrazenia ciata pacjenta.

Ablacja pradem o czestotliwosci radiowej (RF) — Nie ustalono bezpieczeristwa w
przypadku ablacji RF (RF) u pacjentéw z systemem PNS Freedom. Ablacja RF moze
spowodowac indukowane prady elektryczne, ktére spowoduja nagrzewanie sie i
uszkodzenie tkanek. Ablacji RF nie nalezy uzywac¢ w poblizu systemu PNS Freedom. W
przypadku zastosowania ablacji RF, ablacja ta nie powinna by¢ wykonywana w poblizu lub
nad neurostymulatorem.

Nadajniki RFID — wykrywacze kradziezy, systemy elektronicznego nadzoru artykutéw
(EAS) i systemy identyfikacji za pomoca fal radiowych — Przeprowadzono testy z
wykorzystaniem szeregu symulowanych systemdw nadajnikdw RFID i wykazano, ze moga
one mie¢ wptyw na system PNS Freedom (wszczepiane urzadzenie i WAA) w zakresie
odlegtosci pomiedzy systemem PNS Freedom a nadajnikiem RFID ponizej 3 m (~10 stép).
Nadajniki RFID o wiekszej mocy mogg powodowac skutki przy wiekszych odlegtosciach.
Nadajniki RFID moga by¢ ukryte lub przenosne i moga nie by¢ widoczne dla uzytkownika
urzadzenia firmy Stimwave. Kazdy nadajnik RFID moze czasowo przerwac stymulacje lub
spowodowaé podwyzszenie poziomdw stymulacji. Zaleca sie, aby jesli pacjent odczuwa
zmiane stymulacji w poblizu potencjalnego nadajnika RFID, natychmiast oddali¢ sie od
obszaru i usunac antene WAA z ciata. Jesli to mozliwe, najlepiej unika¢ nadajnikéw RFID
lub usuwa¢ WAA, podczas przechodzenia w poblizu nadajnikéw RFID. Pacjenci z
wszczepianym urzadzeniem powinni poinformowaé opiekuna, ktéry moze by¢ w stanie
pomodc im w ominieciu jakiegokolwiek nadajnika RFID. W razie koniecznosci pacjent
powinien przejs¢ przez nadajnik RFID i natychmiast oddali¢ sie od tego obszaru. Pacjenci
nie powinni opierac sie na skanerach ani pozostawac w obszarze nadajnikéw RFID.

Przezskdrna elektrostymulacja nerwéw — Nie ustalono bezpieczenstwa w przypadku
stosowania przezskoérnej elektrostymulacji nerwéw (transcutaneous electrical nerve
stimulation, TENS) po wszczepieniu systemu PNS Freedom. Uzycie TENS moze
spowodowac wytgczenie urzadzenia lub okresowe zwiekszenie stymulacji.

Elektrokauteryzacja — W przypadku stosowania narzedzi do elektrokauteryzacji w poblizu
systemu PNS Freedom moze doj$¢ do uszkodzenia izolacji. System PNS Freedom moze
ulec awarii lub przewodzi¢ prad indukowany. Indukowane prady mogg spowodowac
przegrzanie powodujac uszkodzenia tkanek.
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Gdy niezbedna jest elektrokauteryzacja, nalezy stosowac ponizsze srodki ostroznosci:
e Antene WAA nalezy usungac z otoczenia pacjenta.
e Nalezy stosowac kauteryzacje bipolarng
o Jesli konieczne jest stosowanie kauteryzacji monopolarne;j:
o Nalezy uzywac tylko trybéw niskiego napiecia.
o Nalezy stosowac najnizsze mozliwe ustawienia mocy.
o Sciezka pradu (ptytka uziemiajaca) powinna znajdowac sie jak najdalej
od systemu PNS Freedom.
o Nie nalezy uzywac petnowymiarowych mat uziemiajgcych stotu w sali
operacyjnej.
e Po elektrokauteryzacji nalezy sprawdzi¢, czy system PNS Freedom dziata
zgodnie z jego przeznaczeniem.

Ultradzwigki/litotrypsja o duzej mocy — Nie okreslono bezpieczenstwa dla ultradzwiekow
ani litotrypsji o duzej mocy po wszczepieniu systemu PNS Freedom. Stosowanie litotrypsji
moze spowodowal uszkodzenie urzadzenia lub obrazenia ciata u pacjenta. Jesli to
mozliwe, najlepiej unikaé tych systemdéw bezpieczenistwa lub usuwa¢ antene WAA
podczas przechodzenia przez systemy bezpieczenstwa. Pacjenci z wszczepianym
urzadzeniem powinni poinformowac operatora, ktory moze pomdc im w ominieciu
systemu bezpieczenstwa. Jesli nie da sie go unikngé, pacjent powinien przej$¢ przez
system bezpieczenstwa i natychmiast opuscic¢ ten obszar. Pacjenci nie powinni opierac sie
na skanerach ani pozostawac w obszarze dziatania systemu bezpieczerstwa.

Aktywne wszczepione lub noszone na ciele wyroby medyczne - Nie okreslono
bezpieczenstwa w przypadku pacjentow, ktdrzy uzywajg systemu PNS Freedom z innymi
aktywnymi wyrobami medycznymi wszczepionymi lub noszonymi na ciele. Urzadzenia te
obejmujg inne systemy do neurostymulacji, pompy insulinowe, automatyczne
defibrylatory zewnetrzne (AED), implanty Slimakowe i noszone na ciele czujniki
medyczne. System moze dziata¢ wadliwie i (lub) ulec uszkodzeniu, co moze spowodowac
obrazenia ciata pacjenta lub innych oséb w poblizu.

Stymulatory wzrostu kosci — Nie ustalono bezpieczenstwa w przypadku systemow
stymulatora wzrostu kosci w poblizu systemu PNS Freedom. Stosowanie stymulatora
wzrostu kosci moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub obrazenia ciata u pacjenta.

Wiertarki stomatologiczne i sondy ultradzwiekowe — Nie okreslono bezpieczeristwa dla
wiertarek stomatologicznych lub sond ultradzwiekowych w poblizu systemu PNS
Freedom. Stosowanie wiertarek lub sond moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub
obrazenia ciata u pacjenta.

05-30207 Rev. 2 Strona | 13



Elektroliza — Nie ustalono bezpieczeristwa elektrolizy w poblizu systemu PNS Freedom.
Stosowanie elektrolizy spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub obrazenia ciata u
pacjenta.

Procedury laserowe — Nie ustalono bezpieczenstwa dla laseréw znajdujgcych sie w
poblizu systemu PNS Freedom. Stosowanie lasera spowodowa¢ uszkodzenie urzadzenia
lub obrazenia ciata u pacjenta.

Procedury psychoterapeutyczne - Nie okreslono bezpieczenstwa zabiegdw
psychoterapeutycznych, w ktérych uzywa sie urzadzen wytwarzajacych zaktdcenia
elektromagnetyczne (np. leczenie elektrowstrzagsami, przezczaszkowa stymulacja
magnetyczna) u pacjentow z systemem PNS Freedom. Indukowane prady moga
spowodowac przegrzanie powodujac uszkodzenie tkanek.

Inne procedury medyczne — EMI z nastepujgcych zabiegdw medycznych prawdopodobnie
nie wptynie na urzadzenie:

e Diagnostyka ultradiwiekowa (np. badanie tetnicy szyjnej, badania
dopplerowskie)

e  Diagnostyka rentgenowska lub fluoroskopia

e  Magnetoencefalografia (MEG)

e  Tomografia pozytonowa (PET)

e Magnesy terapeutyczne (np. materace magnetyczne, koce, opaski na
nadgarstki, opaski na tokciach) — Magnes nalezy trzymac¢ z dala od miejsca
implantu. Pola magnetyczne z reguly nie wptywajg na dziatanie
neurostymulatora.

Maszyny lub ciezki sprzet — Maszyny i ciezki sprzet (w tym pojazdy) nie powinny by¢
uzywane podczas korzystania z systemu PNS Freedom. Wadliwe dziatanie systemu moze
spowodowaé utrate kontroli nad ciatem, funkcjami ciata lub uczucie, ktére moze
spowodowad, ze pacjent nie bedzie w stanie sterowac systemem.

Korzystanie z samolotéw — Nie ustalono bezpieczenstwa w odniesieniu do korzystania z
systemu PNS Freedom na poktadzie samolotéw. Stosowanie systemu PNS Freedom na
poktadzie komercyjnego samolotu moze spowodowaé uszkodzenie urzadzenia lub
obrazenia ciafa u pacjenta.

Ztamanie uktadu elektrod — Jesli izolacja neurostymulatora ulegnie peknieciu lub zostanie
przektuta z powodu dziatania duzych sit, moze dojs¢ do nieoczekiwanych zmian w
stymulacji.

Kontakt anteny WAA ze skérg — Antena WAA nie moze by¢ umieszczona bezposrednio
na skorze. Bezposredni kontakt ze skérg moze spowodowad podraznienie i (lub)
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nadwrazliwos¢ na materiaty. Antena WAA musi by¢ przez caly czas umieszczona na
wierzchu cienkiej warstwy odziezy lub materiatu.

Bolesna stymulacja — Jesli pacjent odczuwa bolesng stymulacje, amplituda na antenie
WAA powinna zosta¢ natychmiast zmniejszona i (lub) antena powinna zosta¢ usunieta z
otoczenia pacjenta.

Czestotliwosci stymulacji — Stymulacja w zakresie od 1 500 Hz do 10 000 Hz nie byta
oceniana pod katem bezpieczenstwa, skutecznosci i percepcji parestezji w zadnym
systemie PNS Freedom.

SRODKI OSTROZNOSCI

Szkolenie lekarzy — Lekarze przepisujgcy terapie powinni mie¢ doswiadczenie w
rozpoznawaniu i leczeniu przewlektego bélu niepoddajgcego sie leczeniu i powinni znac
zasady uzywania systemu PNS Freedom. Lekarze wszczepiajagcy powinni miec
doswiadczenie w zabiegach dotyczacych nerwéw obwodowych i powinni zapoznac sie z
instrukcjg uzywania.

Badania i zabiegi medyczne — Przed poddaniem sie testom lub zabiegom medycznym
nalezy poinstruowaé pacjenta, aby skontaktowat sie z lekarzem wykonujgcym zabieg w
celu ustalenia, czy zabieg moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie
systemu.

Instrukcje lekarza — Pacjenci powinni zosta¢ poinstruowani, aby zawsze postepowac
zgodnie z programami i instrukcjami terapeutycznymi ustalonymi przez lekarza.
Niezastosowanie sie do tego moze spowodowac, ze leczenie bedzie mniej skuteczne w
zapewnianiu fagodzenia boélu.

Uzywanie anteny WAA zgodnie z zaleceniami — Pacjenci powinni zosta¢ poinstruowani,
aby korzysta¢ z WAA tylko w sposdb wyjasniony przez lekarza lub w sposdb opisany w
instrukcji uzywania. Korzystanie z WAA w inny sposéb moze spowodowac obrazenia ciata.

Antena WAA powinna by¢ sucha — Antena WAA nie jest wodoodporna. Nalezy
poinstruowac pacjentéw, aby chronili urzadzenie przed wilgocig, co pozwoli unikngc
uszkodzen.

Czyszczenie anteny WAA — Pacjenci powinni zostac poinstruowani, aby w razie potrzeby
wyczysci¢ zewnetrzng czesé anteny WAA wilgotng szmatka, aby zapobiec gromadzeniu sie
kurzu i brudu. tagodne domowe $rodki czyszczgce nie powodujg uszkodzenia urzadzenia
ani nalepek.

Z anteng WAA nalezy obchodzic sie ostroznie — Antena WAA jest wrazliwym urzgdzeniem
elektronicznym. Nalezy poinstruowac pacjentow, aby nie upuszczali urzgdzenia na twarde
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powierzchnie i przechowywali antene WAA w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat
domowych.

Nie demontowac¢ anteny WAA - Pacjenci powinni zosta¢ poinstruowani, aby nie
rozmontowywac ani nie manipulowac przy urzadzeniu. Manipulowanie przy urzadzeniu
moze spowodowac obrazenia ciata. Jesli urzadzenie nie dziata prawidtowo, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Stimwave w celu uzyskania pomocy.

Srodowiska tatwopalne lub wybuchowe — Pacjenci powinni zostaé poinstruowani, aby
nie uzywali anteny WAA w $rodowiskach tatwopalnych lub wybuchowych. Korzystanie z
WAA w takich srodowiskach moze spowodowac obrazenia ciata.

Korzystanie z anteny WAA innego pacjenta — Pacjenci powinni zosta¢ poinstruowani, aby
nigdy nie uzywac¢ anteny WAA innego pacjenta. Zaprogramowana terapia jest
niepowtarzalnym zleceniem dla danego pacjenta. Uzycie anteny WAA innego pacjenta
moze spowodowac nadmierng stymulacje.

Temperatury przechowywania — System PNS Freedom powinien by¢ przechowywany w
temperaturze przechowywania podanej na opakowaniu produktu. Przekroczenie
temperatury przechowywania moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub
uszkodzenie elementu systemu. W przypadku przekroczenia temperatury
przechowywania nalezy skontaktowac sie z producentem.

Temperatura przechowywania Temperatura przechowywania
zestawu odbiornika PNS Freedom zespotu anteny do noszenia

+140°F +140°F
+60°C +60°C

+0°F +0°F

-18°C -18°C

Ograniczenia Ograniczenia
dopuszczalnych dopuszczalnych
temperatur temperatur

Nieoczekiwane zmiany w stymulacji — Zaktécenia elektromagnetyczne, zmiany postawy i
inne czynnosci moga powodowaé zauwazalny wzrost stymulacji. Niektoérzy pacjenci
okreslili to jako uczucie szarpania lub wstrzas. Przed podjeciem dziatan, ktdre mogg stac
sie niebezpieczne, amplitude nalezy zmniejszy¢ do najmniejszego ustawienia, a system
powinien zosta¢ WYLACZONY (OFF). Nalezy omdwic te czynnosci z lekarzem.

Zaktécenia podczas programowania — W przypadku podejrzenia zaktécen podczas
programowania anteny WAA lekarz powinien potwierdzi¢, ze przesytanie danych za
posrednictwem Bluetooth® dziata, sprawdzajac, czy miga niebieska kontrolka wskaznika.
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Jesli podczas sesji programowania kontrolka wskaznika nie miga, lekarz powinien
wykonac nastepujace czynnosci:
e Zakonczy¢ biezaca sesje programowania.
e  Sprawdzié, czy w poblizu nie wystepuja zrodta zaktécen potaczenia Bluetooth.
e Usungé lub wytaczy¢ zrodto zaktocen.
e  Ponownie nawigzac potgczenie Bluetooth® z anteng WAA poprzez parowanie.
e  Wznowi¢ programowanie, otwierajgc aplikacje WaveCrest.
e Sprawdzi¢, czy kontrolka wskaznika miga.

Czynnosci wymagajace nadmiernego obracania lub rozciggania — Pacjenci powinni
zosta¢ poinstruowani, aby nie wykonywaé¢ czynnosci, ktére potencjalnie moga
spowodowac¢ nadmierne obcigzenie urzadzenia. Czynnosci, ktére obejmujg nagte,
nadmierne lub wielokrotne zginanie, obracanie, skakanie lub rozcigganie mogg
spowodowac ztamanie lub migracje neurostymulatora. Moze to spowodowac utrate
stymulacji, przerywana stymulacje i konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowych
zabiegdw medycznych.

Nurkowanie lub przebywanie w komorze hiperbarycznej — Nie nalezy nurkowaé w
wodzie na gtebokosci wiekszej niz 13 metréow (45 stop) ani wchodzi¢ do komér
hiperbarycznych, w ktérych cisnienie bezwzgledne (ATA) przekracza 1,5 atmosfery. Takie
warunki moga spowodowac uszkodzenie urzgdzenia. Przed rozpoczeciem nurkowania lub
korzystania z komory hiperbarycznej pacjent powinien omoéwi¢ z lekarzem wptyw
wysokiego cisnienia.

Skoki ze spadochronem, jazda na nartach lub piesze wycieczki w gérach — Duza wysokos¢
nad poziomem morza nie powinna mie¢ wptywu na system; nalezy jednak unika¢
nadmiernego stresu na neurostymulator. W czasie skoku ze spadochronem gwattowne
szarpniecie wystepujace podczas otwierania spadochronu moze spowodowad
przemieszczenie lub ztamanie neurostymulatora. Moze to spowodowac utrate stymulacji,
przerywang stymulacje i konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowych zabiegéw
medycznych.

Zasady linii lotniczych — Podczas lotdw samolotem nalezy przestrzegac zasad linii
lotniczych dotyczacych korzystania z medycznych systemdéw stymulacji nerwéw
obwodowych i sprzetu elektronicznego. Wszelkie pytania nalezy kierowac¢ do personelu
linii lotniczych.

PODSUMOWANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Wszczepienie systemu neurostymulatora jest podobna do zabiegu chirurgicznego. Ryzyko
moze obejmowac:
e Reakcja uczuleniowe lub uktadu immunologicznego na wszczepiony materiat
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Zakazenie
Krwotok lub krwiak

Terapeutyczne zastosowanie systemu PNS Freedom wigze sie z nastepujgcymi

zagrozeniami:

Niepozadana zmiana stymulacji

Migracja neurostymulatora, nadzerka przez skére lub ztamanie prowadzace do
utraty dziatania terapeutycznego

Zaktocenia elektromagnetyczne prowadzgce do zmiany dziatania systemu
Utrata dziatania terapeutycznego pomimo funkcjonujgcego systemu

Zdarzenia niepozadane, ktore mogg wystgpi¢ w przypadku systemu PNS Freedom:

Migracja neurostymulatora powoduje zmiane terapii stymulacyjnej, ktéra moze
by¢ niewygodna

Ztamanie neurostymulatora, powodujgce utrate stymulacji

Zakazenie powodujgce nadwrazliwo$¢, zaczerwienienie i obrzek tkanek

Niekorzystne skutki stymulacji sg zwykle tagodne i ustepuja po wytgczeniu stymulacji.

Pacjenci powinni zosta¢ poinstruowani o natychmiastowym skontaktowaniu sie z

lekarzem w przypadku wystgpienia jakichkolwiek probleméw lub odczuwania zmiany
stymulacji. Z czasem mogg wystgpi¢ zmiany poziomu tagodzenia bodlu.

SPECYFIKACJA URZADZENIA

Tabela 1. Dane techniczne uktadu(-6w) elektrod PNS Freedom

STQ4-Al Kanat A
| I N S ENansNs | | BN
Znacznik Znacznik
kanatu odbiornika

STQ4-B1 Kanat B
BN B EEEae 111 | R
13cm

FRAA-AL Kanaf A
B W . | | | &%
Znacznik Znacznik
kanatu odbiomika

FRAA-B1 Kanat B
N . . Il | BN
13cm
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FR8A-A1 Kanaf A

I BN B O O B O . I I
Znacznik Znacznik
kanatu odbiornika
FR8A-B1 Kanat B
I I N O O N O W 11| I
17cm
Uktad elektrod: STQ4/FR4A FRSA
Dtugos¢ 45 cm 45 cm
Srednica 1,35 mm 1,35 mm
Elektroda(-y):
Liczba 4 8
Ksztatt Walcowe Walcowe
Dtugos¢ 3mm 3mm
Odstep 4mm 4 mm
Dtugos¢ uktadu 24 mm 52 mm
Odlegtos¢ pasma znacznika od 13 cm 17 cm
koncowki
Liczba niezaleznych kanatéw: 2 2
Maksymalna zalecana gtebokos¢ 6cm 6cm
implantu
Okres wszczepienia Staty Staty
Tabela 2. Dane techniczne odbiornika
Odbiornik
Dtugosé 47 cm
Srednica 0,35 mm
Maksymalna zalecana gtebokos¢ implantu 6cm
Okres wszczepienia Staty
Tabela 3. Materiat majgcy kontakt z tkankami ludzkimi
Element Materiat Kontakt z
tkankami
Uktad elektrod
Elastyczna ptytka drukowana Poliamid Nie
Obrys obwodu elastycznego Miedziany Nie
Otoczka obwodu Perylen C Nie
Elektrody Platyna-iryd Tak
Izolacja Poliuretan Tak
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Element Materiat Kontakt z
tkankami
Koncéwka Poliuretan Tak
Samoprzylepna Silikon Nie
Odbiornik
Izolacja Polieteroeteroketon (PEEK) Nie
Drut Miedziany Nie
Uchwyt Polipropylen, poliweglan, mosigdz Nie
Prowadnik Stal nierdzewna Tak
Zespot 26ttego introduktora
Rozszerzadto Stal nierdzewna Tak
Introduktor Z6tty Hytrel Tak
Ostrza
Uchwyt Polipropylen, poliweglan, mosigdz Tak
Drut Stal nierdzewna Nie
Drut Stal nierdzewna z Tak
politetrafluoroetylenem (PTFE)
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ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zestawy state PNS Freedom

(STQ4-RCV-AOQ, STQ4-RCV-BO, STQ4-SPR-AQ, STQ4-SPR-B0)

(1) 4-stykowy uktad elektrod z kolcami
(2) Odbiornik

(2) Mandryn do kierowania

(1) Zétty introduktor

(1) Prowadnik

Zestawy state PNS Freedom

(FR4A-RCV-AO, FR4A-RCV-BO, FR4A-SPR-AQ, FR4A-SPR-BO)

(1) 4-stykowy uktad elektrod
(2) Odbiornik

(2) Mandryn do kierowania
(1) Zétty introduktor

(1) Prowadnik

Zestaw staty PNS Freedom

(FR8A-RCV-AQ, FR8A-RCV-BO)

(1) 8-stykowy uktad elektrod
(2) Odbiornik

(2) Mandryn do kierowania
(1) Z6tty introduktor

(1) Prowadnik
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INSTRUKCJA WSZCZEPIENIA

Lekarze przeprowadzajgcy wszczepienie powinni mie¢ doswiadczenie w zabiegach
umozliwiajgcych dostep do nerwdéw obwodowych, w zakresie stymulatoréw nerwow
obwodowych, aparatéw USG i (lub) fluoroskopii oraz dokumentacji produktéw PNS
Freedom.

Niniejszy dokument zawiera szczegétowe informacje na temat wszczepienia uktadu

elektrod PNS Freedom z odbiornikiem.

DOCELOWE WSPOLNE NERWY OBWODOWE

Do wspdlnych nerwéw obwodowych leczonych PNS nalezg nerwy: nadtopatkowy, splotu
barkowego, udowy, sromowy, kulszowy, miedzyzebrowy, tokciowy, przysrodkowy,
promieniowy, gorny posladkowy, srodkowy posladkowy, biodrowo-pachwinowy,
kolanowy (w tym podrzepkowy odpiszczelowy), strzatkowy, tydkowy i tylny piszczelowy.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU

& PRZESTROGA:

Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia, ktére moze prowadzi¢ do przerywanej lub utraty
stymulacji:

= Stosowac tylko zétty introduktor dotaczony do zestawu.

= Nie zgina¢, nie skrec ani nie rozciggac uktadu elektrod.

= Do obstugi uktadu elektrod nie nalezy uzywac zadnych narzedzi.

=  Podczas wymiany mandrynu nalezy zachowac ostroznosc.

= Unika¢ nadmiernego nacisku na uktad elektrod.

Ten produkt jest dostarczany w stanie sterylnym. Przed otwarciem opakowania nalezy
sprawdzi¢ jego szczelno$¢, numer modelu i termin waznosci. Nie uzywac, gdy produkt jest
uszkodzony. Nie uzywaé produktu po uptywie terminu waznosci. Wszelkie pytania
dotyczace opakowan i termindw waznosci nalezy kierowac do firmy Stimwave.

Uktad elektrod sktada sie z elektrod, obwodu i pasm znacznikéw. Ostroznie obchodzic sie
z uktadem elektrod. Nie zgina¢ uktadu elektrod. Zgiecie spowoduje uszkodzenie
urzadzenia. W celu uzyskania optymalnego dziatania nalezy wprowadzi¢ uktad elektrod w
linii prostej i wprowadza¢ go od koricowki proksymalnej do korica dystalnego uktadu
elektrod. Ostroznie manipulowac odbiornikiem.
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Pasek
T znacznika

Koncéwka -
WSZCZEPIANIE UKLADU ELEKTROD

Kroki:

1.  Umiesci¢ koncowke uktadu elektrod na przygotowanej sterylnej skérze w
miejscu, w ktérym zostanie umieszczona pierwsza elektroda.

2. Zaznaczy¢ miejsce naciecia za pomocg markera skérnego na pierwszym pasmie
znacznika na skorze. (Rys. 1)

3. Przygotowaé miejsce naciecia, stosujgc znieczulenie miejscowe. W razie
potrzeby stosowac podczas catego zabiegu.

4. W razie potrzeby przeprowadzi¢ procedure ,limit czasu” lub inne procedury
przed operacja.

Rys. 1

UMIESZCZANIE UKEADU ELEKTROD

Uwagi:
= Stosowa¢ WYtACZNIE zespdt Zdttego introduktora dotfgczony do zestawu
urzqdzenia. Nie wyjmowaé rozszerzadta z zespotu introduktora podczas
wprowadzania do tkanki.
= Jeslipodczas przesuwania uktadu elektrod ze zgietym mandrynem wystgpi opdr,
wymienic¢ zgiety mandryn na prosty mandryn i stosowac krdtkie, mocne ruchy,
aby przesuwac urzqdzenie lub uzy¢ prowadnika.
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Kroki:

Lekarz moze korzystac¢ z USG lub techniki przewodnictwa nerwowego w celu
identyfikacji lokalizacji nerwu obwodowego.

Zaplanowaé punkt wejscia introduktora wprowadzajgc go tak, aby byt
wystarczajqco daleko od nerwu docelowego, co umozliwi petne wszczepienie
urzqdzenia. Pomiary i oznaczenia na skorze mozna wykona¢ przed rozpoczeciem
zabiegu.

W razie potrzeby przed wtozeniem zespotu introduktora nalezy wykonaé
naciecie. (Rys. 2 i rys. 3)

Przesuwac zespét introduktora przez naciecie w kierunku nerwu obwodowego.
Wyjac rozszerzadto z zespotu introduktora, pozostawiajac go na miejscu.
Przesuwacé uktad elektrod przez introduktor w taki sposéb, aby byt réwnolegty
lub prostopadty do nerwu docelowego zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.
Delikatnie wsuwac introduktor, aby odstoni¢ elektrody (w przypadku uzywania
urzadzenia z zebami nalezy pamietaé, aby nie zaktadad zebow).

Rys. 2
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Rys. 4
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WSZCZEPIENIE ODBIORNIKA

Uwagi:
=  Dodatkowy odbiornik jest dotgczony do zestawu jako zapasowy. Jesli nie jest
potrzebny, mozna go wyrzucic.

KIESZEN PODSKORNA ODBIORNIKA

Kroki:
1. W odlegtosci okoto 10 cm od miejsca wejscia uktadu elektrod, oznaczy¢ skore,

aby przygotowac ja do naciecia kieszeni podskérnej odbiornika.

2. Po zastosowaniu znieczulenia miejscowego nalezy wykona¢ naciecie kieszeni
podskdrng dla odbiornika.

3. Kieszen podskdrna jest wykonana w celu pomieszczenia i zamocowania
odbiornika.

4. W razie potrzeby uzy¢ elektrokauteryzacji, aby uzyska¢ hemostaze.

PODtACZANIE ODBIORNIKA DO UKtADU ELEKTROD

Kroki:
Wyjaé mandryn do kierowania z uktadu elektrod.

Wrtozy¢ odbiornik do srodkowego $wiatta uktadu elektrod.

3.  Kontynuowaé wsuwanie odbiornika, az osiggnie dystalng koricdwke uktadu
elektrod i proksymalna koncéwka uktadu elektrod wystaje tylko na 2 cm.
Odbiornik jest teraz potaczony z uktadem elektrod.

4. Zdjgé uchwyt z proksymalnej koricowki odbiornika i sprawdzié¢, czy zostat
wysuniety na tyle, na ile to mozliwe.

TUNEL ODBIORNIKA

Kroki:
1. Przesuwacd introduktor z kieszeni podskérnej odbiornika do miejsca wejscia

elektrod i wyja¢ mandryn.

2. Chwyci¢ proksymalng koncowke uktadu elektrod i odbiornika i przeciggnaé¢ go
przez dystalny koniec introduktora do kieszeni podskérnej odbiornika.

3. Gdyw miejscu wejscia uktadu elektrod nie bedzie luzu, nalezy wyjac introduktor
z kieszeni podskornej odbiornika.

ZWINAC | ZAMOCOWAC ODBIORNIK

Kroki:
1. Nalezy uzyska¢ hemostaze wewnatrz kieszeni podskérnej odbiornika i
przeptukac jg roztworem antybiotyku.
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2. Przywigza¢ wezet do uktadu elektrod zawierajgcego odbiornik i wepchnac wezet
do dystalnej krawedzi kieszeni podskdrnej odbiornika. Wezet musi znajdowacé
sie proksymalnie wzgledem pasm znacznika.

3. Gdy uktad elektrod zawierajacy odbiornik znajdzie sie w kieszeni podskdrnej
odbiornika, zwing¢ pozostaty odbiornik znajdujacy sie za pasmem znacznika w
zwdj o srednicy 2 - 3 cm. (Rys. 5)

Rys. 5

4. Uzywajac niewchtanianych nici chirurgicznych wykona¢ wezet kwadratowy
wokot zwoju i do powiezi w dwdch miejscach oraz w pasmie znacznika. Wsungé
proksymalny koniec do petli szwu, aby unikna¢ wystajacych koricdw. (Rys. 6)

Cewka odbiorcza
)\ (umieszczona w
kieszeni podskérnej)

Szew /
chirurgiczny /

| Szew

| chirur- Szew
\\giczny chirurgiczny
Kieszeri J
odbiornika
Rys. 6

5. Upewni¢ sie, ze urzadzenie jest bezpiecznie zamocowane szwami w kieszeni
podskdrnej odbiornika.
6. Zamkna¢ naciecie sterylnym zamknieciem skory i opatrunkami (patrz rys. 7).
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Rys. 7

UMIESZCZANIE DODATKOWYCH UKLADOW ELEKTROD
Z ODBIORNIKIEM

Uwagi:

= Jesli wskazane jest wszczepienie dodatkowych urzqdzen, nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi instrukcjami.

= Upewnic sie, ze dodatkowy uktad elektrod ma oznaczenie ,Kanat B”. Jesli dodatkowy
uktad elektrod ma oznaczenie ,Kanat A”, otrzyma on te same parametry
programowania, co pierwszy neurostymulator.

= Dodatkowe urzqdzenia kanatu A i B mogq byc¢ uzywane, ale nie mogq byé
programowane niezaleznie od dwdch gtéwnych kanatéw.

= Pacjent moze nosic¢ wytgcznie jedng antene WAA, aby zapewnic stymulacje pierwszego
neurostymulatora i dodatkowego urzgdzenia.

Kroki:
Powtdrzy¢ kroki w celu wszczepienia ukfadu elektrod.
Wszczepi¢ drugie urzadzenie w odpowiednim miejscu dla nerwu docelowego
zgodnie ze wskazaniem klinicznym.
3.  Powtdrzy¢ kroki w celu wszczepienia, potgczenia, zwiniecia i zamocowania
odbiornika.

Uwagi:
= Jesli podczas przesuwania dodatkowego ukfadu elektrod ze zgietym mandrynem
wystgpi opdr, wymienic¢ zgiety mandryn na prosty mandryn i stosowac krétkie,
zdecydowane ruchy, aby przesuwac urzqdzenie lub uzy¢ prowadnika.
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SRODOPERACYJNE TESTOWANIE STYMULACII

& PRZESTROGA:

Aby zapobiec ewentualnej niewygodnej lub nieoczekiwanej stymulacji (czucie
szarpania lub wstrzas):

Uwagi:

Kroki:

W przypadku zblizania sie do progu percepcji pacjenta, ustawienia
parametrow nalezy zmienia¢ stopniowo w matych odstepach wartosci.
Przed zmiang biegundw elektrod lub umieszczeniem zespotu anteny do
noszenia (Wearable Antenna Assembly, WAA) na implancie nalezy
zmniejszy¢ amplitude.

Ta procedura wymaga uZycia anteny WAA (zapakowanej oddzielnie).
Informacje jak uzywaé anteny WAA mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika.
Umiesci¢ antene WAA bezposrednio nad stymulatorem, tuz ponizej elektrod.
Metalowe mandryny mogq blokowac energie z WAA. Przed testem
srédoperacyjnym nalezy wyjg¢ mandryn. Plastikowy introduktor moze by¢
uzywany podczas badan srodoperacyjnych.

Jesli nie uzyskano prawidtowego zakresu dla obszaru bdlu, przed zmiang
potozenia stymulatora nalezy zmienic¢ ustawienia elektrod.

Umiesci¢ antene WAA w sterylnym obtozeniu lub w sterylnej torebce
(umozliwiajgcej wizualizacje fluoroskopowg) w obszarze bezposrednio nad
najbardziej proksymalnie wszczepiang elektrodg stymulatora (patrz rys. 8).
Okresli¢ najbardziej odpowiednie parametry stymulacji, zaczynajac od sredniej
szerokosci impulsu i zakresu czestotliwosci. Zwieksza¢ amplitude, zadajac
pacjentowi szczegdtowe pytania w celu okreslenia progu percepcji, progu
dyskomfortu i zakresu obszaru parestezji.

Na karcie pacjenta nalezy udokumentowaé potozenie urzadzenia, ktére
zapewnito odpowiedni zakres stymulacji. Zapisa¢ ustawienia stymulacji i
odpowiedzi pacjenta. Uwzgledni¢ obraz fluoroskopowy koricowej pozycji.
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Rys. 8

ZABIEG USUWANIA URZADZENIA Z CIAtA PACJENTA

Kroki:

1.

Za pomoca fluoroskopii zwizualizowaé pasmo znacznika na wszczepionym
urzadzeniu.

Wykona¢ naciecie do gtebokosci proksymalnego korica urzadzenia.

W stosownych przypadkach nalezy wycig¢ szwy bez struktur tkankowych lub
tworzenia blizn.

Wyja¢ urzadzenie, powoli ciggnac za proksymalny koniec.

Po usunieciu urzadzenia sprawdzi¢, czy wszystkie elementy sg nienaruszone i
czy wszystkie materiaty wszczepione zostaty uwzglednione.

Zamkna¢ naciecie stosujac standardowa technike chirurgiczng i opatrunki.

UTYLIZACJA PRODUKTU

Usuniete urzadzenia nie powinny by¢ ponownie sterylizowane ani wszczepiane. Zuzyty
neuroprzekaznik nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi zasadami i przepisami. Mozna

réowniez skontaktowac sie z firma Stimwave w celu uzyskania informacji na temat zwrotu
urzadzen w celu ich bezpiecznej utylizacji.
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INFORMACIJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
OBRAZOWANIA W SRODOWISKU NMR

WARUNKI BEZPIECZENSTWA BADANIA PACJENTA Z PNS FREEDOM W
SRODOWISKU NMR

Sekwencje skanowania NMR muszg spetnia¢ warunki wskazane ponizej. W przypadku
braku pewnosci co do mozliwosci systemu NMR nalezy skontaktowac sie z producentem
systemu NMR. Jesli sekwencje skanowania NMR nie spetniajg warunkow, wowczas
parametry impulséw muszg zosta¢ wyregulowane, aby byty zgodne.

Pacjent ze stymulatorem PNS Freedom moze by¢ bezpiecznie skanowany za pomocg
obrazowania NMR wylacznie przy spetnieniu bardzo specyficznych warunkéw.
Skanowanie w innych warunkach moze spowodowac powazne obrazenia ciata pacjenta
lub wadliwe dziatanie urzadzenia. Patrz okreslone warunki bezpiecznego skanowania
podane ponizej.

NEUROSTYMULATORY PNS FREEDOM (FR4A/STQ4)

Testy niekliniczne wykazaty, ze stymulator PNS Freedom STQ4/FR4A moze by¢
warunkowo uzywany w okreslonym srodowisku NMR. Pacjenta ze stymulatorem PNS
Freedom STQ4/FR4A mozna bezpiecznie skanowaé przy zachowaniu nastepujgcych
warunkow.

e  Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 T.

e  Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego do 1 000 gauséw/cm
(10 T/m).

e Maksymalny odczytany przez system NMR wspodtczynnik absorpcji swoistej
(SAR) usredniony dla catego ciata wynosi 2,0 W/kg w przypadku 15-minutowego
skanowania ciggtego.

e W warunkach skanowania okreslonych powyzej przewiduje sie, ze stymulator
PNS Freedom STQ4/FR4A spowoduje wzrost temperatury maksymalnie 0 6,1°C
po wykonaniu 15-minutowego skanowania ciggtego (tj. na sekwencje
impulséw).

e  Brak ograniczen dotyczgcych pozycji stymulatora PNS Freedom STQ4/FR4A w
odniesieniu do otworu systemu NMR, typu uzywanej cewki nadawczej RF lub
czesci ciata poddawanej obrazowaniu NMR.

e Do pomieszczenia systemu NMR nie wolno wprowadzaé innych elementéw
systemu PNS Freedom (np. antena WAA, odprowadzenie prébne, tadowarka,
introduktor, mandryn, prowadnik).
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W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu rozcigga sie na okoto 15 mm wzgledem

wielkosci i ksztattu urzadzenia, gdy obrazowany jest w sekwencji impulséw echa
gradientowego w systemie 1,5 T NMR.

NEUROSTYMULATOR PNS FREEDOM (FR8A)

Testy niekliniczne wykazaty, ze stymulator PNS Freedom FR8A moze by¢ warunkowo

uzywany w okreslonym srodowisku NMR. Pacjenta z systemem PNS Freedom FR8A mozna
bezpiecznie skanowac przy zachowaniu nastepujacych warunkow.

Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 T.

Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego do 1 000 gauséw/cm
(10 T/m).

Maksymalny odczytany przez system NMR wspotczynnik absorpcji swoistej
(SAR) usredniony dla catego ciata wynosi 1,0 W/kg w przypadku 15-minutowego
skanowania ciaggtego.

W warunkach skanowania okreslonych powyzej przewiduje sie, ze stymulator
PNS Freedom FR8A spowoduje wzrost temperatury maksymalnie o 6,9°C po
wykonaniu 15-minutowego skanowania ciggtego (tj. na sekwencje impulséw).
Brak ograniczen dotyczacych pozycji stymulatora PNS Freedom FR8A w
odniesieniu do otworu systemu NMR, typu uzywanej cewki nadawczej RF lub
czesci ciata poddawanej obrazowaniu NMR.

Do pomieszczenia systemu NMR nie wolno wprowadzac innych elementéw
systemu PNS Freedom (np. antena WAA, odprowadzenie prébne, tadowarka,
introduktor, mandryn, prowadnik).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu rozcigga sie na okoto 15 mm wzgledem

wielkosci i ksztattu urzadzenia, gdy obrazowany jest w sekwencji impulséw echa
gradientowego w systemie 1,5 T NMR.
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Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (NMR) u pacjenta z stymulatorem PNS
Freedom (STQ4, FR4A, FR8A) moze by¢ bezpiecznie wykonywane w okreslonych
warunkach. Testy in vitro wykazaty, ze stymulator z nadajnikiem Freedom przy spetnieniu
okreslonych warunkéw w okreslonych warunkach moze by¢ bezpiecznie uzywany w
Srodowisku NMR. Elementy systemu PNS Freedom sg oznakowane w nastepujacy sposdb:

Element do warunkowego uzycia @ Elementy niebezpieczne

w Srodowisku NMR w Srodowisku NMR
Neurostymulatory PNS Freedom e Odprowadzenie prébne FR8A/FR4A
STQ4/FRAA/FR8A e Zespdt anteny do noszenia

e Programista

e tadowarka baterii z wejSciem USB
e Introduktor

e Prowadnik

e Mandryn do kierowania
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A OSTRZEZENIE:

Przed wejsciem do pomieszczenia systemu NMR nalezy odtgczy¢ od pacjenta zespot
anteny do noszenia (WAA). Silne pole magnetyczne systemu NMR moze przyciggac lub w
inny sposob uszkodzi¢ urzadzenie i spowodowac powazne obrazenia ciata lub uszkodzenie
anteny WAA i (lub) systemu NMR.

ZESPOt
ANTENY DO
NOSZENIA

o

X
O\

-

\\\

Zestaw anteny do noszenia (Wearable Antena Assembly, WAA) NIE MOZE znajdowac sie
w pomieszczeniu systemu NMR w ZADNYM MOMENCIE. Nieprzestrzeganie okreslonych
wymagan opisanych w niniejszej instrukcji uzywania moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
tkanek, powaznych obrazen ciata lub $mierci pacjenta. Dodatkowe informacje mozna
znalez¢ na ostatniej stronie niniejszej instrukgji.

Podczas przygotowywania pacjenta do badania NMR nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi instrukcjami:

e  Poinstruowaé pacjentéw, aby mieli przy sobie swojg aktualng karte
identyfikacyjng (ID) zgtaszajac sie na kazdg wizyte badania NMR.

e  Poinstruowacd pacjentéw, aby zawsze dostarczali personelowi NMR swojg karte
identyfikacyjng pacjenta. Na karcie wskazano, ze producentem jest firma
Stimwave i wskazano numer modelu produktu.

Operatorzy systeméw NMR moga wykorzystac te informacje do uzyskania instrukcji w
celu ustalenia, czy system PNS Freedom spetnia warunki procedury NMR. Mozliwe do
zaakceptowania warunki NMR zapewniajgce bezpieczenstwo pacjenta.
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PRZYGOTOWANIE DO OBRAZOWANIA NMR

Przed wykonaniem procedury NMR u pacjenta z systemem PNS Freedom nalezy wykona¢

nastepujace czynnosci.

1.

Przed zezwoleniem na wejscie pacjenta do systemu NMR nalezy usung¢ antene
WAA (zewnetrzny element systemu) z ciata pacjenta.

Nie nalezy przeprowadza¢ procedury NMR, jesli pacjent ma jakikolwiek inny
implant lub stan jego zdrowia zabrania lub stanowi przeciwwskazanie do
badania NMR. Jesli pacjent ma inny implant, zwtaszcza aktywowane urzadzenie
elektroniczne lub ,aktywne” urzadzenie, nie jest znane bezpieczenstwo
przeprowadzenia badania NMR w obecnosci stymulatora PNS Freedom.
Poinstruowac pacjenta, aby niezwtocznie poinformowat operatora systemu
NMR o wystgpieniu w trakcie badania jakichkolwiek dolegliwosci, stymulacji,
wstrzasu lub nagrzewania.

Podczas obrazowania NMR pacjent musi by¢ przytomny, aby madc
poinformowac operatora systemu NMR o wszelkich problemach.

Nalezy potwierdzi¢ z operatorem systemu NMR, czy wszystkie proponowane
warunki NMR sg spetnione z wymaganiami okreslonymi w niniejszej instrukgji.
Jesli ktorykolwiek parametr NMR nie jest spetniony i nie mozna go
zmodyfikowac, nie nalezy wykonywac badania NMR.

Operatorzy systemow NMR, ktorzy nie sg pewni mozliwosci systemu NMR, muszg

skontaktowac sie z producentem systemu NMR. Jesli sekwencje skanowania NMR

nie spetniajg warunkdw, wéwczas parametry impulséw muszg zostaé¢ wyregulowane,

aby byty zgodne.

PobDczAs BADANIA NMR

Podczas badania NMR pacjent powinien by¢ przytomny. Nalezy monitorowac pacjenta

zaréwno wizualnie, jak i dZwiekowo. Sprawdza¢ stan pacjenta pomiedzy kazdg sekwencjg

obrazowania NMR. Jesli pacjent nie jest w stanie odpowiedzie¢ na pytania lub zgtosi

problem, nalezy natychmiast przerwaé badanie NMR.

PRZEGLAD PO BADANIU NMR

Po zakonczeniu badania NMR nalezy sprawdzi¢, czy pacjent czuje sie normalnie. Sprawdz,

czy dziata neurostymulator PNS Freedom (elektrody z odbiornikiem) poprzez sprawdzenie

jego odpowiedZ na WAA.
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