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1. Обзор
А с с о р т и м е н т  и з д е л и й  си ст е м ы  с т и м у л я ц и и  с п и н н о г о  м о з г а  (д а л е е  -  С С М ) « Р и ш е н а »  (R is h e n a )  с о е т о и т  

д в у х  т и п о в  ст и м у л я т о р о в  с п и н н о г о  м о зг а . О д и н  - д л я  п о с т о я н н о й  и м п л а н т а ц и и  в т е л о  п а ц и е н т а ;  
д р у г о й  - н е и м п л а н т и р у е м ы й  д л я  и н т р а о п е р а ц и о н н о г о  т е с т и р о в а н и я  и л и  в р е м е н н о й  п р и к р о в а т н о й  
в н е ш н е й  с т и м у л я ц и и  п ац и ен та .
Н а ст о я щ а я  и н ст р у к ц и я  п р е д н а зн а ч е н а  д л я  С т и м у л я т о р а  и м п л а н т и р у е м о г о  п е р е з а р я ж а е м о г о  S C S 3 0 1 B  
дл я  с т и м у л я ц и и  с п и н н о г о  м о зга .

1.1 Конструкция и состав
С т и м у л я т о р  и м п л а н т и р у ем ы й  п е р е за р я ж а е м ы й  S C S 3 0 1 B  д л я  ст и м у л я ц и и  с п и н н о г о  м о з г а  
п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  R ish e n a  с о с т о и т  и з и м п л а н т и р у е м о г о  с т и м у л я т о р а  (д а л е е  -  с т и м у л я т о р  
и м п л а н т и р у ем ы й  S C S 3 0 1 B  или с т и м у л я т о р , и з д е л и е ) , за г л у ш к и  с т и м у л я т о р а  и д и н а м о м е т р и ч е с к о г о  
к л ю ч а.
Заглушка стимулятора п р ед о т в р а щ а ет  п о п а д а н и е  ж и д к о с т е й  о р г а н и зм а  в с в о б о д н о е  г н е з д о , к о г д а  н а  
с т и м у л я т о р е  п р и  и м п л ан т ац и и  и с п о л ь з у е т с я  т о л ь к о  о д н о  и з  д в у х  г н е з д  дл я  п о д к л ю ч е н и я  э л е к т р о д а .  
Динамометрический ключ и с п о л ь з у е т с я  д л я  о с л а б л е н и я /за т я г и в а н и я  с т о п о р н о г о  в и н т а  в р а зъ е м е  
с т и м у л я т о р а  с ц е л ь ю  о сл а б л ен и я /за т я ги в а н и я  п р о в о д а  э л е к т р о д а  с т и м у л я т о р а . Т о р с и о н н ы й  а д а п т е р  
и м е е т  ф и к с и р о в а н н ы й  к р утя щ и й  м о м е н т , и к о г д а  к р у т я щ и й  м о м е н т  д о с т и г а е т  0 ,0 3 5  Н * м , а д а п т е р  
а в т о м а т и ч е ск и  п е р е х о д и т  в р еж и м  ск о л ь ж е н и я , п о д д е р ж и в а я  у с и л и е  б л о к и р о в к и  в и н т а  в н о р м а т и в н ы х  
п р е д е л а х .

С т р у к т у р а  и з д е л и й  п о к а за н а  н а  р и с . 1-3:

К о р п у с  Т и т а н о в о е  к о л ь ц о

Р и с у н о к  2 . С х е м а  к о н с т р у к ц и и  за г л у ш к и  с т и м у л я т о р а
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Р и с у н о к  3. С х е м а  к о н с т р у к ц и и  д и н а м о м е т р и ч е с к о г о  к л ю ч а

С т и м у л я т о р  с о с т о и т  из т р е х  ч астей : м о д у л ь  б е с п р о в о д н о й  св я зи , ц ен т р а л ь н ы й  м о д у л ь  у п р а в л е н и я  и 
м о д у л ь  в ы в о д а  с т и м у л и р у ю щ е г о  си гн а л а , как п о к а за н о  н а  р и с . 4:

...- J U l i U L ....
lib IB O .l стпмулируюшего ИМП\1ЬС.1

Р и с у н о к  4 . С т р у к т у р н а я  с х е м а  с т и м у л я т о р а
М о д у л ь  б е с п р о в о д н о й  связи: о т в е ч а е т  за  б е с п р о в о д н у ю  св я зь  и /и л и  п е р е д а ч у  э н е р г и и  м е ж д у  
с т и м у л я т о р о м  и п р о гр а м м а т о р о м -за р я д н и к о м  (с м . и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  I F U - 3 0 3 - 0 0 2 .R U  н а  
п р о г р а м м а т о р -за р я д н и к  со в м е щ е н н ы й  д л я  п а ц и е н т а  S C R 3 0 3 B )  д л я  б е с п р о в о д н о г о  п р о г р а м м и р о в а н и я  
и /и л и  за р я д к и  ак к ум ул я тор а .
Ц ен т р а л ь н ы й  м о д у л ь  уп р ав л ен и я: п р и н и м а е т  к о м а н д ы  о т  п р о г р а м м а т о р а -за р я д н и к а  и р е а г и р у е т  п р и  
н е о б х о д и м о с т и .
М о д у л ь  в ы в о д а  с т и м у л и р у ю щ е г о  си гн ал а: в ы д а ет  и м п у л ь с ы  с т и м у л я ц и и  в с о о т в е т с т в и и  с  з а д а н н ы м и  
п а р а м ет р а м и  с т и м у л я ц и и  п о д  у п р а в л е н и е м  ц е н т р а л ь н о г о  м о д у л я  у п р а в л е н и я .

1.2 Совместимое оборудование
С т и м у л я т о р  с л е д у е т  и с п о л ь зо в а т ь  с о  с л е д у ю щ и м и  и з д е л и я м и  к о м п а н и и  « Р и щ е н а  М е д и к а л  К о .,  Л т д .»  
(R ish e n a  M e d ic a l С о ., L td .):

•  Э л е к т р о д  и м п л а н т и р у ем ы й  дл я  с т и м у л я т о р а  с п и н н о г о  м о з г а  S C S 3 0 1 B * , п р о и з в о д с т в а  " Р и ш е н а  
М е д и к а л  К о ., Л тд ." , К и тай .
-  У д л и н и т е л ь  э л е к т р о д о в  (и н ст р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  №  I F U - 3 1 2 -0 0 1  .R U )
-  Э л е к т р о д  и м п л а н т и р у ем ы й  ц и л и н д р и ч е с к и й  (и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  №  I F U - 3 0 2 - 0 0 1 .R U )
-  Э л е к т р о д  и м п л а н т и р у ем ы й  п л о ск и й  (и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  №  I F U -3 0 5 -0 0 1  .R U )
•  П р о г р а м м а т о р -за р я д н и к  с о в м е щ е н н ы й  д л я  с т и м у л я т о р а  с п и н н о г о  м о з г а  S C S 3 0 1 B  с  
п р и н а д л е ж н о с т я м и . *
-  П р о г р а м м а т о р -за р я д н и к  с о в м е щ е н н ы й  д л я  в р ач а  S C R 3 0 3 A  (и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  №  IF U -  
3 0 3 - 0 0 1 .R U )
-  П р о г р а м м а т о р -за р я д н и к  с о в м е щ е н н ы й  д л я  п а ц и е н т а  S C R 3 0 3 B  (и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  №  1F U -  
3 0 3 - 0 0 2 .R U )

* М И  в п р о ц е с с е  р еги ст р а ц и и  в Р Ф .

1.3 Назначение
С т и м у л я т о р  п р е д н а зн а ч е н  дл я  ге н е р и р о в а н и я  э л е к т р и ч е с к и х  и м п у л ь с о в  д л я  с т и м у л я ц и и  с п и н н о г о



м о з г а  с ц е л ь ю  о б л е г ч е н и я  х р о н и ч е с к о й  н е у с т р а н и м о й  б о л и  в сл у ч а я х , к о г д а  л е к а р с т в е н н а я  т е р а п и я  
н е ж е л а т е л ь н а  и л и  б о л ь ш е  н еэф ф ек т и в н а .

И з д е л и е  т р е б у е т  х и р у р г и ч е с к о й  и м п л а н т а ц и и  в т е л о  п а ц и е н т а , ч то  м о ж е т  б ы т ь  в ы п о л н е н о  
т о л ь к о  в у с л о в и я х  ст а ц и о н а р а  п е р с о н а л о м , и м е ю щ и м  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  к в а л и ф и к а ц и ю . И з д е л и е  
п р е д н а зн а ч е н о  дл я  и с п о л ь зо в а н и я  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м и  м е д и ц и н с к и м и  с п е ц и а л и с т а м и  в 
с о о т в е т с т в и и  с д е й с т в у ю щ и м  за к о н о д а т е л ь с т в о м .

1.4 Показания к применению
И з д е л и е  и с п о л ь з у е т с я  дл я  о б л е г ч е н и я  х р о н и ч е с к о й  н е у с т р а н и м о й  б о л и  в т у л о в и щ е  и к о н е ч н о с т я х , у  
п а ц и е н т о в  в в о зр а с т е  18 л ет  и ст а р щ е (к р о м е  б е р е м е н н ы х ) ,  в т е х  с л у ч а я х , к о г д а  л е к а р с т в е н н а я  т е р а п и я  
н е ж е л а т е л ь н а  ил и  б о л ь щ е  н еэф ф ек т и в н а .

1.5 Противопоказания
•  Г е м о р р а г и ч е с к и й  си н д р о м  и л и  н а р у щ е н и е  с в е р т ы в а е м о с т и  к р ов и  (п р о т р о м б и н о в о е  в р е м я  -  

П В >  18с);

•  И м п л а н т и р о в а н н ы й  к а р д и о ст и м у л я т о р , к а р д и о в е р т е р  и л и  д е ф и б р и л л я т о р ;

•  П а ц и ен т ы , н у ж д а ю щ и е с я  в н е п р е р ы в н о й  э л е к т р о т е р а п и и ;

•  П р е д щ е с т в о в а в щ е е  п о в р е ж д е н и е  к о р ещ к о в  с п и н н о м о з г о в ы х  н ер в о в  в м е д у л л я р н о м  о т д е л е ;  с т е н о з  
п о з в о н о ч н о г о  канала; в ы р аж ен н ы й  н е в р о л о г и ч е с к и й  д е ф и ц и т  п о с л е  о п е р а ц и и ; н е с т а б и л ь н о с т ь  
п о з в о н о ч н и к а  с  р и с к о м  у х у д ш е н и я  с о с т о я н и я .

1.6 Побочные эффекты
1) Н е ж е л а т е л ь н ы е  а л л е р г и ч ес к и е  ил и  и м м у н н ы е  р е а к ц и и
2 ) И з м е н е н и е  ч у в ст в и т ел ь н о ст и  к в о с п р и я т и ю  с т и м у л о в : н е к о т о р ы е  п а ц и е н т ы  м о г у т  ж а л о в а т ь с я  н а  
н е п р и я т н ы е  о щ у щ е н и я  (т р е м о р  ил и  ш о к )
3 ) И н ф е к ц и о н н о е  за б о л е в а н и е
4 )  Р а н е е  о т с у т ст в о в а в ш а я  б о л ь
5) Б ол ь  в м е с т а х  и м п л а н т а ц и и  (с т и м у л я т о р а  и э л е к т р о д а )
6 ) Г е м а т о м а , к р о в о и зл и я н и е  и /и л и  и н су л ь т
7) С т и м у л я т о р  и л и  эл ек т р о д  м о г у т  с м ещ а т ь с я  и л и  п о д в е р г а т ь с я  к о р р о зи и .
8 ) В о з м о ж н о е  п о в р е ж д е н и е  н ер в а
9 ) В о з м о ж н ы е  т е х н и ч е с к и е  п р о б л е м ы  о б о р у д о в а н и я
1 0 )  Т р а н зи т о р н ы й  ш ок

П р и  н е о б х о д и м о с т и  и м п л а н т и р о в а н н у ю  с и с т е м у  с т и м у л я ц и и  с п и н н о г о  м о з г а  с л е д у е т  у д а л и т ь .

1.7 Комплект поставки
1. С т и м у л я т о р  и м п л а н т и р у ем ы й  п е р е за р я ж а е м ы й  S C S 3 0 1 B  -  1 ш т.
2 . Д и н а м о м е т р и ч е с к и й  клю ч -  1 ш т.
3 . З а г л у ш к а  с т и м у л я т о р а  -  1 ш т.
4 . Р е г и с т р а ц и о н н а я  ф о р м а  -  1 ш т.
5. Э т и к ет к а  и з д е л и я  -  6  ш т.
6 . И д е н т и ф и к а ц и о н н а я  карта п а ц и е н т а  -  1 ш т.
7. И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т.

2. Технические параметры и спецификации модели
2.1. Общая информация
И н ф о р м а ц и я  о  к о н н е к т о р е  ст и м у л я т о р а :
Ч и сл о  г н езд :
Т и п  гн езд а : 8 -к о н т а к т н ы й , с п р о м е ж у т к а м и  в 2 ,8  м м ;



И с п о л ь зо в а н и е  к он н ек т ор а: ш т ек ер н ы й  к о н е ц  э л е к т р о д а  и л и  у д л и н и т е л я  э л е к т р о д а  м е д л е н н о  
в ст а в л я ю т  в к о н н е к т о р н о е  г н е зд о , п о к а  н а к о н е ч н и к  э л е к т р о д а  и л и  у д л и н и т е л я  э л е к т р о д а  н е  с т а н е т  

цен в п р о зр а ч н о м  к о р п у с е  г н е зд а  и д о с т и г н е т  н и з а  ш т е к е р н о г о  г н е зд а . И с п о л ь з у й т е  п р и л а г а е м ы й  
д и н а м о м е т р и ч е с к и й  к л ю ч , ч то б ы  за т я н у т ь  с т о п о р н ы й  в и н т  н а  п е р е д н е м  к о н ц е  р а зъ е м а , ч т о б ы  
за ф и к с и р о в а т ь  э л е к т р о д  и л и  у д л и н и т е л ь  эл ек т р о д а .
У с и л и е  в в е д е н и я  ш т е к е р н о г о  к о н ц а  э л е к т р о д а , у д л и н и т е л я  э л е к т р о д а  и л и  ш т е к е р а  э л е к т р о д а  д о л ж н о  

бы ть  м е н е е  Ю Н .
У с и л и е  в в е д е н и я  и в ы в ода  м о ж е т  бы т ь  у в е л и ч е н о  п о с л е  за т я ги в а н и я  с т о п о р н о г о  в и н т а  н а  3 0  с , за т е м  

с н и ж е н о , н о  н е  д о л ж н о  пр ев ы ш ать  15 Н.
С т е п е н ь  за щ и т ы  к о р п у с а  о т  п р о н и к а н и я  в о д ы  и т в е р д ы х  ч а с т и ц  - IP 68

2.2. Модели, спецификации, параметры

Х а р а к т е р и с т и к а З н а ч е н и е

Ш и р и н а  (м м ) 51 ±  1

В ы с о т а  (м м ) 5 5 ,5  ±  1

Т о л щ и н а  (м м ) 9 ,5  ±  0 ,5

М а с с а  (г ) 3 8  ±  5%
Е м к о ст ь  а к к у м у л я т о р а  (м А ч ) 2 5 0

Т и п  б а т а р еи

Л и т и й -и о н н ы й  а к к у м у л я т о р . З а р я д к а  а к к у м у л я т о р а  
о с у щ е с т в л я е т с я  б е с п р о в о д н ы м  с п о с о б о м  п о с р е д с т в о м  
э л е к т р о м а г н и т н о й  и н д у к ц и и  (и н д у к т и в н а я  за р я д к а )

Н о м и н а л ь н о е  н а п р я ж е н и е  б а т а р е и  (В ) 3 .7

В р е м я  п о л н о й  зар я дк и  а к к у м у л я т о р н о й  
б а т а р е и

5 -6  ч а с о в

П р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  р а б о т ы  
с т и м у л я т о р а  с п о л н о с т ь ю  за р я ж е н н о й  
а к к у м у л я т о р н о й  б а т а р ее й  д о  сл ед у ю г ц е й  
п о д за р я д к и

П р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  за в и с и т  о т  в ы б р а н н ы х  п а р а м е т р о в  
с т и м у л я ц и и . П р и  т и п и ч н ы х  п а р а м ет р а х  3 3 0  м к с , 6 0  Г ц  
и 10 м А  с т и м у л я т о р  S C S 3 0 1 B  т р е б у е т с я  за р я ж а т ь  
к а ж д ы е 12 д н е й .

Ч и с л о  г н е з д  (к ан ал ов): 2

Т и п  гн езд а : 8 -к о н т а к т н ы й , с  п р о м е ж у т к а м и  в 2 ,8  м м ;

Т а б л и ц а  2 . П а р а м ет р ы  за гл у ш к и  с т и м у л я т о р а
Х а р а к т ер и ст и к а З н а ч е н и е

О б щ а я  д л и н а  за г л у ш к и  (м м ) 2 2 ± 1

Д л и н а  р а б о ч е й  ч аст и  (м м ) 1 7 ± 0 ,5

Д л и н а  к о н т а к т н о го  к ол ь ц а  (м м ) 3 ± 0 ,1

Д и а м ет р  за г л у ш к и  (м м ) 1 .3 ± 0 ,1

М а с с а  (г ) 0 ,0 7 ± 5 %

Т а б л и ц а  3. П а р а м ет р ы  д и н а м о м е т р и ч е с к о г о  к л ю ч а

Х а р а к т е р и с т и к а З н а ч е н и е

О б щ а я  д л и н а  (м м ) 4 5 ± 1

Д л и н а  р а б о ч е й  ч асти  (м м ) 3± 1

Ш и р и н а  р а б о ч е й  ч а ст и  (м м ) 0 ,8 7 ± 0 ,0 4

Ш и р и н а  р у ч к и  (м м ) 1 2 .6 ± 0 ,5

Д л и н а  р у ч к и  (м м ) 3 3 ,5 ± 1
З н а ч ен и я  м о м е н т а  вр ащ ен и я ; к р у тя щ и й  м о м е н т  (Н  м ) 0 ,0 2 5 ± 0 ,0 1 5

М а с с а  (г ) 4 ± 5 %

2.3. Электрические характеристики
В ы х о д н о й  си гн а л  ст и м у л я т о р а  с п и н н о г о  м о з г а  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  п р о г р а м м и р у е м ы й  п р я м о у г о л ь н ы й



и м п у л ь с .

б л и ц а  4 . Р а б о ч и е  п ар ам етр ы  с т и м у л я т о ра

П а р а м ет р
Н еп р ер ь ш н ы й  
и м п у л ь сн ы й  р е ж и м

Р е ж и м  г е н е р и р о в а н и я  п ач к и  
и м п у л ь с о в

Т о ч н о с т ь

Ш и р и н а  и м п у л ь с а  
(м к с)

2 0 - 1 0 0 0  
(ш аг 1м кс)

2 0 -  1 0 0 0  
(ш а г  1м к с)

± 1 0 %

А м п л и т у д а  
и м п у л ь с а  (м А )

0 - 2 5 , 5  
(ш аг 0 ,01  м А )

0 - 1 2 , 7 5  
(ш а г  0 ,0 1  м А )

± 0 ,2 5  м А  (< 2  м А );  
± 1 0 %  (> 2  м А )

Ч а ст о т а  и м п у л ь с а  

(Г ц )
2 1 0 0 0 0  (ш аг 1Г ц)

Ч а с т о т а  с л е д о в а н и я  
п а ч ек  и м п у л ь с о в

1 0 - 6 0  (ш а г  
1Г ц)

± 1 0 %

Ч а с т о т а  и м п у л ь с о в  в 
п ач к е

2 5 0 -  1 0 0 0  (ш а г  
1Г ц)

± 1 0 %

К о л и ч е с т в о  и м п у л ь с о в  
в п а ч к е

1 -5 0

П р о д о л ж и т е л ь н о с т  
ь м е д л е н н о г о  
у с и л е н и я  и 
м е д л е н н о г о  
о с л а б л е н и я  (с )

0 , 1 , 2 ,  4 , 8 ± 1 0 %

П р о д о л ж и т е л ь н о с т  
ь за п у с к а  (с )

0 ,1 - 1 8 0 0 ± 1 0 %

П р о д о л ж и т е л ь н о с т  
ь в ы к л ю ч ен и я  (с )

0 ,1 - 1 8 0 0 ± 1 0 %

М а к си м а л ь н о  д о п у с т и м о е  врем я у с т а н о в л е н и я  р а б о ч е г о  р е ж и м а , и с ч и с л я е м о е  с  м о м е н т а  в к л ю ч е н и я  
и л и  за п у с к а  и зд е л и я  5 еек .

В  с т и м у л я т о р е  с п и н н о г о  м о зг а  м о г у т  б ы т ь  п р е д у с т а н о в л е н ы  ч ет ы р е р е ж и м а  р а б о т ы  в ы х о д н о г о  
с и гн а л а  с т и м у л я ц и и : н ор м ал ь н ы й  р е ж и м , р е ж и м  т а й м е р а , п о с т у р а л ь н ы й  р е ж и м  и  р е ж и м  
п р е о б р а зо в а н и я  (и зм е н е н и я ) ч а ст о т ы . П о с л е д н и е  т р и  р е ж и м а  н а зы в а ю т с я  а в т о м а т и ч е с к и м и , и н е  
п о з в о л я ю т  п а ц и е н т у  р егу л и р о в а т ь  к а к и е -л и б о  п а р а м ет р ы , к р о м е  в к л ю ч ен и я  и л и  в ы к л ю ч е н и я  в ы х о д а .  
В о з м о ж н о с т ь  ак т и в ац и и  п а ц и е н т о м  п р е д у с т а н о в л е н н о г о  р е ж и м а , х р а н я щ е г о е я  в п а м я т и  с т и м у л я т о р а ,  
за в и с и т  о т  а в т о р и за ц и и  врачом .

Основные выходные режимы:
•  н о р м а л ь н ы й  р е ж и м - ти п и ч н ы й  н е п р ер ы в н ы й  в ы в о д  с т и м у л я ц и и ;

•  р е ж и м  т а й м е р а - Р еж и м  т а й м е р а  в ы в о д а  с т и м у л о в  п о в т о р я е т  2 4 -ч а с о в о й  гр а ф и к . К л и н и ц и с т ы  
м о г у т  д о б а в и т ь  д о  8 в р е м ен н ы х  п е р и о д о в  в 2 4 -ч а е о в о м  ц и к л е , п р и ч е м  д л я  к а ж д о г о  в р е м е н н о г о  
п е р и о д а  м о г у т  бы ть  с к о н ф и г у р и р о в а н ы  р а зл и ч н ы е  гр у п п ы  п р е д у с т а н о в о к ;

•  п о с т у р а л ь н ы й  р еж и м  (п о зи р о в а н и я ) - а в т о м а т и ч е с к и й  р е ж и м , п о зв о л я ю гц и й  н а е т р а и в а т ь  
гр у п п и р о в к у  п а р а м ет р о в  в ы в о д а  с т и м у л о в  в с о о т в е т с т в и и  с п о л о ж е н и е м  тела;

•  р е ж и м  п р е о б р а зо в а н и я  (и зм е н е н и я ) ч а с т о т ы - В  р е ж и м е  и з м е н е н и я  ч а ст о т ы  п о л ь зо в а т е л ь  м о ж е т  
за д а т ь  д о  8 ф р а гм ен т о в  и з м е н е н и я , п р и ч е м  д л я  к а ж д о г о  ф р а г м е н т а  м о ж е т  б ы т ь  з а д а н  с в о й  
р е ж и м  ст и м у л я ц и и  и д л и т е л ь н о с т ь . П о с л е  в к л ю ч е н и я  р е ж и м а  и з м е н е н и я  ч а с т о т ы  с и с т е м а  
п о е л е д о в а т е л ь н о  в ы п ол н я ет  к а ж д ы й  ф р а г м е н т  в с о о т в е т с т в и и  с  за д а н н ы м и  п р а в и л а м и  д о  т е х  
п о р , п о к а  р е ж и м  и зм е н ен и я  ч а ст о т ы  н е  б у д е т  в ы к л ю ч ен .

Используемые материалы :
С ги м ул я'гор Т и т а н , П о л и у р е т а н , О р г а н и ч е с к и й  с и л и к о н , с и л и к о н о в ы й  а д г е з и в
Д и н а м о м е т р и ч е с к и й  клю ч П о л и с у л ь ф о н , Н е р ж а в е ю щ а я  ст ал ь
З а г л у ш к а  с т и м у л я т о р а П о л и у р е т а н , Т и т а н

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  не с о д е р ж и т  л е к а р с т в е н н ы х  в ещ е ст в , м а т ер и а л ы  ж и в о т н о г о  и (и л и )



ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я .

Стерилизация
С т и м у л я т о р  - и з д е л и е  о д н о р а з о в о г о  п р и м е н е н и я , п о с т а в л я е т с я  ст ер и л ь н ы м  и н е  п о д л е ж и т  о ч и с т к е  и  
д е з и н ф е к ц и и .

М е т о д  ст ер и л и за ц и и : ст ер и л и за ц и я  о к с и д о м  э т и л е н а . Т р е б о в а н и я  к р а зр а б о т к е , в а л и д а ц и и  и т е к у щ е м у  
к о н т р о л ю  п р о ц е с с а  ст ер и л и за ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  в с о о т в е т с т в и и  с IS O  1 1 1 3 5 ' .
С р о к  г о д н о с т и  (с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и ): 3 г о д а  (п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в к и  и 
х р а н ен и я )
Н е и с п о л ь зо в а т ь  п р и  п о в р е ж д е н и и  у п а к о в к и .
П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  за п р е щ е н о .

2.5. Механические свойства
М а к си м а л ь н а я  си л а  у д е р ж а н и я  п о д к л ю ч е н и я  м е ж д у  с т и м у л я т о р о м  и э л е к т р о д а м и  и л и  у д л и н и т е л я м и  
п р о и з в о д с т в а  R ish e n a  M e d ica l С о ., L td . (у с и л и е  в ы в о д а ) с о с т а в л я е т  7 ,5  Н .

2.6. Условия транспортировки и хранения
Т ем п ер а т у р а : - 1 0 ° С  . . .  + 4 5 °С .
О т н о си т ел ь н а я  в л аж н ость : 10%  . . .  85%
А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е: 5 0  кП а . . .  1 0 6  кП а.
И зд е л и я  т р а н с п о р т и р у ю т с я  в сем и  в и д а м и  т р а н с п о р т а  в к р ы ты х т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  
с о о т в е т с т в и и  с п р ав и л ам и  п е р е в о зк и  г р у зо в , д е й с т в у ю щ и м и  н а  д а н н о м  в и д е  т р а н с п о р т а  
с о о т в е т с т в и и  с  к л и м а т и ч еск и м и  у с л о в и я м и  х р а н е н и я .

2.7. Сетевая безопасность
2 .7 .1 .  И н т е р ф е й с  п е р е д а ч и  д а н н ы х
П р е д у с м о т р е н о  д в а  и н т е р ф е й с а  п е р е д а ч и  д а н н ы х : м а л о г о  р а д и у с а  и к о р о т к о г о  р а д и у с а  .
М а л о г о  р а д и у с а  (р е ж и м  св я зи  б л и ж н е г о  п ол я  P P M ): Ф и зи ч е с к и й  и н т е р ф е й с : к а т у ш к а  св я зи  б л и ж н е г о  
п ол я ; п р о т о к о л  п ер ед а ч и : п р о т о к о л  к о н ф и д е н ц и а л ь н о с т и  св я зи  б л и ж н е г о  п о л я , о п р е д е л я е м ы й  
п о л ь зо в а т е л е м ; н а зн а ч ен и е: п е р е д а ч а  д а н н ы х  с а н т и м е т р о в о г о  д и а п а з о н а  с п р о г р а м м а т о р о м -  
за р я д н и к о м .
К о р о т к о г о  р а д и у с а  (р еж и м  св я зи  B L E  с н и зк и м  э н е р г о п о т р е б л е н и е м ): Ф и з и ч е с к и й  и н т е р ф е й с :  
м и к р о с х е м а  B lu e to o th ; п р о т о к о л  п е р е д а ч и : п р о т о к о л  о б м е н а  д а н н ы м и  ч е р е з  B lu e to o th  с  н и зк и м  
э н е р г о п о т р е б л е н и е м  (B L E , b lu e to o th  lo w  e n e r g y )  5 .0 ;  н а зн а ч е н и е : П е р е д а ч а  д а н н ы х  н а  к о р о т к о е  
р а с с т о я н и е  м е т р о в о г о  д и а п а зо н а  с  п р о г р а м м а т о р о м -за р я д н и к о м .
П о с к о л ь к у  п р и  р а б о т е  с и н т е р ф е й с о м  м а л о г о  р а д и у с а  н е о б х о д и м о , ч т о б ы  п р о г р а м м а т о р -з а р я д н и к  
р а сп о л а га л ся  ч уть  вы ш е и ост ав ал ся  н а  о д н о й  л и н и и  с и м п л а н т и р о в а н н ы м  с т и м у л я т о р о м , о н  с л о ж н е е  
в о б р а щ е н и и , н о  п о т р е б л я е т  м е н ь ш е  эн е р г и и , п о э т о м у  о н  я в л я ется  и н т е р ф е й с о м  п е р е д а ч и  д а н н ы х  п о  
у м о л ч а н и ю . П р и  и с п о л ь зо в а н и и  к о р о т к о г о  р а д и у с а  н е о б х о д и м о , ч т о б ы  п р о г р а м м а т о р -з а р я д н и к  
н а х о д и л с я  в п ар е м е т р о в  о т  и м п л а н т и р о в а н н о г о  с т и м у л я т о р а , ч т о  д а е т  г о р а з д о  б о л ь ш е  с в о б о д ы  
п о л ь зо в а т е л ю , н о  п о т р е б л я е т  б о л ь ш е  э н е р г и и , п о э т о м у  в к л ю ч а ет ся  т о л ь к о  п р и  н е о б х о д и м о с т и .
2 .7 .2 .  К о н т р о л ь  д о с т у п а  п о л ь зо в а т ел я
М е т о д  и д е н т и ф и к а ц и и  п о л ь зо в а тел я : п о  у н и к а л ь н о м у  н о м е р у  у с т р о й с т в а , э н е р г о н е з а в и с и м о  
за п и с ы в а е м о м у  в с т и м у л я т о р  п е р е д  о т п р а в к о й  с  за в о д а , к о т о р ы й  бы л  за к р е п л е н  за  к о н к р е т н ы м  
п а ц и е н т о м  в о  в р ем я  о п е р а ц и и  п о  и м п л а н т а ц и и .
Т и п  п о л ь зо в а т ел я : в се  п о л ь зо в а т ел и .
Р а зр еш ен и я : в се  ф у н к ц и и  ст и м у л я т о р а .

2.8. Информация о программном обеспечении
В с т р о е н н о е  п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  : S W _  S C S 3 0 1

Перечень применяемых производителем (изготовителем) медицинского изделия национальных стандартов 
высылается по запросу.



В е р с и я  П О : н е  н и ж е  V I  .0 2 .0 7  о т  1 0 .0 8 .2 0 2 2
К л а с си ф и к а ц и я  П О  в со о т в е т с т в и и  с  IS O  6 2 3 0 4 :  К л а с с  С

3. Хирургические процедуры
3.1. Предоперационная подготовка
В р а ч и , за н и м а ю щ и е с я  и м п л а н т а ц и о н н о й  х и р у р г и е й , д о л ж н ы  и м ет ь  с о о т в е т с т в у ю щ и й  о п ы т  
э п и д у р а л ь н о й  х и р у р г и и  п о зв о н о ч н и к а  и д о л ж н ы  б ы т ь  зн а к о м ы  с о  в сем и  м а р к и р о в к а м и  и з д е л и й .  
П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  у б е д и т е с ь , ч то  ц е л о с т н о с т ь  у п а к о в к и  н е  н а р у ш ен а .
В  с л у ч а е  о б н а р у ж е н и я  п о в р е ж д е н и й  н е  и с п о л ь з у й т е  е г о  и в е р н и т е  п р о д у к т  в « Р и щ е н а  М е д и к а л  К о .,  
Л т д .»  (R ish e n a  M e d ic a l С о ., L td .).
П е р е д  р а сп а к о в к о й  ст ер и л ь н о й  у п а к о в к и  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  п р о г р а м м а т о р -з а р я д н и к  д л я  вр ач а  
дл я  п р о в ер к и  ст и м у л я т о р а , п о д т в е р ж д е н и я  е г о  р а б о т о с п о с о б н о с т и  и д о с т а т о ч н о с т и  за р я д а  
а к к у м у л я т о р н о й  б а т а р еи  ст и м у л я т о р а . Е сл и  за р я д  б а т а р е и  н е д о с т а т о ч е н , д л я  п о д з а р я д к и  
в о с п о л ь з у й т е с ь  п р о г р а м м а т о р о м -за р я д н и к о м  д л я  врача. С п о с о б ы  за р я д к и  с м о т р и т е  в и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю  п р о гр а м м а т о р а -за р я д н и к а  д л я  врача.
М ер ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и : в сл у ч а е  п а д е н и я  с т и м у л я т о р а  н а  т в е р д у ю  п о в е р х н о с т ь  с  в ы с о т ы  3 0  с м  и 
б о л е е , е г о  и м п л а н т а ц и я  за п р е щ е н а , так как о н  м о ж е т  бы т ь  п о в р е ж д е н  и е г о  р а б о т о с п о с о б н о с т ь  м о ж е т  
бы ть  н а р у ш ен а .
3.2. Подключение электродов и удлинителей
П е р е д  п о д к л ю ч е н и е м  э л е к т р о д о в  ил и  у д л и н и т е л е й  э л е к т р о д о в  п р о т р и т е  и в ы с у ш и т е  к о н т а к т ы  н а  
ш т ек ер н о м  к о н ц е  дл я  у д а л ен и я  б и о л о г и ч е с к и х  ж и д к о с т е й . Ж и д к о с т ь  н а  к о н т а к т а х  м о ж е т  в ы зв ать  
у т е ч к у  с и г н а л а  с т и м у л я ц и и  в р а зъ е м е , п р ер ы в и ст ы й  в ы х о д н о й  си гн а л  с т и м у л я ц и и  и л и  п о т е р ю  
в ы х о д н о г о  си г н а л а  ст и м у л я ц и и .
1) И с п о л ь зу й т е  ст е р и л ь н у ю  м а р л ю  дл я  о ч и с т к и  ш т е к е р н о г о  к о н ц а  э л е к т р о д а  и л и  у д л и н и т е л я  
эл ек т р о д а . П р и  н е о б х о д и м о с т и  и с п о л ь з у й т е  с т е р и л ь н у ю  в о д у  ил и  а н т и с е п т и ч е с к и й  р а с т в о р  б е з  
и о н н ы х  в еш е ст в .
2 )  У б е д и т е с ь , ч то  г н е з д о  р а зъ ем а  с т и м у л я т о р а  с у х о е  и ч и с т о е .
3 )  В ст а в ъ т е с о е д и н и т е л ь н ы й  ш т ек ер  э л е к т р о д а  и л и  у д л и н и т е л я  э л е к т р о д а  в г н е з д о  с т и м у л я т о р а , п о к а  
н а к о н е ч н и к  ш т ек ер а  н е  д о с т и г н е т  н и ж н е й  ч аст и  г н е зд а .
М ер ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и : при в ы п у ск е  с т и м у л я т о р а  с  п р е д п р и я т и я -и з г о т о в и т е л я  с т о п о р н ы е  в и н т ы  
о с л а б л е н ы , и э л е к т р о д  ил и  у д л и н и т е л ь  м о ж н о  в в о д и т ь  н а п р я м у ю , н е  о с л а б л я я  с т о п о р н ы й  в и н т .
4 )  П о с л е  т о г о  как э л ек т р о д  и л и  у д л и н и т е л ь  э л е к т р о д а  п р а в и л ь н о  в ст а в л ен ы , п о л н о с т ь ю  в ст а в ь т е  
д и н а м о м е т р и ч е с к и й  к л ю ч  в к а ж д у ю  с а м о у п л о т н я ю щ у ю с я  п р о к л а д к у  за т я н и т е  с т о п о р н ы е  в и н т ы . З в у к  
д и н а м о м е т р и ч е с к о г о  к л ю ч а  « щ е л ч о к -щ е л ч о к -щ е л ч о к »  о зн а ч а е т , ч то  в и н т  за т я н у т .
М ер ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и :  у б е д и т е с ь , ч то  д и н а м о м е т р и ч е с к и й  к л ю ч  п о л н о с т ь ю  в с т а в л е н  в о т в е р с т и е  
с т о п о р н о г о  в и н та  в с а м о у п л о т н я ю щ е й с я  п р о к л а д к е , а  за т ем  за т я н и т е  с т о п о р н ы й  в и н т . Е сл и  
д и н а м о м е т р и ч е с к и й  к л ю ч в ста в л ен  н е  п о л н о с т ь ю , с т о п о р н ы й  в и н т  м о ж е т  б ы т ь  п о в р е ж д е н , ч то  
п р и в е д е т  к п р е р ы в и с т о м у  с и гн а л у  ст и м у л я ц и и  и л и  п о т е р е  с и г н а л а  с т и м у л я ц и и . П р е ж д е  ч е м  за т я г и в а т ь  
с т о п о р н ы е  в и н ты , у б е д и т е с ь , ч то  ш т ек ер  э л е к т р о д а  и л и  у д л и н и т е л я  п о л н о с т ь ю  в с т а в л е н  в г н е з д о  
с т и м у л я т о р а , во  и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  э л е к т р о д а  и л и  у д л и н и т е л я . П о с л е  и з в л е ч е н и я  
д и н а м о м е т р и ч е с к о г о  к л ю ч а у б е д и т е с ь , ч т о  с а м о у п л о т н я ю щ и е с я  п р о к л а д к и  п о л н о с т ь ю  за к р ы ты . Е сл и  
о н и  зак р ы ты  н е  п о л н о с т ь ю , п а ц и е н т  м о ж е т  о щ у т и т ь  у д а р  т о к о м , ж ж е н и е  и л и  с т и м у л я ц и ю  в м е с т е  
и м п л а н т а ц и и  ст и м у л я т о р а  и з -з а  у т е ч к и  си гн а л а , а  т а к ж е  э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к п р е р ы в и с т о й  
с т и м у л я ц и и  и л и  е е  п о т е р е .
С т и м у л я т о р  и м е е т  2  с о е д и н и т е л ь н ы х  г н е зд а , ч т о  п о з в о л я е т  п о д к л ю ч и т ь  к с т и м у л я т о р у  д о  2  в ы в о д о в  
э л е к т р о д о в . Е сл и  д л я  ст и м у л я ц и и  т р е б у е т с я  т о л ь к о  о д н о  г н е з д о , у б е д и т е с ь ,  ч т о  за г л у щ к а ,  
п о ст а в л я ем а я  с о  ст и м у л я т о р о м , в ст а в л ен а  и за к р е п л е н а  в р е зе р в н о м  г н е з д е .

3.3. Имплантация стимулятора
1) П о м е с т и т е  с т и м у л я т о р  в п о д к о ж н ы й  к ар м ан , с т о р о н а  с  л о г о т и п о м  Р и ш е н а  д о л ж н а  б ы т ь  о б р а щ е н а  
н а р у ж у  и в с т о р о н у  о т  м ы ш е ч н о й  т к а н и , п р и  э т о м  с л е д и т е  за  т е м , ч т о б ы  н е  б ы л о  ч р е з м е р н о г о  и з г и б а  
э л е к т р о д а  и л и  у д л и н и т е л я .
М ер ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и : у б е д и т е с ь , ч т о  г л у б и н а  и м п л а н т а ц и и  с т и м у л я т о р а  н е  п р е в ы ш а е т  1 с м  н и ж е
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у р о в н я  к о ж и  и д о л ж н а  бы ть п ар ал л ел ь н а  к о ж е . Е сл и  с т и м у л я т о р  и м п л а н т и р о в а н  с л и ш к о м  г л у б о к о  и л и  
н е  п а р а л л ел ь н о  к о ж е , эт о  м о ж е т  п о в л и я т ь  н а  св я зь  в б л и ж н е м  п о л е  и /и л и  за р я д к у  у с т р о й с т в а . П р и  

|^ з м е щ е н и и  с т и м у л я т о р а  у б е д и т е с ь , ч то  л о г о т и п  Р и ш е н а  о б р а щ е н  н а р у ж у . Е сл и  в о  в р е м я  
и м п л а н т а ц и и  о н  н ап р ав л ен  в н утр ь , св я зь  б л и ж н е г о  п о л я  и /и л и  за р я д к а  н е  б у д у т  р а б о т а т ь . З а п р е щ а е т с я  
н ам аты вать  э л е к т р о д ы  ил и  у д л и н и т е л и  п е р е д  с т и м у л я т о р о м . Э л е к т р о д  и л и  у д л и н и т е л ь  с л е д у е т  
н ам аты вать  п о  п е р и м е т р у  с т и м у л я т о р а  и л и  п о д  с т и м у л я т о р о м , ч т о б ы  с в е с т и  к м и н и м у м у  
п о т ен ц и а л ь н ы й  у щ е р б  о т  б у д у щ е й  о п е р а ц и и  п о  з а м е н е  с т и м у л я т о р а , с в е с т и  к м и н и м у м у  с к р у ч и в а н и е  
э л е к т р о д а  и л и  у д л и н и т е л я , а так ж е в л и я н и е  н а  б е с п р о в о д н у ю  св я зь  и б е с п р о в о д н у ю  за р я д к у .
2) С  п о м о щ ь ю  н е  р а сса с ы в а ю щ и х ся  н и т е й  п р и к р е п и т е  с т и м у л я т о р  к м и о ф а с ц и и  ч е р е з  о т в е р с т и е  д л я  
ш в а н а  к о н н е к т о р е  ст и м ул я тор а .
М ер ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и : у б е д и т е с ь , ч т о  с т и м у л я т о р  за ф и к с и р о в а н  в п о д к о ж н о м  к а р м а н е , ч т о б ы  
св е с т и  к м и н и м у м у  в о зм о ж н о с т ь  д в и ж е н и я  ил и  с м е щ е н и я  ст и м у л я т о р а .

3.4. Проверка системы стимуляции
1) Ч т о б ы  у б е д и т ь с я , ч т о  в се э л е к т р о д ы  и л и  у д л и н и т е л и  п р а в и л ь н о  п о д к л ю ч е н ы  к с т и м у л я т о р у ,  
и с п о л ь з у й т е  п р о г р а м м а т о р -за р я д н и к  д л я  в р ач а  д л я  н а с т р о й к и  о с н о в н ы х  п а р а м е т р о в  с т и м у л я ц и и ,  
п р о в ер к и  е о с т о я н и я  б а т а р еи  и п р о в ер к и  и м п е д а н с а  э л е к т р о д о в  в о  и з б е ж а н и е  к о р о т к о г о  за м ы к а н и я  и л и  
о б р ы в а  ц еп и .
2 )  Е сл и  р е зу л ь т а т  п р ов ер к и  ц е л о е т н о с т и  с и с т е м ы  н е п р и е м л е м , п р о в е р ь т е  с о е д и н е н и е  м е ж д у  
э л е к т р о д о м  и л и  у д л и н и т е л е м  э л е к т р о д а  и с т и м у л я т о р о м .
3 ) П о с л е  о с м о т р а  за п и ш и т е  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  с т и м у л я т о р а х  и э л е к т р о д а х .
М ер ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и : п р и  н е о б х о д и м о с т и  и с п о л ь з о в а н и я  н е  п р о д е з и н ф и ц и р о в а н н о г о  
п р о г р а м м а т о р а -за р я д н и к а  в д е з и н ф и ц и р у е м о м  п о м е щ е н и и  м е ж д у  п а ц и е н т о м  и п р о г р а м м а т о р о м -  
за р я д н и к о м  д о л ж е н  бы ть  у с т а н о в л е н  д е з и н ф и ц и р у ю щ и й  л и е т  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  за р а ж е н и я . С п о с о б  
д е з и н ф е к ц и и  п р о г р а м м а т о р а -за р я д н и к а  ем . в и н е т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  п р о г р а м м а т о р а -з а р я д н и к а .

3.5. Завершающий шаг
1) З а к р о й т е  в с е  р а зр езы  и н а л о ж и т е  ш вы .
2 )  О б я за т е л ь н о  в ы д а й т е  б о л ь н о м у  п р о г р а м м а т о р -за р я д н и к .
3 ) З а п о л н и т е  ф о р м у  о т с л е ж и в а н и я  и р е г и с т р а ц и и  у с т р о й с т в а  и в е р н и т е  д о к у м е н т  в « Р и ш е н а  М е д и к а л  
К о ., Л т д .»  (R ish e n a  M e d ic a l С о ., L td .)

4. Меры предосторожности
П р е д у п р е ж д а ю щ и е  зн ак и  и и л л ю е т р а ц и и  в и н с т р у к ц и и  п р е д н а зн а ч е н ы  д л я  т о г о , ч т о б ы  в ы  м о г л и  
б е з о п а с н о  и п р а в и л ь н о  и с п о л ь зо в а т ь  и з д е л и е  и н е  д о п у с т и т ь  т р а в м и р о в а н и я  с е б я  и д р у г и х  л ю д е й .

П р е д у п р е ж д а ю щ и е
зн аки

Зн ач ен и я

А  О п а с н о ст ь !
У к азы в ает  н а  о п а с н о с т ь  п о л у ч е н и я  т р а в м ы  и л и  с е р ь е з н о й  т р а в м ы  п р и  
н еп р а в и л ь н о м  и е п о л ь з о в а н и и

А П р е д у п р е ж д е н и е
У к азы в ает  н а  в е р о я т н о с т ь  п о л у ч е н и я  т р а в м ы  и л и  п о в р е ж д е н и я  и з д е л и я  п р и  
н е п р а в и л ь н о м  и с п о л ь з о в а н и и .

А В н и м а н и е
У к азы в ает  н а  в о з м о ж н о с т ь  п о л у ч е н и я  т р а в м ы  и л и  п о в р е ж д е н и я  и з д е л и я  п р и  
н е п р а в и л ь н о м  и с п о л ь з о в а н и и .

У с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я З н а ч ен и я

О О б я за т е л ь н о  (д о л ж н о  с о б л ю д а т ь с я ) .

(S) З а п р е щ а е т с я  (н е р а з р е ш е н н ы е  д е й с т в и я )

А  О п а с н о ст ь !
1. Э л е к т р о т ер а п и я : п а ц и ен т ы , к о т о р ы м  и м п л а н т и р о в а н а  с и с т е м а  с т и м у л я ц и и  с п и н н о г о  м о з г а , н е  
м о г у т  и с п о л ь зо в а т ь  эл е к т р о т е р а п и ю  в ы ео к о й  м о щ н о с т и , т а к у ю  как к о р о т к о в о л н о в а я  
эл ек т р о т ер а п и я , м и к р о в о л н о в а я  э л е к т р о т е р а п и я , д и а т е р м и я  и л и  у л ь т р а зв у к о в а я  э л е к т р о т е р а п и я

S )
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Э л е к т р о т ер а п и я  п р и в е д е т  к н а г р е в у  г е р м е т и ч н о й  о б о л о ч к и  с т и м у л я т о р а  и п о в р е д и т  м ы ш е ч н у ю  
тк ань в б л и зи  м е с т а  и м п л а н т а ц и и . _______________________

А н т и к о а гу л я н т н а я  терап ия: п а ц и ен т ы , п о л у ч а ю щ и е  а н т и к о а г у л я н т н у ю  т е р а п и ю , м о г у т  и м е т ь л  
б о л ь ш и й  р и ск  п о с л е о п е р а ц и о н н ы х  о с л о ж н е н и й , т а к и х  как ге м а т о м ы .________________________________
3. Э л е к т р о к о а г у л я ц и о н н ы й  г е м о ст а з: э л е к т р о к о а г у л я ц и о н н ы й  г е м о с т а з  п о в р е д и т  о т в е д е н и я  
э л е к т р о д о в  и л и  ст и м у л я то р ы . Т а к ж е н а  к о р о т к о е  в р ем я  м о ж е т  б ы т ь  за б л о к и р о в а н  в ы х о д н о й  
си гн а л  с т и м у л я т о р а  ил и  с б р о ш е н ы  п а р а м ет р ы  с т и м у л я т о р а  (в ы х о д н а я  а м п л и т у д а  =  О В ) ,  ч т о  
п о т р е б у е т  о т  в р ач ей  с б р о с а  п р о ц е д у р ы  с т и м у л я ц и и . Э л е к т р о к о а г у л я ц и о н н ы й  г е м о с т а з  т а к ж е  
м о ж е т  г е н е р и р о в а т ь  и н д у ц и р о в а н н ы й  т о к  в э л е к т р о д н о й  ч а ст и  с и с т е м ы  с т и м у л я т о р а , ч т о  м о ж е т  
п р и ч и н и т ь  в р е д  ч е л о в е ч е с к о м у  о р г а н и зм у . П р и  и с п о л ь з о в а н и и  эл ек т р о к о а г у л я ц и и  д л я  г е м о с т а з а  
с о б л ю д а й т е  с л е д у ю ш е е  п р е д у п р е ж д е н и е :  в ы к л ю ч а й т е  с т и м у л я т о р  п е р е д  э л е к т р о к о а г у л я ц и е й  д л я ( $ )  
г е м о с т а за , н е  д о п у с к а й т е  к он так та  э л е к т р о д а  с о б о р у д о в а н и е м  д л я  эл е к т р о к о а г у л я ц и и  г е м о с т а з а  
р е к о м е н д у е т с я  т ол ь к о  б и п о л я р н а я  э л е к т р о к о а г у л я ц и я . Е сл и  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  
м о н о п о л я р н у ю  эл ек т р о к о а гу л я ц и ю , н е  и с п о л ь з у й т е  в ы с о к о в о л ь т н ы й  р е ж и м . У с т а н о в и т е  
м и н и м а л ь н о  в о з м о ж н у ю  эл е к т р и ч е с к у ю  н а п р я ж е н н о с т ь , у д е р ж и в а й т е  п у т ь  п р о х о ж д е н и я  т о к а  (к  
п л о с к о с т и  за з е м л е н и я ) как м о ж н о  д а л ь ш е о т  с т и м у л я т о р а  и э л е к т р о д а . У б е д и т е с ь , ч т о  с т и м у л я т о р  
р а б о т а е т  н о р м а л ь н о  п о с л е  о п е р а ц и и  э л е к т р о к о а г у л я ц и о н н о г о  г е м о с т а за .____________________________
4. Л у ч ев а я  тер ап и я : н е  н ап р ав л я й те с и с т е м у  с т и м у л я ц и и  н е р в о в  н е п о с р е д с т в е н н о  к и с т о ч н и к а м  
и зл у ч е н и я , так и м  как к о б а л ь т -6 0  и л и  га м м а -л у ч и . Е с л и  л у ч ев а я  т ер а п и я  т р е б у е т с я  р я д о м  с ^  
с и с т е м о й  ст и м у л я ц и и  н ер в о в , за ш и т и т е  о б о р у д о в а н и е  д л я  ст и м у л я ц и и  н е р в о в , ч т о б ы  
п р е д о т в р а т и т ь  р а д и а ц и о н н о е  п о в р е ж д е н и е .________________________________________________________________
5. У л ь т р а зв у к  с в ы сок и м  к о э ф ф и ц и е н т о м  у с и л е н и я /л и т о т р и п с и я :  с т и м у л я т о р  н е  д о л ж е н  
п о д в е р г а т ь с я  в о з д е й с т в и ю  и зл у ч е н и я  т е р а п е в т и ч е с к о й  у л ь т р а зв у к о в о й  э н е р г и и , п о с к о л ь к у  
с т и м у л я т о р  м о ж е т  с а м о п р о и з в о л ь н о  к о н ц е н т р и р о в а т ь  у л ь т р а зв у к о в о е  п о л е  и н а н е с т и  т р а в м у  
Е сл и  н е о б х о д и м о  в ы п ол н и ть  л и т о т р и п с и ю  и д р у г и е  о п е р а ц и и , д е р ж и т е  ф о к у с  л у ч а  н а  р а с с т о я н и и  

б о л е е  15 см  о т  ст и м у л я т о р а .____________________________________________________________

0

6. Д е ф и б р и л л я ц и я  / к ар д и о в ер си я : в с л у ч а е  ф и б р и л л я ц и и  ж е л у д о ч к о в  и л и  п р е д с е р д и й  у  п а ц и е н т а ,  
в п е р в у ю  о ч е р е д ь  с л е д у е т  за д у м а т ь ся  о  б е з о п а с н о с т и  ж и з н и  п а ц и е н т а . В н е ш н я я  д е ф и б р и л л я ц и я  
и л и  к а р д и о в е р с и я  м о г у т  п р и в е ст и  к н е о б р а т и м о м у  п о в р е ж д е н и ю  с и с т е м ы  н е й р о с т и м у л я ц и и  
И с п о л ь зо в а н и е  д еф и б р и л л я т о р о в  и л и  к а р д и о в е р т е р о в  р я д о м  с о  с т и м у л я т о р а м и  н е  р е к о м е н д у е т с я .  
Е сл и  н е о б х о д и м а  в н еш н я я  д е ф и б р и л л я ц и я  и л и  к а р д и о в е р с и я , у м е н ь ш и т е  т о к  ч е р е з  с т и м у л я т о р  и  
с и с т е м у  э л е к т р о д о в , н аск ол ь к о  э т о  в о з м о ж н о , и  д е й с т в у й т е  с л е д у ю щ и м  о б р а з о м :  
п о з и ц и о н и р у ю щ и й  с т ер ж е н ь  с л е д у е т  р а с п о л о ж и т ь  как м о ж н о  д а л ь ш е  о т  с т и м у л я т о р а , 
п о з и ц и о н и р у ю щ и й  с т ер ж е н ь  д о л ж е н  бы ть  п е р п е н д и к у л я р е н  с и с т е м е  с т и м у л я ц и и  н е р в а , н 
и с п о л ь зо в а т ь  м и н и м а л ь н ы й  к л и н и ч еск и  п р и е м л е м ы й  в ы х о д  эн е р г и и  (в а т т  в с е к у н д у ) .  
Д е ф и б р и л л я ц и я  ил и  к а р д и о в е р с и я  м о г у т  г е н е р и р о в а т ь  и н д у ц и р о в а н н ы й  т о к  в в ы в о д е  э л е к т р о д а  
с т и м у л я т о р а , вы зы вая д о п о л н и т е л ь н у ю  о п а с н о с т ь  и л и  т р а в м у . П р о в е р ь т е  р а б о т у  с и с т е м ы  
ст и м у л я ц и и  н ер в о в  п о с л е  в н еш н е й  д е ф и б р и л л я ц и и .____________________________________________________

G)

7. М а г н и т н о -р е зо н а н с н а я  т о м о гр а ф и я  (М Р Т ): П а ц и е н т ы  с и м п л а н т и р о в а н н ы м и  у с т р о й с т в а м и  н е  
д о л ж н ы  п о д в е р г а т ь с я  в о зд е й с т в и ю  э л е к т р о м а г н и т н о г о  п о л я , с о з д а в а е м о г о  М Р Т . Р а б о т а  М Р Т  
м о ж е т  п р и в е с т и  к с м е щ е н и ю  с т и м у л я т о р а  и /и л и  с и с т е м ы  в ы в о д о в  эл е к т р о д о в , в ы д е л е н и ю  т е п л а  
и л и  и н д у ц и р о в а н н о г о  н а п р я ж ен и я , ч то  м о ж е т  п р и в е с т и  к о т к а зу  си с т е м ы . Н а в е д е н н о е  н а п р я ж е н и е  
н а с т и м у л я т о р  ил и  п р о в о д  э л е к т р о д а  м о ж е т  в ы зв ать  д и с к о м ф о р т н у ю , к о р о т к у ю  и л и  с и л ь н у ю ^  
ст и м у л я ц и ю . М е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л  д о л ж е н  т щ а т е л ь н о  о ц е н и в а т ь  р а б о т у  М Р Т  у  п а ц и е н т о в  с ^  
и м п л а н т и р у е м о й  с и с т е м о й  с т и м у л я ц и и  н е р в о в  и о б р а щ а т ь  в н и м а н и е  н а  с л е д у ю щ и е  а с п е к т ы  
м а г н и т н о е  п о л е  и р а д и о ч а с т о т н о е  п о л е , с о з д а в а е м ы е  М Р Т , м о г у т  и зм е н я т ь  п а р а м е т р ы  
с т и м у л я т о р а  и н а н о си т ь  в р е д  п а ц и е н т у ; П а ц и е н т ы , п р о ш е д ш и е  л е ч е н и е  М Р Т , д о л ж н ы  
в н и м а т е л ь н о  с л е д и т ь  за  п р о ц е д у р н ы м и  п а р а м ет р а м и  п о с л е  л е ч е н и я .____________________________________

А  П р е д у п р е ж д е н и е
Е  И м п л а н т и р у е м ы й  п е р е за р я ж а е м ы й  с т и м у л я т о р  н е  д о л ж е н  и с п о л ь зо в а т ь с я  у  п а ц и е н т о в , с  

в ы я в л ен н ы м и  п р о т и в о п о к а за н и я м и .
0

0
2. П а ц и ен т ы  д о л ж н ы  ст ар ат ься  и зб е г а т ь  ч р е з м е р н о г о  д и а п а з о н а  д в и ж е н и й , в о  и з б е ж а н и е  
и з б ы т о ч н о г о  д а в л е н и я  н а  с и с т е м у  и м п л а н т а т о в . Э т и  д е й с т в и я  в к л ю ч а ю т  в н е з а п н ы е , ч р е з м е р н ы е
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и л и  п о в т о р я ю щ и е с я  н ак л он ы , ск р у ч и в а н и я , р а с т я ж е н и я  и л и  п р ы ж к и . М е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л  
д о л ж е н  о п р а ш и в а т ь  п а ц и е н т о в  о б  и х  п о в е д е н и и  в п о в с е д н е в н о й  ж и з н и  и  д а в а т ь  н е о б х о д и м ы е  

• е д у п ц е ж д е н и я .
3. Н а х о ж д е н и е  в в ы со к и х  ш и р о т а х  н е  в л и я ет  н а  р а б о т у  и м п л а н т и р о в а н н о й  с и с т е м ы  с т и м у л я ц и и ,  
н о  п а ц и е н т ы  д о л ж н ы  зн ать  о ч р е з м е р н о й  а м п л и т у д е  д в и ж е н и й , в ы зв а н н о м  э т и м и  в и д а м и  с п о р т а  
(н а п р и м е р , п р ы ж к ам и  с п а р а ш ю т о м , к а т а н и ем  н а  к о н ь к а х  и л ы ж а х ) и св я за н н ы м  с  э т и м  
в о з д е й с т в и е м  н а  и м п л а н т и р о в а н н о е  у с т р о й с т в о .

0

4. З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  п р о г р а м м а т о р -за р я д н и к  н а  н е за ж и в щ е й  р а н е . П р о г р а м м а т о р -  
за р я д н и к  и за р я д н а я  к атущ к а н е  п р о д е зи н ф и ц и р о в а н ы , п о э т о м у  к о н та к т  с  р а н о й  м о ж е т  п р и в е с т и  

к и н ф и ц и р о в а н и ю .
0

5. П р и  з а п р о с е  н а  п р о х о ж д е н и е  п р о т и в о у г о н н о г о  д е т е к т о р а  и о б о р у д о в а н и я  д л я  п р о в е р к и  
б е з о п а с н о с т и  п а ц и е н т  д о л ж е н  п о к а за т ь  п е р с о н а л у  с л у ж б ы  б е з о п а с н о с т и  у д о с т о в е р е н и е  л и ч н о с т и  
п а ц и е н т а  и п о п р о с и т ь  п р о в ест и  р у ч н у ю  п р о в е р к у . П е р с о н а л  с л у ж б ы  б е з о п а с н о с т и  м о ж е т  
и с п о л ь зо в а т ь  р у ч н о й  ж езл  б е з о п а с н о с т и , н о  п а ц и е н т  д о л ж е н  п о п р о с и т ь  с о т р у д н и к о в  с л у ж б ы  
б е з о п а с н о с т и  н е  п о д н о с и т ь  за щ и т н ы й  с т е р ж е н ь  к с т и м у л я т о р у  д о л ь щ е , ч е м  э т о  н е о б х о д и м о . К  
п а ц и е н т а м  е л е д у е т  п р и м ен я ть  д р у г и е  с п о с о б ы  п р о в е р к и  б е з о п а с н о с т и . Е с л и  п а ц и е н т у  н е о б х о д и м о  
п р о й т и  м и м о  д е т е к т о р а  б е з о п а с н о с т и  и л и  о б о р у д о в а н и я  д л я  п р о в ер к и  б е з о п а с н о с т и , п а ц и е н т  
д о л ж е н  б ы с т р о  п р о й т и  п о с е р е д и н е  и л и  в с т о р о н е  о т  о б о р у д о в а н и я .

О

6 . Б е зо п а с н о с т ь  и с п о л ь зо в а н и я  эт о й  с и с т е м ы  в о  в р ем я  б е р е м е н н о с т и  и л и  к о р м л ен и я  г р у д ь ю  н е  

п о д т в е р ж д е н а . О
7. В о з д е й с т в и е  н а  и м п л а н т и р у е м у ю  п е р е з а р я ж а е м у ю  с и с т е м у  с т и м у л я т о р а  си л ь н ы м  м а г н и т н ы м  
п о л е м  м о ж е т  п р и в е с т и  к се р ь езн ы м  т р а в м а м  и л и  с м е р т и  п а ц и е н т о в , п о в р е ж д е н и ю  с и с т е м ы  
с т и м у л я ц и и , н е о ж и д а н н ы м  и зм е н е н и я м  в п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  с т и м у л я ц и и , н е и с п р а в н о с т и  

си с т е м ы  и  т . д .

0

8. П р и  н е о б х о д и м о с т и  п р и м ен ен и я  в н е щ н е г о  в о зд е й с т в и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м  к б о л ь н ы м ,  
к о т о р ы м  и м п л а н т и р о в а н  ст и м у л я т о р , с т и м у л я т о р  н е о б х о д и м о  п р е д в а р и т е л ь н о  в р е м е н н о  

от к л ю ч и т ь . О
9 . И о н и з и р у ю щ е е  и зл у ч ен и е  л е ч е б н о г о  у р о в н я  м о ж е т  п о в р е д и т ь  э л е к т р о н н ы е  к о м п о н е н т ы  
с т и м у л я т о р а , и п о в р е ж д е н и е  с т и м у л я т о р а  м о ж е т  бы т ь  о б н а р у ж е н о  н е  с р а зу . А .

010. Е сл и  с т и м у л я т о р  р а н ее  и м п л а н т и р о в а л ся  д р у г и м  п а ц и е н т а м , е г о  н ел ь зя  и с п о л ь з о в а т ь  

п о в т о р н о .
11. С л е д у е т  п р и н я ть  р е к о м е н д у е м ы е  м ер ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и , д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  в р е д н ы х  
п о с л е д с т в и й , в ы зв ан н ы е и зм е н е н и я м и  в р а б о т е  ст и м у л я т о р а . О
12. С л е д у е т  п р и н и м а т ь  п р о ф и л а к т и ч ес к и е  м е р ы  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  н е б л а г о п р и я т н о г о  
в о зд е й с т в и я  эл ек т р о м а гн и т н ы х  п о м е х  (н а п р и м е р , E A S , R F 1D ) и д р у г и х  н е б л а г о п р и я т н ы х  у с л о в и й  
о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  (н а п р и м ер , эк ст р ем а л ь н ы х  т е м п е р а т у р , и з м е н е н и й  д а в л е н и я ) н а  п а ц и е н т о в . О
13. П е р е д  в х о д о м  в с р е д у , к от ор ая  м о ж е т  о к а за т ь  н е б л а г о п р и я т н о е  в о з д е й с т в и е  н а  р а б о т у  
ак т и в н ы х и м п л а н т и р о в а н н ы х  м е д и ц и н с к и х  у с т р о й с т в  (н а п р и м е р , в г и п е р б а р и ч е с к у ю  
к и с л о р о д н у ю  к а м ер у , в с р е д у  с с и л ь н ы м и  эл е к т р о м а г н и т н ы м и  п о м е х а м и  и т. д .) ,  н е о б х о д и м о  
п о л у ч и т ь  с о о т в е т с т в у ю щ и е  м е д и ц и н с к и е  р е к о м е н д а ц и и . К  т а к о й  с р е д е  о т н о с я т с я  з о н ы  с 
п р е д у п р е д и т е л ь н ы м и  зн ак ам и , п р е д о с т е р е г а ю щ и м и  о т  в х о д а  п а ц и е н т о в  с  а к т и в н ы м и  

и м п л а н т и р о в а н н ы м и  м е д и ц и н с к и м и  у с т р о й с т в а м и .

О

14. В з а и м о д е й с т в и е  с д р у г и м и  и м п л а н т и р у е м ы м и  у с т р о й с т в а м и : в с л у ч а е  н е о б х о д и м о с т и  в 
и с п о л ь з о в а н и и  д р у г и х  и м п л а н т и р у е м ы х  у с т р о й с т в а  (т а к и х  как к а р д и о с т и м у л я т о р ы ,  
д еф и б р и л л я т о р ы  и л и  и м п л а н т и р у ем а я  у л и т к а ), в р ач и , за н и м а ю щ и е с я  о б о и м и  в и д а м и  т е р а п и и  
д о л ж н ы  и зу ч и т ь  в за и м о д е й с т в и е  м е ж д у  у с т р о й с т в а м и .

О

15. Э л е к т р о н н ы е  и м п у л ь сы  от си с т е м ы  с т и м у л я т о р а  м о г у т  вы зв ать  н е п р а в и л ь н у ю  р е а к ц и ю  д р у г и х  
и м п л а н т и р о в а н н ы х  у ст р о й ст в . Т щ а т е л ь н о  за п р о г р а м м и р о в а н н ы е  о п е р а ц и и  к а ж д о й  с и с т е м ы  м о г у з  
м а к си м и зи р о в а т ь  п р е и м у щ е с т в а  к а ж д о г о  у с т р о й с т в а . В ы п о л н я й т е  с л е д у ю щ и е  р е к о м е н д а ц и и  
с т и м у л я т о р  с л е д у е т  р а зм ещ а т ь  е  п р о т и в о п о л о ж н о й  с т о р о н ы  о т  д р у г и х  и м п л а н т и р о в а н н ы х  в тел е  
у с т р о й с т в ; К а ж д а я  с и с т е м а  д о л ж н а  б ы т ь  п р о в е р е н а  д л я  о б е с п е ч е н и я  н о р м а л ь н о й  р а б о т ы .

А  В н и м а н и е
1. С  и м п л а н т и р у е м о й  п е р е за р я ж а е м о й  с и с т е м о й  с т и м у л я т о р а  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  т о л ь к с
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с о в м е с т и м ы е  у с т р о й с т в а . О
2. П р о в е р ь т е  у п а к о в к у  ст и м у л я т о р а  п е р е д  и е п о л ь з о в а н и е м  н а  ст е р и л ь н о с т ь . Е сл и  эт и к е т к а  и л и  

^ ^ а к о в к а  п о в р е ж д е н ы , н е  и с п о л ь з у й т е  и з д е л и е  и о б р а т и т е с ь  в о т д е л  п о с л е п р о д а ж н о г о  
о б с л у ж и в а н и я .

о
3. П а ц и ен т а м  р е к о м е н д у е т с я  р ег у л я р н о  п р о в ер я т ь  за р я д  б а т а р е и  с т и м у л я т о р а  у  п р о г р а м м а т о р а -  
за р я д н и к а  в р а ч а /п а ц и ен т а . П ри  н и зк о м  за р я д е  б а т а р е и  с т и м у л я т о р а  у с т р о й с т в о  н е о б х о д и м о  
в о в р ем я  за р я ж а т ь , ч т о б ы  и зб е ж а т ь  ч р е з м е р н о й  р а зр я д к и  б а т а р еи . Ч р е зм е р н ы й  р а зр я д  м о ж е т  
н а н е с т и  б а т а р е е  с т и м у л я т о р а  с п и н н о г о  н е о б р а т и м ы е  п о в р е ж д е н и я  и п р и в е с т и  к н е в о з м о ж н о с т и  
п о в т о р н о г о  за р я д а .

О

4 . П р и  и с п о л ь зо в а н и и  о ст р ы х  и н с т р у м е н т о в  р я д о м  с о  с т и м у л я т о р о м  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  о с о б у ю  
о с т о р о ж н о с т ь , ч т о б ы  н е п о ц ар ап ать  и н е  п о в р е д и т ь  к о р п у с , и з о л я ц и ю  и л и  б л о к  р а зъ ем а .

О
5. З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  п р и  с о е д и н е н и и  с о л е н у ю  в о д у  ил и  д р у г и е  и о н н ы е  ж и д к о с т и , и н а ч е  
м о ж е т  п р о и зо й т и  к о р о т к о е  зам ы к ан и е.

у
6. П а р а м ет р ы  с л е д у е т  р егу л и р о в а т ь  как м о ж н о  м е н ь ш и м  ш а г о м , ч т о б ы  и з б е ж а т ь  д и с к о м ф о р т а  от  
в н е за п н ы х  и з м е н е н и й  с т и м у л и р у ю щ е г о  в о зд е й с т в и я . О
7. Е сл и  с т и м у л я т о р  п а д а ет  с в ы соты  б о л е е  3 0  с м , о т к а ж и т е с ь  о т  е г о  д а л ь н е й ш е г о  и с п о л ь з о в а н и я .  
С т и м у л я т о р  м о ж е т  бы ть п о в р е ж д е н .

О
8. Н аш  с т и м у л я т о р  м о ж е т  бы ть и д е н т и ф и ц и р о в а н  н е р а з р у ш а ю щ и м  м е т о д о м , и д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  

к о д  р е н т г е н о в с к о г о  сн и м к а  -  « R S » . А
9. П р и  т р а н с п о р т и р о в к е , х р а н ен и и  и и с п о л ь з о в а н и и  с т и м у л я т о р а  с л е д у е т  м а к с и м а л ь н о  и з б е г а т ь  
с т о л к н о в е н и й  и в и б р а ц и и . К р о м е  т о г о , д о л ж н ы  с о б л ю д а т ь с я  т р е б о в а н и я  к т е м п е р а т у р е , в л а ж н о с т и  
и а т м о с ф е р н о м у  д а в л е н и ю , ук а за н н ы е в и н с т р у к ц и и .

А
10. П о м и м о  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю , в с о п р о в о д и т е л ь н ы е  д о к у м е н т ы  т а к ж е  в х о д я т :  
Р е г и с т р а ц и о н н а я  ф о р м а  -  1ш т.: р е г и с т р а ц и о н н а я  ф о р м а  и с п о л ь з у е т с я  д л я  з а п и с и  с в е д е н и й  о  
п а ц и е н т е  и ф о р м и р о в а н и я  за п и с и  в б а зе  д а н н ы х  « Р и ш е н а  М е д и к а л  К о ., Л т д .»  (R is h e n a  M e d ic a l С о .,  
L td .). П а ц и е н т у  р е к о м е н д у е т с я  с в о е в р е м е н н о  в ст а т ь  н а  у ч е т  п о с л е  о п е р а ц и и . И н ф о р м а ц и я  о б  
и м п л а н т а ц и и  и с п о л ь зу е т с я  д л я  за п и с и  д а н н ы х  о б  и м п л а н т а ц и и  с т и м у л я т о р а  (м о д е л ь  и  
с п е ц и ф и к а ц и я  п р о д у к т а , н а зв а н и е  ц е н т р а  и м п л а н т а ц и и , н а зв а н и е  б о л ь н и ц ы , а д р е с  б о л ь н и ц ы , и м я  
врача, к он так тн ы й  н о м е р  и дата  и м п л а н т а ц и и  и т .д .) ,  а  и н ф о р м а ц и я  о б  у д а л е н и и  и с п о л ь з у е т е я  д л я  
за п и с и  и н ф о р м а ц и и  о б  у д а л е н и и  с т и м у л я т о р а , а т а к ж е п р и ч и н ы  у д а л е н и я . Л и ч н а я  
(И д е н т и ф и к а ц и о н н а я ) карта п а ц и ен т а: и с п о л ь з у е т с я  д л я  о т о б р а ж е н и я  с о о т в е т с т в у ю щ е й  
и н ф о р м а ц и и  о б  и м п л а н т и р о в а н н о м  с т и м у л я т о р е . П а ц и е н т а м  р е к о м е н д у е т с я  н о с и т ь  е ё  с с о б о й .

А

5. Устранение неполадок
Н еп о л а д к а В о з м о ж н ы е  п р и ч и н ы Р е ш е н и е

С т и м у л я т о р  
п о к а зы в а ет  сл и ш к о м  
в ы сок и й  и м п е д а н с

Ш т ек ер  э л е к т р о д а  и л и  у д л и н и т е л я  э л е к т р о д а  в 
к о н н е к т о р е  с т и м у л я т о р а  у с т а н о в л е н ы  
н еп р а в и л ь н о .

П р и  о т с у т с т в и и  п о в р е ж д е н и й ,  
п е р е п о д к л ю ч и т е

Ш т ек ер  э л е к т р о д а  в г н е з д е  д л я  п о д к л ю ч е н и я  
у д л и н и т е л я  э л е к т р о д а  у с т а н о в л е н  н е п р а в и л ь н о

П р и  о т с у т с т в и и  п о в р е ж д е н и й ,  
п е р е п о д к л ю ч и т е

С т о п о р н ы е в и н ты  с т и м у л я т о р а  и /и л и  
у д л и н и т е л я  н е  за т я н у т ы  д о л ж н ы м  о б р а з о м .

З а т я н и т е  с т о п о р н ы е  в и н т ы

С т и м у л я т о р  н е  п о л н о с т ь ю  за р я ж е н З а р я д и т е

Д р у ги е  п р и ч и н ы ? О б р а т и т е с ь  в к о м п а н и ю  
Р и ш ен а

С т и м у л я т о р  
п о к а зы в а ет  сл и ш к о м  
н и зк и й  и м п е д а н с

Ш тек ер  э л е к т р о д а  и л и  у д л и н и т е л я  э л е к т р о д а  в 
к о н н е к т о р е  с т и м у л я т о р а  у с т а н о в л е н ы  
н еп р а в и л ь н о .

П р и  о т с у т с т в и и  п о в р е ж д е н и й ,  
п е р е п о д к л ю ч и т е

Ш тек ер  э л е к т р о д а  в г н е з д е  д л я  п о д к л ю ч е н и я  
у д л и н и т е л я  э л е к т р о д а  у с т а н о в л е н  н е п р а в и л ь н о

П р и  о т с у т с т в и и  п о в р е ж д е н и й ,  
п е р е п о д к л ю ч и т е

С т и м у л я т о р  н е  п о л н о с т ь ю  за р я ж е н З а р я д и т е
Д р у г и е  п р и ч и н ы ? О б р а т и т е с ь  в к о м п а н и ю
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Н а р у ш е н и е  св я зи  с о  
^ и м у л я т о р о м

Р и ш ен а
П р о г р а м м а т о р -за р я д н и к , р а б о т а ю щ и й  в р е ж и м е  
св я зи  с ф а з о в о -и м п у л ь с н о й  м о д у л я ц и е й  (Р Р М , 
p u lse -p o s it io n  m o d u la t io n ) , н е  в ы р о в н ен  
д о л ж н ы м  о б р а з о м  и л и  р а с п о л о ж е н  
н е д о с т а т о ч н о  б л и зк о  к и м п л а н т и р о в а н н о м у  
ст и м у л я т о р у .

П о в т о р и т е  в ы р а в н и в а н и е

С л и ш к о м  б о л ь ш о е  р а с с т о я н и е  м е ж д у  
п р о г р а м м а т о р о м -за р я д н и к о м  и 
и м п л а н т и р о в а н н ы м  с т и м у л я т о р о м  в р е ж и м е  
св я зи  B L E

П о д н е е и т е  п р о г р а м м а т о р -  
за р я д н и к  б л и ж е  к с т и м у л я т о р у

Д ля п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о  в о зм о ж н ы х  
п о м е х а х  о б р а т и т е с ь  к п р и л о ж е н и ю ,  
к а с а ю щ е м у ся  б е с п р о в о д н о й  св я зи .

П р о в е р ь т е  и н ф о р м а ц и ю  в 
п р и л о ж е н и и  (п . 8 .1 )

Д р у г и е  п р и ч и н ы ? О б р а т и т е с ь  в к о м п а н и ю  
Р и ш ен а

6. Срок годности
Д а т у  п р о и зв о д с т в а  и ср о к  г о д н о с т и  см . н а  эт и к е т к е  и з д е л и я . С р о к  г о д н о с т и : 3 г о д а
И н ф о р м а ц и я  о  за р я д е  б атар еи  и ц и к л е за р я д к и -р а зр я д к и  б а т а р е и  с т и м у л я т о р а  м о ж е т  б ы т ь  п о л у ч е н а
ч е р е з  п р о гр а м м а т о р -за р я д н и к .
О ц е н о ч н ы й  ср о к  э к сп л у а т а ц и и  (т и п и ч н а я  д е г р а д а ц и я  ц и к л а  за р я д к и -р а зр я д к и  б а т а р е и ) с т и м у л я т о р а  
п р и  т и п и ч н ы х  п а р а м ет р а х  (ш и р и н а  п у л ь с а  3 3 0  м к с , ч а с т о т а  6 0  Г ц , а м п л и т у д а  10 м А ): 10 л е т .  
О ц е н о ч н ы й  ср о к  эк сп л у а т а ц и и  (ч р е зм е р н а я  д е г р а д а ц и я  ц и к л а  за р я д к и -р а зр я д к и  б а т а р е и ) с т и м у л я т о р а  
п р и  м а к си м а л ь н ы х  п а р а м ет р а х  (ш и р и н а  п у л ь с а  2 0  м к с , ч а с т о т а  1 0 0 0 0  Г ц , а м п л и т у д а  5 м А ): 2  г о д а .

7. Удаление и утилизация изделия
Е сл и  и з д е л и е  н е о б х о д и м о  у д а л и т ь  и з -з а  н е и с п р а в н о с т и  и л и  п о  и с т е ч е н и и  с р о к а  с л у ж б ы , о б р а т и т е с ь  в 
л е ч е б н о е  у ч р е ж д е н и е . И зв л е ч ен н ы е  и з д е л и я  н е  п о д л е ж а т  п о в т о р н о м у  и с п о л ь з о в а н и ю  и д о л ж н ы  б ы т ь  
у т и л и зи р о в а н ы  в с о о т в е т с т в и и  с д е й с т в у ю щ и м  з а к о н о д а т е л ь с т в о м .
Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и зд е л и я  с л е д у е т  у т и л и зи р о в а т ь  как о т х о д ы  к л а сс а  Г  с о г л а с н о  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1 .  
И с п о л ь зо в а н н о е  и з д е л и е  о т н о с и т с я  к к л а с с у  Г  о п а с н о с т и  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в  и  п о д л е ж и т  
у т и л и за ц и и  и у н и ч т о ж е н и ю  в с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  к о б р а щ е н и ю  с  м е д и ц и н с к и м и  о т х о д а м и ,  
у с т а н о в л е н н ы м и  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1  и и н ы м и  н о р м а т и в н о -п р а в о в ы м и  ак т а м и  Р о с с и й с к о й  

Ф е д е р а ц и и .

8. Приложение
Информация о беспроводной связи стимулятора имплантируемого перезаряжаемого SCS301B 
для стимуляции спинного мозга
8.1. Беспроводное соединение в системе ССМ компании Ришена
С т и м у л я т о р  и м п л а н т и р у ем ы й  п е р е за р я ж а е м ы й  S C S 3 0 1 B  д л я  е т и м у л я ц и и  с п и н н о г о  м о з г а  
п р о и зв о д с т в а  к о м п а н и и  Р и ш ен а  и м е е т  д в а  р е ж и м а  б е с п р о в о д н о й  п е р е д а ч и  д а н н ы х : р е ж и м  св я зи  
б л и ж н е г о  п ол я  P P M  и р еж и м  св я зи  B L E  с н и зк и м  э н е р г о п о т р е б л е н и е м .
Р а с с т о я н и е  б л и ж н е й  св я зи  в р е ж и м е  св я зи  Р Р М  с о с т а в л я е т  н е  б о л е е  2  см . Д а н н ы е  к о д и р у ю т с я  п у т е м  
и з м е н е н и я  п о л о ж е н и я  и м п у л ь еа . Н есу щ а я  ч а с т о т а  с о с т а в л я е т  125  к Г ц , а  ч а с т о т а  м о д у л я ц и и  -  1 к Г ц . 
С к о р о с т ь  св я зи  н и зк ая  и и м е е т  в ы с о к у ю  у с т о й ч и в о с т ь  к о ш и б к а м . Д а н н ы е  с в я зи  ш и ф р у ю т с я  с  
и с п о л ь з о в а н и е м  п р и в а т н о го  п а к е т н о г о  п р о т о к о л а  и п р о в е р я ю т с я  с и с п о л ь з о в а н и е м  а л г о р и т м а  
ц и к л и ч е с к о г о  и зб ы т о ч н о г о  к о д а  (C R C , c y c l ic  r e d u n d a n c y  c h e c k ) . П р и  и с п о л ь з о в а н и и  Р Р М  д л я  
б е с п р о в о д н о й  п е р е д а ч и  д а н н ы х  с л е д у е т  и з б е г а т ь  с и л ь н ы х  эл е к т р о м а г н и т н ы х  п о м е х  в п р е д е л а х  2 0  с м  
в ок р уг.
Р а с с т о я н и е  св я зи  в р е ж и м е  св я зи  B L E  с  н и зк и м  э н е р г о п о т р е б л е н и е м  с о с т а в л я е т  н е  б о л е е  2  м . Д л я  
у с т а н о в л е н и я  к ан ал ов  св я зи  и о б м е н а  д а н н ы м и  и с п о л ь з у е т е я  п р о т о к о л  B L E  5 .0 . Д и а п а з о н  ч а с т о т  св я зи  
со с т а в л я е т  2 ,4  Г Г ц . Д а н н ы е п р и к л а д н о г о  у р о в н я  ш и ф р у ю т с я  с и с п о л ь з о в а н и е м  п р о т о к о л а  п р и в а т н ы х



п а к ет о в , и д о б а в л я е т с я  п р ов ер к а  п о  C R C . П р и  и с п о л ь з о в а н и и  р е ж и м а  B L E  д л я  б е с п р о в о д н о г о  о б м е н а  
д а н н ы м и  с л е д у е т  и зб ега т ь  н а х о ж д е н и я  н е с к о л ь к и х  т е р м и н а л о в  B lu e to o th  в р а д и у с е  2  м .

N.2. Меры предосторожности
В о  в р ем я  с е а н с а  б е с п р о в о д н о й  св я зи  с л е д у е т  и з б е г а т ь  н а л и ч и я  с л е д у ю щ е г о  о б о р у д о в а н и я  и л и  
ф а к т о р о в  о к р у ж а ю щ е й  среды :
♦

♦

♦

♦

♦

♦

♦

♦

♦

♦

♦

А н т е н н а  г р а ж д а н с к о г о  д и а п а зо н а  ч а с т о т  и л и  к о м м е р ч е с к о г о  р а д и о  
О б о р у д о в а н и е  дл я  д у г о в о й  св ар к и  
И н д у к ц и о н н ы й  нагр евател ь
Л ю б и т е л ь с к и й  р а д и о п е р е д а т ч и к  б о л ь ш о й  м о щ н о с т и  
З о н а  в ы с о к о г о  н ап р я ж ен и я  (б е з о п а с н о  за  за щ и т н ы м  о г р а ж д е н и е м )
Л и н е й н ы й  у с и л и т е л ь  м о щ н о с т и  
Р а зм а г н и ч и в а ю щ е е  о б о р у д о в а н и е
М а гн и ты  и л и  д р у г и е  у с т р о й с т в а , с о з д а ю щ и е  с и л ь н ы е  м а г н и т н ы е  п ол я  
П е р е д а т ч и к  м и к р о в о л н о в о й  св я зи  (б е з о п а с н о  за  за щ и т н ы м  о г р а ж д е н и е м )
Т е л е в и зи о н н ы е  и р ади ов ы ш к и
М о б и л ь н ы й  т е л е ф о н /п л а н ш е т  и л и  д р у г о е  у с т р о й с т в о  с  B lu e th o o th  

П р и  н а л и ч и и  п о д о з р е н и й  на п о м е х и  б е с п р о в о д н о й  св я зи  с т и м у л я т о р а , с о з д а в а е м ы е  к а к и м -л и б о  
о б о р у д о в а н и е м , д е й с т в у й т е  с л е д у ю ш и м  о б р а зо м :
1. О т о й д и т е  о т  о б о р у д о в а н и я .
2. П о  в о з м о ж н о с т и  вы к л ю ч и те о б о р у д о в а н и е .
3. С о о б ш и т е  в л а д е л ь ц у  ил и  о п е р а т о р у  о б о р у д о в а н и я  о  п о м е х а х .

Е сл и  в ы ш е у к а за н н ы е м ер ы  п о -п р е ж н е м у  н е  м о г у т  у с т р а н и т ь  в о з д е й с т в и е , в ы зв а н н о е  п о м е х а м и , и л и  
вы п о д о з р е в а е т е , ч то  л еч еб н ы й  э ф ф е к т  в а ш ег о  с т и м у л я т о р а  и з м е н и л с я  п о с л е  в о з д е й с т в и я  т а к и х  

э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о м е х , о б р а т и т е с ь  к л е ч а ш е м у  в р а ч у .
Б о л ь ш и н с т в о  б ы т о в ы х  п р и б о р о в  и о б о р у д о в а н и я  н е  с о з д а ю т  п о м е х  в с и с т е м е  б е с п р о в о д н о й  св я зи  
ст и м у л я т о р а , е с л и  о н и  р а б о т а ю т  н о р м а л ь н о  и д о л ж н ы м  о б р а з о м  за з е м л е н ы . С л е д у я  п р и в е д е н н ы м  
н и ж е  р е к о м е н д а ц и я м , м о ж н о  б е з о п а с н о  п о л ь зо в а т ь с я  п е р е ч и с л е н н ы м  о б о р у д о в а н и е м .
♦  Д и с к о в о д  к о м п ь ю т ер а : у б е д и т е с ь , ч т о  с т и м у л я т о р  н а х о д и т с я  в д а л и  о т  д и с к о в о д а .
♦  М о р о зи л ь н и к  и х о л о д и л ь н и к : за п р е щ а е т с я  п р и с л о н я т ь с я  к м а г н и т н о й  п о л о с е  д о в о д ч и к а  н а  д в е р и .
♦  И н д у к ц и о н н а я  плита: у б е д и т е с ь , ч т о  с т и м у л я т о р  н а х о д и т с я  д а л е к о  о т  и н д у к ц и о н н о й  п л и т ы  в 
р а б о ч е м  с о с т о я н и и .
♦  Э л е к т р о и н с т р у м ен т ы : у б е д и т е с ь , ч то  с т и м у л я т о р  н а х о д и т с я  в д а л и  о т  м о т о р а .
♦  И с т о ч н и к и  р а д и о ч а с т о т  (р а д и о п р и е м н и к и  A M /F M , м о б и л ь н ы е  т е л е ф о н ы  и б е с п р о в о д н ы е  
т е л е ф о н ы ): у б е д и т е с ь , ч то  так и е п р е д м е т ы  н а х о д я т с я  н а  р а с с т о я н и и  н е  м е н е е  10 с м  о т  с т и м у л я т о р а .
♦  Ф ен : у б е д и т е с ь , ч то  с т и м у л я т о р  н а х о д и т с я  в д а л и  о т  м о т о р а .
♦  С т е р е о д и н а м и к : у б е д и т е с ь , ч то  с т и м у л я т о р  н а х о д и т с я  в д а л и  о т  д и н а м и к а .

9. Гарантийные обязательства
Г ар ан ти я  п р о и зв о д и т е л я  н а  за м е н у  н е и с п р а в н о г о  у с т р о й с т в а .
К о м п а н и я  R ish e n a  M e d ic a l С о ., L td . (Р и ш е н а  М е д и к а л  К о ., Л т д .) , г а р а н т и р у е т  о т с у т с т в и е  д е ф е к т о в  
м а т ер и а л о в  и с б о р к и . Г ар анти я н а  с т и м у л я т о р  д е й с т в у е т  в т е ч е н и е  д в у х  л ет  п о с л е  д а т ы  и м п л а н т а ц и и .  
Н а стоя щ ая  гар ан ти я  р а сп р о ст р а н я ет с я  т о л ь к о  н а  п е р в о н а ч а л ь н о г о  п о к у п а т е л я  с т и м у л я т о р а  и 
п а ц и е н т а , к о т о р о м у  и м п л а н т и р о в а н  ст и м у л я т о р . Г а р а н т и я  за м е н ы  н е и с п р а в н о г о  у с т р о й с т в а  
д е й с т в и т е л ь н а  т о л ь к о  в т ом  с л у ч а е , е с л и  у с т р о й с т в о  и с п о л ь з у е т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и е й  п о  
п р и м е н е н и ю , п р и л а га е м о й  к д а н н о м у  у с т р о й с т в у :  и с к л ю ч е н о  п о в р е ж д е н и е  и з -з а  н е п р а в и л ь н о г о  
о б р а щ е н и я , п о в р е ж д е н и е  п о в е р х н о с т и  и ф и з и ч е с к о е  п о в р е ж д е н и е , в к л ю ч ая  п а д е н и е  и л и  н е п р а в и л ь н о е  

и с п о л ь зо в а н и е .
Г ар ан ти я  н е  р а сп р о ст р а н я ет с я  н а  с л у ч а и , к о г д а  у с т р о й с т в о  и с п о л ь з о в а л о с ь  и л и  и м п л а н т и р о в а л о с ь  т е м ,  
кто н е  о зн а к о м и л с я  с р е к о м е н д а ц и я м и  н а  с т и м у л я т о р  и э л е к т р о д  и м п л а н т и р у е м ы й , л и б о  к т о  н е  п р о ш е л  
о б у ч е н и е  о б р а щ е н и ю  с с о о т в е т с т в у ю щ и м и  у с т р о й с т в а м и .
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R ish e n a  M e d ic a l C o ., Ltd. (Р и ш е н а  М е д и к а л  К о ., Л т д .) ,  н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь с т в а х  н е  н е с е т  
о т в е т с т в е н н о с т и  за  л ю б о й  п р е д н а м е р е н н ы й , н е п р е д н а м е р е н н ы й  и л и  к о с в е н н ы й  у щ е р б , п р и ч и н е н н ы й  

о  в р ем я , к о г д а  и н с т р у м е н т  н е  р а б о т а е т  н о р м а л ь н о , и л и  у щ е р б , в о зн и к щ и й  в р е зу л ь т а т е  п о в р е ж д е н и я  
и н с т р у м е н т а  в н ещ н и м и  си л а м и , н е з а в и с и м о  о т  т о г о , н а  ч ем  о с н о в а н о  т р е б о в а н и е  о  в о з м е щ е н и и  
у щ е р б а : н а  о с н о в а н и и  гар ан т и и , к он тр ак т а , д е л и к т а  и л и  в св я зи  с п р и о б р е т е н и е м , и с п о л ь з о в а н и е м ,  
х и р у р г и ч е с к о й  и м п л а н т а ц и ей  у с т р о й с т в а  и л и  св я за н н ы х  с н и м  ч а с т е й , и н и  п р и  к а к и х  о б с т о я т е л ь с т в а х  
R ish e n a  M e d ic a l С о ., L td. (Р и ш е н а  М е д и к а л  К о ., Л т д .) , н е  в о зм е с т и т  у щ е р б , п р е в ы щ а ю щ и й  с т о и м о с т ь  

п р и о б р е т е н н о г о  у ст р о й ст в а .
Д л я  т о г о , ч т о б ы  и м ет ь  п р ав о  н а  г а р а н т и й н у ю  з а м е н у  н е и с п р а в н о г о  у с т р о й с т в а , д о л ж н ы  б ы т ь  

с о б л ю д е н ы  с л е д у ю щ и е  усл ов и я :
1. В  т е ч е н и е  6 0  д н е й  п о с л е  и м п л а н т а ц и и  с т и м у л я т о р а  вам  н е о б х о д и м о  о т п р а в и т ь  в к о м п а н и ю  R is h e n a  
M e d ic a l С о ., L td . (Р и щ е н а  М ед и к а л  К о ., Л т д .)  п р а в и л ь н о  за п о л н е н н у ю  р е г и с т р а ц и о н н у ю  ф о р м у  и  
га р а н т и ю  как н а  с т и м у л я т о р , так  и н а  э л е к т р о д  дл я  с т и м у л я ц и и  с п и н н о г о  м о зг а .
2 . И з д е л и е  б ы л о  н а зн а ч е н о  и и с п о л ь з у е т с я  в с о о т в е т с т в и и  с и н с т р у к ц и я м и  п о  п р и м е н е н и ю .
4 . С т и м у л я т о р  б ы л  и м п л а н т и р о в а н  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .
5 . Б р а к о в а н н ы й  ст и м у л я т о р  д о л ж е н  б ы т ь  в о зв р а щ е н  к о м п а н и и  R ish e n a  M e d ic a l С о ., L td . (Р и щ е н а  
М е д и к а л  К о ., Л т д .) . Н ал и ч и е д е ф е к т а  д о л ж н о  бы ть  п о д т в е р ж д е н о  о т д е л о м  к о н т р о л я  к а ч ест в а .
6 . В с е  в о зв р а щ е н н ы е  ст и м у л я т о р ы  ст а н о в я т ся  с о б с т в е н н о с т ь ю  к о м п а н и и  R ish e n a  M e d ic a l С о .,  L td . 
(Р и щ е н а  М е д и к а л  К о ., Л т д .) . Е сл и  д е ф е к т ы  в с т и м у л я т о р е  б ы л и  о б н а р у ж е н ы  в т е ч е н и е  г а р а н т и й н о г о  
ср о к а , с в я ж и т е с ь  с к о м п а н и е й  R ish e n a  M e d ic a l С о ., L td . (Р и щ е н а  М е д и к а л  К о ., Л т д .) . П о к у п а т е л я м  
у с т р о й с т в о  б у д е т  за м е н е н о  б е с п л а т н о . R ish e n a  M e d ic a l С о ., L td . (Р и щ е н а  М е д и к а л  К о ., Л т д .) ,  о с т а в л я е т  
за  с о б о й  п р а в о  за м ен и т ь  д еф ек т н ы й  п р о д у к т  н а  п р о д у к т , м а к с и м а л ь н о  с о п о с т а в и м ы й  п о  к а ч е с т в у .  
Т ов ар ы , в о зв р а щ а ем ы е как б и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е , д о л ж н ы  и м ет ь  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  м а р к и р о в к у  н а  

п о в е р х н о с т и  у п а к о в к и .
Н ик акая  п р ед п о л а г а е м а я  гар ан ти я , в к л ю ч ая , п о м и м о  п р о ч е г о , л ю б ы е  п о д р а з у м е в а е м ы е  га р а н т и и  
п р и г о д н о с т и  дл я  п р о д а ж и  и дл я  и с п о л ь з о в а н и я  п о  н а з н а ч е н и ю , н е  р а с п р о с т р а н я е т с я  н а  п е р и о д ,  
п р ев ы щ а ю щ и й  ср о к , ук а за н н ы й  в ы щ е. Г а р а н т и я  за м е н ы  я в л я ется  е д и н с т в е н н о й  г а р а н т и е й ,  
п р е д о с т а в л я е м о й  л ю б о м у  п о т р е б и т е л ю . Н и к т о  н е  и м е е т  п р а в а  св я зы в ать  R ish e n a  M e d ic a l С о .,  L td . 
(Р и щ е н а  М е д и к а л  К о ., Л т д .)  к а к и м и -л и б о  о б я за т е л ь с т в а м и , у с л о в и я м и  и га р а н т и я м и  в д о п о л н е н и е  к 
э т о й  о г р а н и ч е н н о й  гар ан т и и  за м ен ы  д е ф е к т н о г о  п р о д у к т а .
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Производитель: R ish e n a  M e d ica l С о ., L td . (Р и ш е н а  М е д и к а л  К о ., Л т д .)
А д р е с :  S u ite  D 3 0 0 6  -  D 3 0 0 8  N o .2 6  H u a sh a n  M id d le  R o a d  X in b e i D is tr ic t  C h a n g z h o u  J ia n g su , C h in a  

о м е щ е н и я  D 3 0 0 6  -  D 3 0 0 8 , №  2 6  Х у а ш а н ь -М и д д л -Р о у д  С и н ь б э й -Д и с т р и к т  Ч а н ч ж о у  Ц з я н с у , К и т а й )  
Т ел .: + 8 6 - 5 1 9 - 6 9 9 8  9 5 0 3

Место производства медицинского изделия: R ish e n a  M e d ic a l С о ., L td.
S u ite  D 3 0 0 6  -  D 3 0 0 8  N o .2 6  H u ash an  M id d le  R o a d  X in b e i D is tr ic t  C h a n g z h o u  J ia n g su  2 1 3 0 2 2 ,  C h in a  
(П о м е щ е н и я  D 3 0 0 6  -  D 3 0 0 8 , №  2 6  Х у а ш а н ь -М и д д л -Р о у д  С и н ь б э й -Д и с т р и к т  Ч а н ч ж о у  Ц з я н с у  2 1 3 0 2 2 ,  
К и т а й )
Т ел .: + 8 6 -  5 1 9 - 6 9 9 8  9 5 0 3
О т д е л  о б с л у ж и в а н и я : « Р и ш ен а  М е д и к а л  К о ., Л т д .»  (R is h e n a  M e d ic a l С о ., L td .)

Рекламации
П о  в о п р о с а м  о б р а щ е н и я  на т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  
о б р а щ а т ь ся  к у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о и зв о д и т е л я  в Р Ф .
Уполномоченный представитель в РФ: О О О  " М О Т О Р И К А  Н Е М О "
А д р е с :  125438 , г. М о с к в а , в н .тер .г . м у н и ц и п а л ь н ы й  о к р у г  Г о л о в и н с к и й , у л  А в т о м о т о р н а я , д .  1 /3 , ст р .
2 , п о м ещ . 6 н /6
8 -8 0 0 - 7 0 7 - 7 1 - 9 7
in fo № m o to r ic a .o ru

В е р с и я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м ен ен и ю : А /0  I F U -3 0 1 -0 0 1  .R U
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Приложение

лже представлен русскоязычный перевод Регистрационной формы и Идентификационной карты 

пациента

Регистрационная форма:

Registration Form ietum to manufeeturer

Manufiieiurcr: Rishcna Medical C'o . Lid. 

Address;

Tel.:

Suite D3()()6 1).Я(Ю8 No.:t) Iluashan Middle lL>ad \inh c i 
District Changzhou Jiangsu. China (2 1 .’ 022) 

+86-5l9-6<>'>8 0503

Vc; otding to nationa! rcgiiiations. this medical device must 

Hacked.

He sure to complete the information in this form.

Patient inform atiun

Name (iemiol 1 Tcl.

Ш NO. ! Л.С j
Patient

Address
rasiens la e n x m c a iio n

K a r r n f io

Symptonxs

Medical device inform ation

Medical
device

i

i.@ad label

[m |)lantiitian/|)hyviriaii inform ation

Hospital Tel

ImpianUition’ Physician
1 1 1 ncparimcni j Tel.

physician

Address
Date of 

implantation

If impiantatiOii is not successful

Reason;

Medical device О Return M iiKmut.iriiircr C Disposal

litfnrmafioii of removed

Reason:
Date of removed

Malical device □  Rclurn 10 mamifacturcr П Disposal

Conclusion

S ig n a lu re : D ale:
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Перевод регистрационной формы на русский язык:

Registration Form Регистрационная форма
ivlanufacturer Производитель
Address Адрес
Tel. Телефон
Return to manufacturer Вернуть производителю
According to national regulations, this medical 
device must be tracked.
Be sure to complete the information in this form.

В соответствии с национальными правилами, это 
медицинское изделие должно отслеживаться.
Обязательно заполните информацию в этой форме.

Patient information Информация о пациенте
Patient Пациент
Name Имя
ID NO. Идентификационный номер гражданина
Symptoms Симптомы
Gender Пол
Age Возраст
Patient identification barcode Идентификационный штрих-код пациента
Medical device infonnation Информация о медицинском изделии
Medical device Медицинское изделие
Stimulator label Этикетка стимулятора
Lead label Этикетка электрода
Implantation/physician information Информация об имплантации/враче
Implantation/physician Имплантация/врач
Hospital Больница
Physician Врач
Department Отделение
Date of implantation Дата имплантации
I f  implantation is not successful Если имплантация прошла неудачно
Reason Причина
Disposal Утилизация
Information o f removed Информация о деимплантации
Date of removed Дата деимплантации
Conclusion Заключение
Signature Подпись
Date Дата

Идентификационная карта пациента (лицевая сторона) и перевод лицевой стороны идентификационной карты 
на русский язык:_______________

P ltion i ID Card

idantificatioA
Mumber

linear Str/Madam.

Whan th® pattani present» ih»» card to you. rt indtcalee that ttte 
P3t»nt has been implantet] with our Nerv* Stimulator Product and 
ггк1»( avoid eiectromagnftic inferference or high-energiy 
e^cbomagnetic fiekts Ptease provide assistance. Thank you!

MThen раЬегй» pass the ant»-theft detsctors or security equipment, it 
IS recommended to taire the foliovnng preventive measures
1. Reciuef t to byttass these devices or have secuity personnel 
m a n ii^  mspect tfMsm.
2. If p ^ i^ ls  muti p»»s through these devioM, they shodd pass 
through the middle of devices;
3. W y n  parents pass through ^eee devtcea, th ^  shovel stay away 
from №edevi(»s a n d ^ »  ouiefcty to avoid Maymg.

Идентификационная карта пациента
Имя
Идентификационный 
номер гражданина

Пол
Тел.

Уважаемый господин/госпожа:
Когда пациент предъявляет вам эту карточку, это означает, что ему 
имплантирован наш прибор стимулятор имплантируемый и он должен 
избегать электромагнитных помех или высокоэнергетических электромагнитных 
полей. Пожалуйста, будьте осторожны. Спасибо!
Когда пациенты проходят мимо противоугонных детекторов или охранного 
оборудования, рекомендуется принять следующие профилактические меры:
1. Попросите обойти эти устройства или попросите сотрудников службы 
безопасности проверить их вручную.
2. Если пациенты должны пройти через эти устройства, они должны проходить 
между ними;
3. Если пациенты проходят через эти устройства, они должны держаться
подальше от них и проходить быстро, стараясь не задерживаться._____________
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Идентификационная карта пациента (обратная сторона) и перевод обратной стороны идентификационной 
карты пациента на русский язык;

Product ir^fofmittofi

De/ice name

Serai number Mocw are! 
ipecifisatlon

Responsbt*
Do:(ot Tel,

Dale Ы 
implantation

Name of the 
impl̂ tUny сеп'.ег

Centsr adtiess

(vianufacturef
Address;

Tel.;

Rijhena Medical Co.. Ud.
Suite ОЗШ - 03C08 Nc.26 HuasDan Midde 
Reed Xirbe Distriiit Changchcu Jiangsu, China 
+86-519^9989503

Информация об имплантируемом продукте
Наименование
изделия
Серийный номер Модель и 

спецификация
Врач Тел.
Дата имплантации
Название центра 
имплантации
Адрес центра
Производитель:
Адрес:
Тел.:

Ришена Медикал Ко., Лтд.
Помещения D3006 - D3008, № 26 Хуашаиь- 
Миддл-Роуд Синьбэй-Дистрикт Чанчжоу 
Ц:зянсу, Китай 
+86- 519-6998 9503



[Перевод с английского и китайского языков на русский язык]

СЕРТИФИКАТ

CCPIT
(Китайский комитет содействия развитию международной торговли)

Китайский комитет содействия развитию международной торговли 
Палата международной торговли Китая



[На баанкс Китайского комитета содействия развитию международной торговли] 

0 2 4 5 6 0 4 2

Китайский комитет содействия развитию международной торговли 
Палата международной торговли Китая

СЕРТИФИКАТ

[С47?-/.'од]

№ 2 4 3 2 0 4 В о7 о 0 3 9 4 3

Н А С Т О Я Щ И М  У Д О С Т О В Е Р Я Е Т С Я , Ч Т О : п еч ать  к о м п а н и и  « Р и ш е н а  М е д и к а л  К о .. Л т д .»  
(R ish e n a  M e d ica l С о .. T td .) на прилагаем о.м  Д О К У М Е Н Т Е  я вл яется  п о д л и н н о й .

Китайский комитет содействия развитию международной торговли

[Печать:
К и т а й ск и й  ко.митет с о д е й с т в и я  р а зв и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и

С ер т и ф и к а ц и я  C C P IT  (5 3 ) ]

П о д п и с ь  у п о л н о м о ч е н н о г о  л и ц а: luodnucbl
Х А Н Ь Л И  

Д ата: 2 3  ок т я б р я  2 0 2 4  г.

[Печать Китайского комитета содействия развитию международной торговли, 
сертификация С 6 Т /7 ]

Веб-сайт для верифвкации сертификата: http://www.rzccpit.com/validate.html.



[На бланке компании «Ришена Медикач Ко., Лтд.»}

«Р и ш е н а  М е д и к а л  К о ., Л т д . »  
П о м е щ е н и я  D3006 -  D3008 №  26 

Х у а ш а н ь -М и д д л -Р о у д  С и н ь б э й -Д и с т р и к т  Ч а н ч ж о у
Ц з я н с у , К и та й  

(S u ite  D3006 -  D3008 N o . 26 H uashan  
M id d le  R o a d  X in b e i D is tr ic t  C h a n g zh o u

Jia ngsu , C h in a )

14 о к тя б р я  2024 г.

К О М У :
Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я  
( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

С О П Р О В О Д И Т Е Л Ь Н О Е  П И С Ь М О

Н а с то я щ и м  п и сьм о м  м ы,

«Р и ш е н а  М е д и к а л  К о ., Л т д . »

П о м е щ е н и я  D3006 -  D3008 Jf» 26 
Х у а ш а н ь -М и д д л -Р о у д  С и н ь б э й -Д и с тр и к т  
Ч а н ч ж о у  Ц з я н с у , К и та й

в ка че ств е  о тв е тс тв е н н о го /о ф и ц и а л ь н о го  п р о и зв о д и те л я  м е д и ц и н с к о го  и зд е ли я  

« С т и м у л я т о р  и м п л а н ти р у е м ы й  перезаряж аем ы й SCS301B д л я  с ти м у л я ц и и  с п и н н о го  м о зга »

н а сто я щ и м  заявляем , ч т о  м ы  п р е д о с та в и ли  н и ж е с л е д у ю щ и й  д о к у м е н т:

И Н С Т Р У К Ц И Я  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю

с ц е л ь ю  р е ги с тр а ц и и  в ы ш е ука за н н о го  м е д и ц и н с к о го  и зд е ли я  и  п р е д о с та в ле н и я  в 
Ф е д е р а л ь н у ю  с л у ж б у  п о  н а д зо р у  в сф ере здр а в оо хр а н ен и я  (Р о сздр а в н а дзор ).

О т  и м е н и  и  п о  п о р у ч е н и ю  «Р и ш е н а  М е д и к а л  К о ., Л т д . »

Inodnucbl 
Д у ,  Ю х у э й
Ге н е р а л ь н ы й  д и р е к то р

[Печать компании «Ришена Медикач Ко., Лтд.»}
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