V4
Eg.qg electroCore’

gammacCore
/MP/W

gammaCore Sapphire™ SLC lietoSanas pamaciba
(neinvazivs klejotajnerva stimulators)

1. INDIKACIJAS UN IZSTRADAJUMA APRAKSTS ...ttt ettt 2
2. GAMMACORE IETEIKUMI ARSTESANAL ...ttt ettt ettt 3
3. AR GAMMACORE SAISTITAS BIEZI NOVEROJAMAS BLAKUSPARADIBAS .5
4. VAI MAN AIZVIEN BUS JALIETO ZALES? ..o .5
5. KONTRINDIKACIJAS ...ttt en et .5
6. BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI, IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS .....cccccovveeean. 6
7. AR CITAM KLEJOTAJNERVA STIMULESANAS IERICEM SAISTITIE IESPEJAMIE
RISKI UN KOMPLIKACIJAS ... e e

8. APZIMEJUMI DISPLEJA ...ttt ettt ettt en ettt n s

9. |IERICES STATUSA INDIKATORI .
10. NORADIJUMI ATKARTOTAI UZPILDEL ......oiiuieieeeeeeeeee ettt 14
11. NORADIJUMI UZLADESANAI ...ttt et ee et ettt ettt e et et ee et een e 15
12. FUNKCIJAS ... .16
13. KA LIETOT gammaCore Sapphire™ A7
14, TIRTSANA ..o .22
15. APIESANAS AR IZSTRADAJUMU .22
16. PROBLEMU NOVERSANA ............ .23
17. 1ZSTRADAJUMA LIKVIDESANA ...t ettt ettt e et et ee et een e 23
18. APZIMEJUMI UN NOMENKLATURAS APRAKSTS ... ottt ettt 24
19. INFORMACIJA PAR PASUTISANU ..ot 25

PAPILDU INFORMACIJA VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM...

IZSTRADAJUMA PASUTISANA UN NOSUTISANA ATPAKAL ..

. 1IZSTRADAJUMA APRAKSTS ..o .27
. KONTRINDIKACIJAS ..ottt ettt aeseeeeen .27
. BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI, IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS ........cccccorurinnee. 27
+ KLINISKIE PETTJUMI ..ottt s s eneneasseaesannas

. ELEKTRISKA KLASIFIKACIJA .

. ELEKTROMAGNETISKAS SADERIBAS NORADES.........coitiiuiieicieieieieeneeeneseeeseseseseeseessseeseseseeeens 29
. KONTAKTINFORMACIJA .....cocuiiiititieiet ettt 33

Uzmanibu! NepiecieSama veselibas aprupes specialista atlauja.



1. INDIKACIJAS UN IZSTRADAJUMA APRAKSTS
gammaCore Sapphire™ (neinvazivs klejotajnerva stimulators) ir paredzéts talak noraditajiem mérkiem.

» Grupalu galvassapju profilaktiska arstésana.

» Grupalu galvassapju kupésana.

» Migrénas izraisitu galvassapju profilaktiska arstéSana.
» Migrénas izraisitu galvassapju kupésana.

gammacCore viegli elektriski stimulé klejotajnervu, kas iet caur kaklu un pievada informaciju centralajai
nervu sistémai. Katra stimuléSanas reize ar gammacCore ilgst 2 minates. Pacients kontrolé
intensitates Iimeni.

gammacCore pievada lidz 30 stimuléjumiem 24 stundu perioda, kas sakas, kad terapiju uzpilda
iericé, izmantojot uzpildes karti, ierici ieslédz un intensitates limeni palielina virs 3. [imena.
Kad bls sasniegts maksimalais stimuléjumu skaits diena, ITdz nakamajam 24 stundu periodam ierice
stimuléjumus vairs nepievadis. 24 stundu perioda pieejamais atlikuSais stimul€jumu skaits ir noradits
displeja (skatiet 8. sadalu). gammaCore ir uzladéjams, un ta komplekta ir uzlades futralis ierices
uzladesanai. Arsté$anas dienu skaitu atbilstosi veselibas apripes specialista noradijumam iericé
uzpilda ar gammacCore uzpildes karti.

PIEZIME. P&c aktivizé$anas ar uzpildes karti arsté$anas kurss ik péc 24 stundam samazinasies par
vienu dienu. Dienas tiks skaititas atpaka| neatkarigi no izmantoSanas, tapéc uzpildes karti aktivizéjiet
tikai tad, kad grasaties izmantot pilnu arstéSanas kursu.

gammacCore nav sterils.

lerices elements

Stimulesanas

gammaCore Refill Card™

Uzpildes
karte

Uzlades
futralis

Apraksts/lietojums

StimuléSanas virsmas

Vietas, kas saskaras
ar pacienta adu

&= o
Displeis Norada ierices statusu
pie (skatiet 8. sadalu)
i leslegsanas poga IESLEDZ/IZSLEDZ baro$anu
o Palielina/samazina
poga -
o Vadibas poga stimuléSanas intensitati
Vacins Sapphire
pos e fslgganes Vacing Nosedz un aizsarga

stimuléSanas virsmas

Uzpildes karte

lericé uzpilda terapiju

Uzlades futralis (futralis
ar stravas vadu)

Uzladeé ierici
(skatiet 11. sadalu)

Pieejams tikai ar veselibas aprupes specialista atlauju.
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2. GAMMACORE IETEIKUMI ARSTESANAI
Grupalu galvassapju profilaktiska arstésana

» Divas arstéSanas reizes (no rita un vakara) — katra sastav no trim secigam 2 minasu ilgam
stimulés$anas reizém.

-~

1. ARSTESANAS REIZE 2. ARSTESANAS REIZE

S S\
VAKARS

VEL
3

DIVU
MINUSU ILGAS
STIMULESANAS

REIZES

DIVU
MINUSU ILGAS
STIMULESANAS

REIZES

- /

Grupalu galvassapju kupésana

* Viena arstéSanas reize, kas sastav no trim secigam 2 minadsu ilgadm stimuléSanas reizém.

» Ja 3 minltes péc pirmas arstéSanas reizes sdkuma sapes nav mazinajusas, atlauta otra
arstéSanas reize (kas sastav no trim secigdm 2 mindsu ilgam stimulé$anas reizém).
Ja arstésana nesniedz atvieglojumu, jaturpina lietot parastas zales un, ja nepiecieSams,
javersas péc mediciniskas palidzibas.

-~

1. ARSTESANAS REIZE 2. ARSTESANAS REIZE

P

JASAPES AIZVIEN
SAGLABAJAS

VEL
DIVU
MINOSU ILGAS

STIMULESANAS
REIZES

SAKOTIES SAPEM

3

NOGAIDIT

3 vy

MINUTES

DIVU

MINSU ILGAS

STIMULESANAS
REIZES
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Migrénas izraisitu galvassapju profilaktiska arstéSana

» Tris arstéSanas reizes (no rita, dienas vidi un vakara) — katra sastav no divam secigam
2 mindsu ilgam stimulésanas reizém.

-~

DIVU
MINUSU ILGAS
STIMULESANAS

REIZES

y G N

PUSDIENA/
DIENAS VIDUS

VEL

DIVU
MINUSU ILGAS
STIMULESANAS
REIZES

1. ARSTESANAS REIZE 2. ARSTESANAS REIZE 3. ARSTESANAS REIZE

S N\
VAKARS

VEL

ey )

DIVU
MINUSU ILGAS
STIMULESANAS

REIZES

~

- /

Migrénas izraisitu galvassapju kupésana

» Viena arstéSanas reize, kas sastav no divam secigam 2 mindsu ilgadm stimuléSanas reizém.

» Ja 20 mindtes péc pirmas arstéSanas reizes sdkuma sapes nav mazinajusas, atlauta otra
arstéSanas reize (kas sastav no divam secigdm 2 minasu ilgam stimuléSanas reizém).

» Ja 2 stundas péc pirmas arstéSanas reizes sakuma sapes nav pargajusas, atlauta tre$a
arstéSanas reize (kas sastav no divam secigam 2 minasu ilgam stimuléSanas reizém).
Ja arstésana nesniedz atvieglojumu, jaturpina lietot parastas zales un, ja nepiecieSams,
javersas péc mediciniskas palidzibas.

q ARSTESANAS REIZE

2. ARSTESANAS REIZE 3. ARSTESANAS REIZ?

JASAPES JASAPES

SAKOTIES SAPEM

2

SAGLABAJAS AIZVIEN SAGLABAJAS

VEL
2
DIVY
MINUSU ILGAS

STIMULESANAS
REIZES

NOGAIDIT

------ [d 2 STUNDAS

KOPS 1. ARSTESANAS
REIZES SAKUMA

DIVU
MINUSU ILGAS
STIMULESANAS

REIZES

KOP3 1. ARSTESANAS
REIZES SAKUMA s
MINUSU ILGAS

STIMULESANAS
REIZES

Detalizétus arstéSanas noradijumus skatiet 13.9. sadala.
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3. AR GAMMACORE SAISTITAS BIEZI NOVEROJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Visbiezako blakusparadibu (zinots vairak neka 1% pacientu, kas piedalijas gammaCore
pétijumos) pieméri noraditi talak.

» Diskomforta sajita lietoSanas vieta.

» Kairinajums/apsartums lietoSanas vieta.

» Lokalas sapes sejas/galvas/kakla rajona (ietverot zobu sapes).

» Muskulu raustiS8anas un/vai sarauSanas sejas/galvas/kakla rajona (ietverot sejas noslidéjumu
un/vai ldpu raustiSanos).

» Galvassapes/migréna.

» Reibonis.

+ Adas notirpums vai dursti$anas sajiita ierices pielikSanas vieta (parestézija/dizestézija).
Sis blakusparadibas parasti izzid tdlt péc stimulé$anas beigam.

4. VAI MAN AIZVIEN BUS JALIETO ZALES?

Cilvéku reakcija uz gammaCore atkiras. Arstésanas gaita, tostarp papildu ITdzek|u un/vai zaju
lietoSana, jums jaapspriez ar veselibas apripes specialistu. Svarigi ir vienmér ievérot veselibas
apripes specialista ieteikumus par zalu lietoSanu. gammaCore var izmantot kopa ar lietotajam
zalém grupalu galvassapju vai migrénas izraisitu galvassapju profilaktiskai arstéSanai un grupalu
galvassapju vai migrénas izraisitu galvassapju kupésanai.

5. KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikaciju pieméri ir noradtti talak.
» Pacienti ar aktivu implantéjamu medicinisku ierici, pieméram, elektrokardiostimulatoru,

dzirdes paliglidzekla implantu vai jebkadu implantétu elektronisku ierici.

» Pacienti ar metalisku ierici, pieméram, stentu, kakla vai ta tuvuma implantétu kaula plaksni
vai kaula skravi.

» Pacienti, kas vienlaikus izmanto citu ierici (pieméram, transkutanas elektriskas nervu
stimuléSanas (TENS) ierici, muskulu stimulatoru) vai jebkadu parnésajamu elektronisku
ierici (pieméram, mobilo talruni).

Pacienti nedrikst lietot gammaCore talak noraditajos gadijumos.
» Vadot transportlidzekli, apkalpojot mehanismus vai darot jebko, kas pacientam var radit
traumu risku.

» Mikrovilnu iekartu, magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas iekartu, radiofrekvencu
kirurgisko iekartu vai datortomografijas iekartu tuvuma.

» Spradzienbistama vidé vai ugunsnedro$u gazu maisijumu klatbatné.
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» Ja pacientam uz kakla arstéSanas vieta ir atvérta brice, izsitumi, infekcija, pietikums,
griezta briice, jélums, zalu plaksteris vai kirurgiska réta.

» Ja pacienta ada ir mitra, pacients ir GdenT vai tikko iznacis no Gdens (pieméram, dusas,
vannas, baseina).

6. BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI, IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Bridinajumi apzimé noradijumus, kurus neievérojot ierices
lietotajam vai pacientam var izraisit smagu traumu vai navi.

Piesardzibas pasakumi apzimé noradijumus, kurus neievérojot
var sabojat aprikojumu vai pasliktinat arsteSanas kvalitati.

A Bridinajumi

» gammaCore droSums un efektivitate nav vértéta talak noraditajiem pacientiem vai talak
noraditajas situacijas.

o Pacienti ar nekontrolétu hipertensiju, hipotensiju, bradikardiju vai tahikardiju.

o Pacienti, kam anamnéze ir sirds pamatslimiba vai aterosklerotiska sirds un asinsvadu slimiba,
tostarp sastréguma sirds mazspéja, zinama smaga koronaro artériju slimiba vai nesens
miokarda infarkts (5 gadu laika).

Pacienti, kam anamnézé ir patologiska sakumstavokla EKG, pagarinats QT intervals vai aritmija.

Pacienti, kam veikta kirurgiska operacija klejotajnerva pargriesanai kakla (kakla vagotomija).

Bérni.

Gratnieces.

Pacienti ar aktivu vézi vai véza remisiju.

Pacienti ar patologisku kakla anatomiju.

Pacienti, kam anamnéze ir galvas smadzenu audzéjs, aneirisma, asinoSana vai galvas trauma.

Pacienti, kam anamnézeé ir sinkope vai krampji.

« Ja simptomi turpinas vai pastiprinas, jasazinas ar veselibas apripes specialistu.

+ ArstéSanu paredzéts veikt atbilstosi veselibas apriipes specialista noradijumiem. Veselibas
aprupes specialistam vai klientu apkalpo$anas centra parstavim jaiemaca jums, ka pareizi lietot
gammacCore.

O O 0O o0 o0 o0 Oo0OoOo
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A Piesardzibas pasakumi
Pirms lietosanas
» Rapigi jaizlasa gammaCore lietoSanas pamaciba.
» gammacCore drikst lietot tikai tada veida, ka aprakstits lietoSanas pamaciba vai ka citadi noradijis
veselibas apripes specialists.
» Kontrolétos kliniskajos pétijumos nav vértéts vairak par 24 stimuléSanas reizém diena.
Nelietojiet vairak par 24 stimuléSanas reizém 24 stundu perioda.

» Kopa ar gammacCore lietojiet tikai electroCore apstiprinatu gelu. Lai uzzinatu, kads electroCore
apstiprinats gels darbojas kopa ar ierici, sazinieties ar klientu apkalpo$anas centru.

* Nedodiet gammaCore citam cilveékam.

» gammaCore nedrikst lietot uz pieres vai caur galvu, tiei uz acim, nosedzot muti, uz kraskurvja,
muguras augsdala vai virs sirds.

» Nonemiet rotaslietas, kas var saskarties ar arstéSanas vietu (kaklarotas, auskarus utt.).

» Rapigi parbaudiet, vai iericei nav bojajumu vai defektu pazimju.

Nelietojiet gammacCore talak noraditajos gadijumos.

» StimuléSanas virsmas ir saplisusas vai ieplaisajusas.

« Korpuss ir ieplaisajis vai bojats, vai tam ir iespiedumi.

« Péc ierices ieslégSanas ekrana redzams uzraksts “Ec”. “Ec” nozimé, ka ir radusies klida
(skatiet 9. sadalu).

» Ir beidzies tas deriguma termins. Deriguma termin$ ir noradits uz ierices iepakojuma.

Arstésanas laika

Partrauciet arstésanu, ja rodas talak noraditas paradibas.

* Reibonis vai sapes kraskurv.

» Parmérigs adas kairinajums.

Ja Skiet, ka ierice darbojas nepareizi, nekavéjoties partrauciet tas lietoSanu, turpiniet lietot parastas

zales un, ja nepiecieSams, vérsieties péc mediciniskas palidzibas. Ja iespéjams, sazinieties ar

klientu apkalpoSanas centru, lai sanemtu palidzibu saistiba ar ierici; klientu apkalpoSanas centrs

nevar sniegt medicinisko palidzibu.

Ruapes par ierici

» lIzslédziet gammaCore, ja to nelieto. Ja ierici neizslédz, akumulators var iztukSoties, un ierice
var nepievadrt terapiju, kad tas nepiecieSams. Ja akumulators iztukSojas, ievietojiet ierici
uzlades stacija, lai to uzladétu.

» gammaCore sargajiet no tdens vai citiem Skidrumiem, tostarp tiriSanas Ilidzeklu Skidrumiem.

» Mitrums var sabojat ierici. gammaCore sargajiet no tadiem priekSmetiem ka smidzinataji
un tvaika katli.

» gammaCore glabajiet drosa, bérniem nepieejama vieta.

* Nepielaujiet |oti karstas vai aukstas temperattras iedarbibu arpus diapazona no 0 °C Iidz 38 °C
(no 32 °F Iidz 100 °F). Sadu apstaklu iedarbibas dé| ierice var nedarboties pareizi.
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+ Neméginiet nomainTt ierices akumulatoru. Ja ierice nedarbojas, sazinieties ar klientu
apkalpoS$anas centru.

» Neatveriet un neizjauciet korpusu vai neméginiet labot vai parveidot ierici. Nav detalu,
kuras varétu apkopt lietotajs. Ja ierice nedarbojas, sazinieties ar klientu apkalpo$anas centru.

« lerici tiSam nebojajiet, nededziniet vai neparduriet.

+ So aprikojumu var ietekmét bezvadu sakaru iekartas, pieméram, bezvadu majas tikla ierices,
mobilie talruni, bezvadu talruni un to bazes stacijas, ka art portativie radioaparati. gammaCore
lietojiet vismaz 3,3 m (10,8 pédu) attaluma no Siem priekSmetiem.

A lespéjamas blakusparadibas
Ar 8Ts ierices lietoSanu saistito iesp&jamo blakusparadibu pieméri ir noradtti talak (> 1%; zinots
pacientiem, kas piedalijas gammaCore pétijumos).
» Diskomforta sajita lietoSanas vieta.
» Kairinajums/apsartums lietoSanas vieta.
» Lokalas sapes sejas/galvas/kakla rajona (ietverot zobu sapes).
» Muskulu raustiSanas un/vai sarau$anas sejas/galvas/kakla rajona (ietverot sejas noslidéjumu
un/vai ltpu raustiSanos).
» Galvassapes/migréna.
* Reibonis.
+ Adas notirpums vai dursti$anas sajita ierices pielikS8anas vieta (parestézija/dizestézija).

Sis blakusparadibas parasti izzad tilit péc stimulé$anas beigam.

Piezime. Paréja Sis lappuses dala apzinati ir atstata tuksa.
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7. AR CITAM KLEJOTﬁ_«JNERVA STIMULESANAS IERICEM SAISTITIE IESPEJAMIE
RISKI UN KOMPLIKACIJAS

Talak noradttie riski un komplikacijas bijusas saistitas ar citam klejotajnerva stimulésanas
iericém, un tas var rasties, lietojot gammacCore.

* Klepus.

» Diskomforts kunga-zarnu trakta.

* Galvassapes.

* Aizsmakums vai balss izmainas.

* Neregulara sirdsdarbiba (aritmija).

* Reibonis.

* Metaliska garsa.

» Galvas/kakla/sejas muskulu raustiSanas un/vai sarau$anas.
 Slikta ddsa.

* Sapes.

» Elpas trikums (aizdusa).

+ Adas kairinajums.

» Notirpums vai durstiSanas sajita (parestézija/dizestézija).

Ar gammaCore saistitas bieZi novérojamas blakusparadibas skatiet 3. sadala.

Piezime. Paréja Sis lappuses dala apzinati ir atstata tuksa.
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8. APZIMEJUMI DISPLEJA

lkonas apraksts lkona Displeja piemeérs Apraksts
m
Atlikugo @Z\' - 24 stundu perioda
stimuléjumu skaits T atlikusi 6 stimul&jumi.

Intensitates

Intensitates Iimenis UUU [imenis ir 23.

Atlikusi 3 méneSus
ilga arstésana.”

AtlikuSo ménesu skaits

Atlikusi 30 dienas
ilga arstésana.*

wi
B

AtlikuSo dienu skaits Displejs saks mirgot,

kad bis atlikusi
31 diena.

lepriek$€ja reizé
pievaditais intensitates
[Tmenis bija 23.

Intensitates
[imenis iepriek3€ja
lietoSanas reizé

=

iz
S N Notiek akumulatora
Akumulators > l!\ :// \\7 uzlade.
@ ) ]
Atkartota uzpilde @ H Notiek uzpﬂdes
O kartes nolasisana.

* lerici pirmo reizi uzpildot ar uzpildes karti, displeja bis redzams, cik méneSus ilga arstésana atlikusi.
AtlikuSais arstésanas ilgums ménesos displeja bus redzams Iidz 31. dienai, péc tam taja tiks skaitits
atpakal atliku$o dienu skaits.
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9. IERICES STATUSA INDIKATORI

lericei gammaCore ir vizuals indikators (displejs) un skanas signals (pikstiens), kas norada

ierices statusu.

1. AtlikuSo ménesu/dienu skaits
2. Atliku$o stimuléjumu skaits

m_ m

2 sekundes
A NG i

Statuss Displejs Skana Lietotajam veicama darbiba
1. AtlikuSo ménesu/dienu skaits
2. Atliku$o stimul&jumu skaits
Palaisana/ m_— wm N _ I1zpildTt noradijumus
- 1 pikstiens péc A S
~gatavs “: 2 sekundes . IEgLEGSAI\FI)AS sadala “Ka lietot
lietoSanai Py B (skatit 13. sadalu).
Intensitates limenis
(min. 1-maks. 40) T
Iss prkstiens, IzpildTt noradijumus
lerice tiek in ik reizi palielinot/ sadala “K lietot”
lietota - samazinot Katit 13. sadal
intensitati (skatit 13. sadalu).
Bis redzams iepriek$é&ja reizé
lietotais intensitates Iimenis
StimuléSana PEC TAM DISPLEJA 27sipikstieni | . NAV:
pabeigta PARSLEGSIES ierice izsledzas automatiski.

* Ja klida netiek novérsta, sazinieties ar klientu apkalpo$anas centru (skatiet 27. sadalu).

64000-00156 1. red.




Statuss Displejs Skana Lietotajam veicama darbiba
24 stundas m gammacCore izslédzas
sasniegtais - automatiski.
maksimalais Nav
stimuléjumu Gaidit "dz nakamajam

skaits 24 stundu periodam.
gammacCore izslédzas

Beidzies/ automatiski.

Nav

vairs nav dienu

Atkartoti uzpildit
ar uzpildes karti.*

Zems - .
akumulatora Atk:_:lrto_tl garl levietot uzlades futralr.
= - ’ pikstieni
uzlades limenis | i &
PilnTgi
izladéjies Nav Nav levietot uzlades futrall.
akumulators
Akumulatora uzlades
indikatora joslas mirgo
un palielinas
. = ., Nogaidit, kamér ierice
Notiek uzlade Swiz Nav pilnTba uzladajas.
Ntts
z O
m Iznemt gammaCore
= no uzlades futrala.
Uzlade N , N
. L av
pabeigta — e T )
= '~ gammgCovre ir
gatavs lietoSanai.
gammaCore ~uiz
nav pareizi v Nav gammaCore pareizi
ievietots ievietot uzlades futrall.

uzlades futralt

12
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Statuss Displejs Skana Lietotajam veicama darbiba

Restartét gammaCore

SEZ am (izslegt un ieslégt).*

Atkartotas O Nav
uzpildes klada Ja kl0da netiek noversta,

sazinaties ar klientu
apkalpo$anas centru.*

@z Nogaidit 24 stundas

Kartes kluda . Nav un restartét ierici

(izslégt un ieslégt).”

* Ja k|Gda netiek novérsta, sazinieties ar klientu apkalpo$anas centru (skatiet 27. sadalu).

Piezime. Paréja Sis lappuses dala apzinati ir atstata tuksa.

13
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10. NORADIJUMI ATKARTOTAI UZPILDEI

1. leslédziet gammaCore, nospiezot ieslégSanas pogu.
Sagatavojiet uzpildes karti.

2. Kad ierice ieslégta, talit pielieciet uzpildes karti $kérsam
iericei, lai batu redzams displejs (ka paradits Ziméjuma).

3. Kamér gammaCore nolasa uzpildes karti, gammaCore
displeja ir uzraksts “rd” un uzpildes ikona.

4. Kad iericé bis uzpilditi ménesi/dienas, gammaCore
divreiz nopikstés (informaciju par displeju
skatiet 8. sadala). Uzpilde var ilgt vairakas sekundes.
Tagad ierice ir gatava, lai to izmantotu arstésanai.

PIEZIME. Ja displeja redzams uzraksts “bd”, uzlades
gaita radusies k|lda. Izslédziet ierici un méginiet vélreiz.

PIEZIME. Ja uzlades k|ida rodas 5 reizes péc kartas,
displeja paradas uzraksts “Ec”. Nogaidiet 24 stundas
un meginiet vélreiz vai sazinieties ar klientu
apkalpo$anas centru.

Piezime. Paréja Sis lappuses dala apzinati ir atstata tuksa.
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11. NORADIJUMI UZLADESANAI

1. Uzlades futrala stravas vadu iespraudiet kontaktligzda.
Kopa ar uzlades futrali izmantojiet tikai piegadato
stravas vadu.

2. lerici ar ieslegSanas pogu vérstu uz augsu ievietojiet
uzlades futrall. lericei uzlades futrall jaiegulst viegli.
Nespiediet ierici uzlades futralt ar spéku.

PIEZIME. Vacin$ paredzéts, lai gammaCore pareizi
ievietotu uzlades futrall. Ja ierice ievietota nepareizi,
displeja redzams uzraksts “Un”. Iznemiet ierici un vélreiz
méginiet gammaCore ievietot uzlades futrall.

3. lerices displeja bls redzams uzraksts “Ch”,
un akumulatora uzlades indikatora joslas mirgos
un palielinasies.

4. Pilniba uzladétas ierices displeja bus redzams
uzraksts “dn”.

PIEZIME. Lai |adin$ bitu pietiekams 2—3 stimulgjumu
pievadei, nepiecieSamas tikai dazas minates.

PIEZIME. Uzladgjiet ierici pirms pirmas lieto$anas
reizes. L1dz pilnai uzladei parasti paiet no 6 Iidz

7 stundam. Augsta temperatdra uzlade var bat ilgaka.
Ja nepiecieSams, uzraugiet akumulatora darbibas laiku
un ladinu, lai iericé gammaCore uzturétu pietiekamu
stimul&jumu skaitu (informaciju par ierices statusa
indikatoriem skatiet 9. sada|a).

Piezime. Paréja sis lappuses dala apzinati ir atstata tuksa.
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12. FUNKCIJAS

leslégSanas poga

Intensitates l[imena
palielinasana

Intensitates lTmena
samazinasana

[d+—®

Nospiediet iesléeg$anas
pogu, lai IESLEGTU ierici.

Turiet nospiestu ieslég$anas
pogu, lai IZSLEGTU ierici.

Nospiediet vadibas
pogas augsdalu.

Nospiediet vadibas
pogas apaksdalu.

Piezime. Paréja sis lappuses dala apzinati ir atstata tuksa.
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13. KA LIETOT gammaCore Sapphire™

Sagatavosanas

13.1. Nonemiet visas rotaslietas, kas var saskarties
ar arstédanas vietu.

CH 13.2. Apsédieties érta vieta. (Noderiga varétu
bat vieta, kur kaklu varat redzét spogull.)
S 13.3. Nosakiet arstéSanas vietu, kakla sanos
atrodot pulsu. Taja pasa rajona ir klejotajnervs.
Parliecinieties, ka arstéSanas vieta ir tira
(\7 un sausa.
(&
Q lerices stimuléSanas virsmas atbildis
Foklis talak noradrtajiem orientieriem.
* Virs pulsa (oranzs);
Arstésanas 8T ir arstéSanas vieta.
O

vieta (pulss) < * Liela muskula priekspusé
kakla sanos (dzeltens).

Muskulis
* TieSi zem apakszokla (peléks).

* TieSi blakus balsenei (zal$).

Balsene <« < 0
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13.4. Nonemiet vacinu.

13.5. Abam stimuléSanas virsmam uzklajiet nedaudz
(zirna lieluma) gela. Ja gelu neuzklaj, ka noradits,
stimuléSana var bat neérta vai mazak iedarbiga.

UZMANIBU! Kopa ar gammaCore lietojiet tikai
electroCore apstiprinatu gelu. Lai uzzinatu,
kads electroCore apstiprinats gels darbojas
kopa ar ierici, sazinieties ar klientu apkalpo$anas
centru (skatiet 27. sadalu).
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Terapijas pievadiSana

13.6. leslédziet gammaCore, nospiezot ieslégSanas
pogu. Kad ierice bls gatava lietoSanai,
ta vienreiz nopikstés. Displeja bls redzams
konkrétajam 24 stundu periodam pieejamais
stimuléjumu skaits un atlikuSo ménesu/dienu
skaits.

13.7. Novietojiet ierici kakla sanos virs arstéSanas
vietas. lerici viegli l1dz vidé&ji spécigi piespiediet,
lai batu laba saskare ar adu, tacu kaklu parak
nenospiediet.

13.8. Atkartoti piespiezot vadibas pogas augsdalu, palieliniet intensitates limeni, I1dz jatama IGpu
raustiSanas. Kad jatama lGpu raustiSanas, atlikuso 2 mindsu ilgas stimuléSanas laiku noturiet
gammaCore vieta. Ik reizi, piespiezot vadibas pogu, ierice nopikstés, un displeja bus redzama
skaitliska vértiba no 1 Iidz 40, kas apzimé intensitates Iimeni. ArstéSanas vieta, iespéjams,
jutisiet muskulu sarauSanos. Muskulu sarauSanas ir normala paradiba, un péc stimuléSanas
beigam tai japariet. Piemérotais intensitates [Tmenis katram cilvékam atSkiras un var atSkirties
dazadas stimuléSanas reizés.

PIEZIME. Ja stimulé$anas laika kakla muskulu sarau$anas nav sapiga, tas ir normali un nav iemesls
stimulé$anas partrauk$anai. Ja muskulu sarausanas ir parak spéciga vai rada neértibas, paméginiet
talak noradrtas darbibas.

* Nonemiet gammacCore no kakla.

» Pazeminiet intensitates lTmeni, nospiezot vadibas pogas apaksdalu.

» Mainiet gammaCore novietojumu uz kakla virs pulsa un atkal Iéni palieliniet intensitates limeni,

nospiezot vadibas pogas augsdalu.

Ja stimuléSana aizvien nav panesama, izslédziet ierici, nospiezot un turot nospiestu ieslégSanas pogu,
un partrauciet stimuléSanu.

UZMANIBU! Vélreiz neieslédziet gammaCore, kamér negatavojaties nakamajai arstésanas reizei.
Stimuléjumu skaits, ko ierice var pievadit 24 stundu period3, ir ierobezots.
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13.9. Arstésanas noradijumi

Grupalu galvassapju profilaktiska arstésana
Katru dienu divas pasarstéSanas reizes,

kas sastav no trim secigdm 2 minasu ilgam
stimuléSanas reizém.

Dienas pirmajai arstésanas reizei jabat 1 stundas
laikd peéc pamosanas. Dienas otrajai arstéSanas
reizei jabat vismaz 7-10 stundas péc dienas
pirmas arstésanas reizes.

Stimuléjumus var pievadit kakla viena vai
otra puse.

Pieméru skatiet 2. sadala.

Grupalu galvassapju kupésana

Katrai pasarstéSanas reizei jasastav no trim
secigam 2 mindsu ilgam stimuléSanas reizém,
kad sakas grupalas galvassapes vai to simptomi.

Ja grupalu galvassapju Iekme netiek partraukta,
3 mindtes péc pirmas arstéSanas reizes drikstat
stimulét ar papildu trim 2 minGsu ilgam
stimuléSanas reizém.

Terapiju var pievadit kakla viena vai otra
pusé. gammaCore varat izmantot ne vairak
ka 4 Iekmém (vai 8 atsevis§kam arstéSanas
reizém) diena (kopa ne vairak par

24 stimuléjumiem diena).

Pieméru skatiet 2. sadala.

PIEZIME. Katras stimulé$anas reizes ilgums —
2 mindtes — paredz pietiekami daudz laika
gammacCore pareizai novietoSanai un piemérota
intensitates Tmena noreguléSanai.

Migrénas izraisitu galvassapju profilaktiska
arstésSana

Katru dienu tris pasarstéSanas reizes, kas sastav
no divam secigam 2 mindsu ilgam stimuléSanas
reizém.

Dienas pirmajai arstéSanas reizei jabdt 1 stundas
laika péc pamosanas. Dienas otrajai arstéSanas
reizei jabat 4—6 stundas péc dienas pirmas
arstéSanas reizes. Dienas treSajai arstéSanas
reizei jabat vakara.

Vienas arstésanas laika stimul&jumi japievada
kakla viena pusé. Papildu terapiju var pievadit
kakla viena vai otra pusé.

Pieméru skatiet 2. sadala.

Migrénas izraisitu galvassapju kupésana
Katrai padarstédanas reizei jasastav no divam
secigam 2 minasu ilgam stimuléSanas reizém,
kad sakas sapes. Stimuléjumus var pievadit
kakla viena vai otra pusé.

Ja 20 minGtes péc pirmas arstésanas reizes
sakuma sapes nav mazinajusas, atlauta papildu
arstédanas reize, kas sastav no divam secigam
2 mindsSu ilgam stimuléSanas reizém.

Ja 2 stundas péc pirmas arstéSanas reizes
sakuma sapes nav pargajusas, atlauta tresSa
arstédanas reize, kas sastav no divam secigam
2 mindsSu ilgam stimuléSanas reizém.

Pieméru skatiet 2. sadala.

PIEZIME. Abam stimulé$anas virsmam
stimuléSanas laika jasaskaras ar adu.

Kamér apgdsiet ierici un tas pareizu
novieto8anu, var palidzét parbaude spogulr.
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13.10. Péc katras stimuléSanas reizes nonemiet
gammacCore. Katras stimulé$anas reizes
beigas pirms automatiskas izslégSanas
ierices displeja bus redzams atlikuso
stimuléjumu skaits un atlikuSo ménesu/
dienu skaits, ka art iepriek$€jais
intensitates Iimenis.

PIEZIME. P&c 2 mindtém ierice divreiz nopikstés,
un stimuléSana automatiski partrauksies.

PIEZIME. Atlikuso ménesu/dienu skaitu un
atlikuSo stimuléjumu skaitu var apskattt, iesledzot
gammacCore. Tacu, kamér negatavojaties
stimulé$anai, intensitates Tmeni nenoreguléjiet
lielaku par tris (3). Katru reizi, kad intensitates
[Tmenis ir lielaks par tris (3), ierice uzskaita ka
stimuléSanas reizi. 24 stundu perioda gammaCore
pievada ierobezZotu skaitu stimuléjumu.

13.11. Notiriet gammaCore, ar mikstu, sausu dranu no stimuléSanas virsmam noslaukot gela atliekas
(skatiet 14. sadalu).

13.12. Ar dranu vai salveti notiriet no kakla lieko gelu. Gelu nav paredzéts atstat uz adas, un daziem
cilvékiem tas var izraistt adas kairinajumu.

13.13. Péc lietoSanas iericei uzlieciet vacinu.
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14. TIRISANA

» Péc katras lietoSanas reizes notiriet ierici, ar mikstu, sausu dranu no korpusa un stimulé$anas
virsmam uzmanigi noslaukot gela atliekas.

» Péc lietoSanas iericei uzlieciet vacinu, lai stimuléSanas virsmas pasargatu no netirumiem,
gruziem un bojajumiem.

A PIESARDZIBAS PASAKUMI:
» Neiegremdgéjiet ierici tidenTt; ta nav Gdensizturiga.
« lerices tiriSanai neizmantojiet ziepes, roku dezinfekcijas I1dzekli, mazgasanas lidzek|us vai citus
tiriSanas ldzeklus.

15. APIESANAS AR IZSTRADAJUMU

LietoSanas apstakli — gammaCore Sapphire

Diapazons: no 0 °C Iidz 38 °C (no 32 °F Ilidz 100 °F).

Mitrums: no 10% I1dz 90%.

Barometriskais spiediens: no 80 Iidz 101 kPa.

Augstums virs jdras ITmena: izmantot augstuma zem 2000 m.

Maksimala izeja: 30 V (maksimums), 60 mA (maksimums).

Slodzes pilna pretestiba: no 450 Iidz 550 omi.

gammacCore rada elektrisku signalu, kas sastav no pieciem 5000 Hz impulsiem, kuri atkartojas
ar frekvenci 25 Hz. gammaCore impulsa vilna forma ir aptuveni sinusoidals vilnis.

LietoSanas apstakli — uzlades futralis

Diapazons: no 0 °C Iidz 38 °C (no 32 °F Iidz 100 °F).

Mitrums: no 10% I1dz 90%.

Barometriskais spiediens: no 80 Iidz 101 kPa.

Augstums virs jiras ITmena: izmantot augstuma zem 2000 m.

Uzlades futrali izmantot tikai telpas.

Uz uzlades virsmas nedrikst likt nevienu citu priekSmetu, iznemot gammacCore.
Maksimala izeja: 5,5 V lidzstravas, 5 W.

leeja: no 100 Iidz 240 V mainstravas, no 50 lidz 60 Hz, 0,4 A maks.

Glabasanas/transportéSanas apstakli

gammacCore jaglaba istabas temperatdra, sargajot no mitruma.

Diapazons: no 0 °C Iidz 38 °C (no 32 °F Iidz 100 °F).

Mitrums: no 10% 1dz 90%.

Barometriskais spiediens: no 80 Iidz 101 kPa.

Péc katras lietoSanas reizes jauzliek atpakal vacins.

lerice jaglaba ta (pieméram, atvilktné vai plaukta), lai vacin$ paliktu vieta un netiktu nejausi nonemts.

e o o o o o o o e o o o o o o

e o o o o o

Darbmiuzs
» gammaCore darbmizs ir 3 gadi péc izgatavo$anas datuma (deriguma terminu skatiet uz iepakojuma
marké&juma).

» Vaditspéjiga gela darbmazs ir 5 gadi.
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16. PROBLEMU NOVERSANA

gammacCore neieslédzas
» gammaCore nav uzladéts. Uzladéjiet gammaCore, ierici ievietojot uzlades futrall (skatiet 11. sadalu).
» Restartéjiet gammaCore. Izslédziet un atkal ieslédziet gammaCore.

gammacCore neuzladéjas
» Ja displeja redzams uzraksts “Un”, iznemiet gammaCore un ievietojiet atpakal uzlades futralr.
Ja displeja aizvien redzams uzraksts “Un”, pakustiniet ierici uzlades futrali.
» Mainstravas vadam jabat iespraustam zemsprieguma kontaktligzda.
» Mainstravas vadam jabat iespraustam uzlades futralr.

lericei gammaCore nav atlikusi neviena stimuléSanas reize/diena
« Atkartoti uzpildiet gammaCore ar gammaCore Sapphire Refill Card™. Ja nepiecieSams,
sazinieties ar klientu apkalpoSanas centru, lai pasatitu uzpildes karti.

Lai sanemtu papildu palidzibu, sazinieties ar klientu apkalposanas centru (skatiet 27. sadalu).

17. 1ZSTRADAJUMA LIKVIDESANA

Noteikumos noteikts, ka elektriskas un elektroniskas iekartas, tostarp lietotas un
nelietotas mediciniskas ierices, jalikvidé kontroléta veida. lzstradajums, kas péc
lietoSanas var bt piesarnots vai kas var saturét kimiskas vielas vai elementus,
kuri var radit apdraudé€jumu cilvékiem vai videi, jalikvidé saskana ar spéka esoso
valstisko reguléjumu. Ja jums ir jautdjumi par $is ierices pareizu likvidéSanu,

[ ] sazinieties ar klientu apkalpoSanas centru (skatiet 27. sadalu).

PIEZIME. gammaCore satur litija akumulatoru, ko lietotajs nevar iznemt.

Piezime. Paréja Sis lappuses dala apzinati ir atstata tuksa.
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18. APZIMEJUMI UN NOMENKLATURAS APRAKSTS

Deriguma termin$

[13]

levérot noradijumus lietoSanas
pamaciba

Partijas numurs

Razotajs

Kataloga numurs/atsauces numurs

1P22

Aizsardziba pret = 12,5 mm lieliem
cietiem sveSkermeniem un ddens
iekluvi 15° lenkT

Elektriskas stravas trieciena risks

R

BF tipa saskardala

Sérijas numurs

38°C
0°C

Glabasanas temperatira

xxggGzzzz IzgatavoS$anas datums uz iepakojuma
Nesterils (iepakojuma markéjuma, kur: gg ir izgatavo$anas
markéjums) gads, pieméram, 2519G1001 norada,
; ka izgatavoSanas gads ir 2019. gads
BRIDINAJUMS

Ja neievéro noradijumus, pacientam
vai lietotdjam var izraisit smagu traumu
vai navi

()

Nejonizéjosais elektromagnétiskais
starojums

PIESARDZIBAS PASAKUMS

Ja neievéro noradijumus, var sabojat
aprikojumu vai pasliktinat arstésanas
kvalitati

£

Atmosféras spiediena diapazons

Skattt lietoSanas pamacibu

90%

&

Relativa mitruma diapazons

BB |Yp

Pieejama informacija vai papildu
informacija

®

NedroSs magnétiskas rezonanses vidé

| >

Daltta elektrisko un elektronisko iekartu
atkritumu savak$ana

%
g

Pilnvarotais parstavis
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19. INFORMACIJA PAR PASUTISANU

NepiecieSama veselibas apripes specialista atlauja.

Kataloga numurs Apraksts

12016-07001 gammaCore Sapphire 31 dienas sadkuma komplekts
12016-07002 gammaCore Sapphire 93 dienu sakuma komplekts
12016-07531 gammaCore Sapphire 31 dienas uzpildes komplekts
12016-07593 gammaCore Sapphire 93 dienu uzpildes komplekts
40000-00103 gammaCore Sapphire vaditspéjigs gels

20. IZSTRADAJUMA PASUTISANA UN NOSUTISANA ATPAKAL.

Lai uzzinatu vairak par gammacCore vai electroCore apstiprinata gela pasatisanu, sazinieties ar klientu
apkalpo$anas centru. Pieprasijumi nosutit atpakal ierici, tostarp ierici, kas nedarbojas, jaiesniedz klientu
apkalpoSanas centram.

Klientu apkalposanas centra kontaktinformaciju skatiet 27. sadala.

Piezime. Paréja Sis lappuses dala apzinati ir atstata tuksa.
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PAPILDU INFORMACIJA VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM
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21. 1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

gammaCore Sapphire™ (neinvazivs klejotajnerva stimulators) ir uzladéjama parnésajama rokas ierice,
kas sastav no uzladéjama akumulatora, signalus generéjo$as un pastiprino$as elektronikas un vadibas
pogas, ar ko pacients kontrolé signalu amplitddu. Ta paredzéta lietoSanai vienam pacientam un var
pievadit vairakus stimuléjumus diena. lerice sniedz redzamu (displejs) un dzirdamu (pikstiens)
informaciju par ierices un stimuléSanas statusu. Paris nerliso$a térauda virsmu, kas ir virsmas
saskarei ar adu (“stimuléSanas virsmas”), dod iespé&ju pievadit patentétu elektrisku signalu. Pacients
stimuléSanas virsmam uzklaj electroCore apstiprinatu gelu, lai saglabatu nepartrauktu vaditspéjigu
celu no stimulé$anas virsmam uz kakla adu. Sim nolikam electroCore apstiprinata gela tibinas piegada
kopa ar katru ierici un uzpildes komplektu. lerici nelietojot, stimulé$anas virsmas nosedz ar vacinu.

gammaCore rada zemsprieguma elektrisku signalu, kas sastav no pieciem 5000 Hz impulsiem,
kuri atkartojas ar frekvenci 25 Hz. gammaCore impulsa vilpa forma ir aptuveni sinusoidals vilnis ar
ierobezotu maksimalo spriegumu 24 volti, kad ierici pieliek pie adas, un maksimalo izejas stravu 60 mA.

Signals caur kakla adu tiek parraidits uz klejotajnervu. Katra stimuléSanas reize ilgst 2 minates,
laujot pacientam pareizi novietot ierici, noregulét intensitates [Tmeni un pievadit stimul&jumus.
Péc 2 mindtém ierice automatiski partrauc stimuléjumu pievadi un izslédzas. Ar katru gammaCore
iespéjamas vairakas arstéSanas reizes (skatiet 13. sadalu).

gammacCore pievada Iidz 30 stimuléjumiem 24 stundu perioda (skatiet 13. sadalu). Kad bds sasniegts
maksimalais arstésanas reizu skaits diena, I1dz nakamajam 24 stundu periodam ierice stimuléjumus
vairs nepievadis. Komplekta gammaCore uzladésanai ir uzlades futralis.

22. KONTRINDIKACIJAS

» Pilnu kontrindikaciju sarakstu skatiet 5. sadala.

23. BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI, IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Bridinajumi apzimé noradijumus, kurus neievérojot ierices
lietotajam vai pacientam var izraisit smagu traumu vai navi.

Piesardzibas pasakumi apzimé noradijumus, kurus neievérojot
var sabojat aprikojumu vai pasliktinat arstésanas kvalitati.

27 64000-00156 1. red.



A Bridinajumi

* Pilnu bridinajumu sarakstu skatiet 6. sadala.

A Piesardzibas pasakumi
» Pilnu piesardzibas pasakumu sarakstu skatiet 6. sadala.

A lespéjamas blakusparadibas
* Pilnu iesp&jamo blakusparadibu sarakstu skatiet 6. sadala.

24. KLINISKIE PETIJUMI
» Informacija par kliniskajiem pétijumiem ir pieejama péc pieprasijuma.

25. ELEKTRISKA KLASIFIKACIJA

« Elektriska klasifikacija (gammaCore Sapphire)
o UL 60601-1 Il klase; EN 60601-1 iek$éjas baroSanas iekarta.
o BF tipa saskardala.
o |P22 aizsargats pret = 12,5 mm diametra cietu sveSkermenu ieklGSanu un aizsargats pret
vertikali kritoSiem tdens pilieniem, ja korpuss sasvérts [1dz 15° lenk.
o lzstradajums satur Bluetooth RF raiditaju: frekvencu diapazons no 2,379 Iidz 2,496 GHz,
GFSK modulacija, maks. jauda 1 mW.
< Elektriska klasifikacija (uzlades futralis)
o UL 60601-1 Ill klase.
o Pieejama dala.
o |P22 aizsargats pret = 12,5 mm diametra cietu sveSkermenu ieklGSanu un aizsargats pret
vertikali kritoSiem Gdens pilieniem, ja korpuss sasverts lidz 15° lenkT.

Piezime. Paréja sis lappuses dala apzinati ir atstata tuksa.
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26. ELEKTROMAGNETISKAS SADERIBAS NORADES

Norades un razotaja deklaracija — elektromagnétiskais starojums
gammacCore ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vide, kas raksturota talak.
gammacCore Tpasniekam vai lietotdjam janodro$ina, lai to izmantotu $§ada vide.
Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — norades
RF emisiias gammacCore jaizstaro elektromagnétiska energija,
CISPR %1 2. grupa lai pilditu tam paredzéto funkciju. Tas var ietekmét
apkartejo elektronisko aprikojumu.
RF emisijas
CISPR 11 B klase
Harmoniskie gammaCore ir piemérota izmanto$anai
izstarojumi Aklase jebkadas telpas, tostarp dzivojamajas telpas
IEC 61000-3-2 un tadas, kas tiesi pieslégtas publiskajam
Sprieguma zemsprieguma stravas padeves tiklam,
svarstibas/ kas apgada dzivojamas €kas.
mirgoSanas Atbilst
izstarojumi
IEC 61000-3-3
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leteicamais atstatums starp parnésajamajam un mobilajam RF sakaru
iekartam un gammaCore

gammaCore Tpasnieks vai lietotajs var palidzet novérst elektromagnétiskos traucgjumus, uzturot talak ieteikto
minimalo atstatumu starp parvietojamajam un mobilajam RF sakaru iekartam (raiditajiem) un gammacCore,
atbilstoSi sakaru iekartu maksimalajai izejas jaudai.

Raiditaia Atstatums atbilstoSi
aja raiditaja frekvencei (m)
nominala
maksimala No 150 kHz lidz No 80 MHz lidz No 800 MHz lidz
izejas jauda 80 MHz 800 MHz 2,6 GHz
w d=0,35P d=0,35P d=0,70 VP
0,01 0,04 0,04 0,07
0,1 0,11 0,11 0,22
1 0,35 0,35 0,70
10 1,1 1,1 2,2
100 3,5 3,5 7,0

Raiditajiem, kuru maksimala izejas jauda Seit nav noradita, ieteicamo atstatumu (d) metros (m) var aprékinat,
izmantojot vienadojumu, kas attiecas uz raiditaja frekvenci, kur P ir raiditdja maksimala izejas jauda vatos (W)
saskana ar raiditaja razotaja informaciju.

1. PIEZIME. 80 MHz un 800 MHz gadijuma ir jaizvélas lielakam frekvenéu diapazonam atbilsto$s atstatums.

2. PIEZIME. Sis norades var neattiekties uz visam situacijam. Elektromagnétisko vilnu izplati$anos ietekmé
absorbcija un atstarojums no struktaram, priekSmetiem un cilvékiem.

Piezime. Paréja Sis lappuses dala apzinati ir atstata tuksa.
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Norades un razotaja deklaracija — elektromagnétiska noturiba

gammacCore ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, kas raksturota talak.

gammacCore Tpasniekam vai lietotajam janodrosina, lai to izmantotu $ada vidé.

Noturibas IEC 60601 Atbilstibas Elektromagnétiska
tests testa [imenis limenis vide — norades
Atstatums starp jebkuru gammaCore dalu un parné-
sajamo un mobilo RF sakaru iekartam nedrikst bat
mazaks par ieteicamo atstatumu, ko aprékina péc
raiditaja frekvencei piemérojama vienadojuma.
leteicamais atstatums
Vaditas RF 6 Vrms _
IEC 61000-4-6 | no 150 kHz lidz 6 vrms d=058 P
80 MHz
d =1,2 VP no 80 MHz lidz 800 MHz
d =2,3 VP no 800 MHz lidz 2,5 GHz
kur P ir raiditaja maksimali pielaujama izejas jauda
vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja sniegto
Izstarotas RF 10 V/im 10 V/im informaciju un d ir ieteicamais atstatums metros (m).
IEC 61000-4-3 no 80 MHz Iidz
2,6 GHz Katra frekvencu diapazona® fikséto RF raiditaju lauka

intensitatei, kuru nosaka vietas elektromagnétiskie
meérfjumi?, jabat mazakai par atbilstibas lTmeni.

Trauc&jumi var rasties tada aprikojuma tuvuma,

kas ir apziméts ar So simbolu:

‘7, WY
(o)}

|
\\\.;/

1. PIEZIME. 80 MHz un 800 MHz gadijuma ir jaizvélas lielakam frekvencu diapazonam atbilstoss atstatums.
2. PIEZIME. STs norades var neattiekties uz visam situacijam. Elektromagnétisko vilpu izplatidanos ietekmé
absorbcija un atstarojums no struktdram, priekSmetiem un cilvékiem.

2 Fikséto raiditaju, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) telefonu un sauszemes mobilo raciju, amatieru radiosakaru,
AM un FM radio apraides un televizijas apraides bazes staciju, lauka intensitati teorétiski nav iesp&jams noteikt
precizi. Lai novértétu fikséto RF raiditaju radito elektromagnétisko vidi, javeic elektromagnétiskas vides mérijumi
attiecigaja vietd. Ja izmérita lauka intensitate vieta, kura tiek lietots gammaCore, parsniedz iepriek§ minéto
attiecinamo RF atbilstibas [Tmeni, gammaCore javéro, lai parliecinatos par normalu ta darbibu. Ja tiek pamanita
neatbilsto$a darbiba, var bat nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, gammaCore pagrieSana vai parvieto$ana.

® Frekvencu diapazona no 150 kHz [Tdz 80 MHz lauka intensitatei jablt mazakai par 3 V/m.
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Norades un razotaja deklaracija — elektromagnétiska noturiba

gammacCore ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, kas raksturota talak.
gammacCore Tpasniekam vai lietotajam janodrosina, lai to izmantotu $ada vide.

Noturibas tests

IEC 60601
testa limenis

Atbilstibas lTmenis

Elektromagnétiska vide —
norades

Elektrostatiska
izlade (ESI)

IEC 61000-4-2

18 kV kontaktizlade
+15 kV izlade gaisa

+8 kV kontaktizlade
+15 kV izlade gaisa

Gridam jabat koka, betona vai
klatam ar keramiskajam flizém.
Ja gridas ir klatas ar sintétisku
materialu, relativajam mitrumam
jabat vismaz 30%.

Strauj$ stravas
pieaugums/

+2 kV elektroapgades

+2 kV mainstravas

Elektrotikla kvalitatei jabat

elektrisks spradziens +1 ::{]/Uiaert;as/ elektrotiklam ka tipiska komerciala
&ejas finijam +1 kV citam un/vai slimnicas vide.
IEC 61000-4-4
Parspriegums kv e:fnki.tg;apgades 1 kv e:fnﬁ.‘;‘;fpgades Elektrotikla kvalitatei jabiit
+2 KV no IJTnijas(-ém) £2 kV no IJTnijas(-ém) ka tipiska komerciala
IEC 61000-4-5 - - un/vai slimnicas vide.

[[dz zemé&jumam

[Tdz zemé&jumam

<5% U,
(> 95% kritums U,)
uz 0,5 cikliem

<5% U;
(> 95% kritums U,)
uz 0,5 cikliem

Elektrotikla kvalitatei jabat
ka tipiska komerciala un/vai

Sprieguma iekritumi, 40% U. 40% U. o s s
Tsi partraukumi un (60% kritust u,) (60% kritust u,) S“Tgtloct?a\%dﬁn‘]: 'ézti:’éiar{:;ma
sprieguma svarstibas uz 5 cikliem uz 5 cikliem nepértrjaukta ier?ces darbiba
elektroapgades = -
. A elektroapgades partraukumu
levada linjjas o 70% Uy o 70% Uy laika, izsﬁ?édéjumpu ieteicams
(30% kritums U;) (30% kritums U;) darbinat no nepartrauktas
IEC 61000-4-11 uz 25 cikliem uz 25 cikliem elektroapgades avota vai
<5% U, <5% U, akumulatora.
(95% kritums U,) (95% kritums U, )
uz 5 cikliem uz 5 cikliem
Tikla frekvences Tikla frekvences magnétiskajiem
50/60 Hz laukiem jaatbilst lTmeniem,
( j )
magnétiskais lauks 30 A/m 30 A/m kas ir raksturigi tipiskai

IEC 61000-4-8

atradanas vietai tipiska
komerciala vai slimnicas vidé.

PIEZIME. U, ir mainstravas elektrotikla spriegums pirms testa limena lietoSanas.
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27. KONTAKTINFORMACIJA

Razotajs Klientu apkalpo$anas centrs
electroCore, Inc. E-pasts: service@pmbaltic.eu
200 Forge Way, Suite 205 Talrunis: +37068573776

Rockaway, NJ 07866
Amerikas Savienotas Valstis

Suadzibu par izstradajumu pieteikumus un/vai Pilnvarots parstavis ES
saistitu problemu pieteikumus var iesniegt

tiesi electroCore, Inc. Medical Device Safety Service (MDSS)
_ . Schiffgraben 41
Talrunis: +1 (97:_’)) 355-6708 30175 Hannover, Vacija
E-pasts: complaints@electrocore.com Talrunis: +49 511 62628630
Izplatitajs
CE2797

UAB Pro Medical Baltic
K Donelaicio g. 62-1, LT-44248
Kaunas, Lietuva

©2021 electroCore, Inc. Visas tiesibas paturétas. electroCore, electroCore logotips, gammaCore,
gammacCore logotips, gammaCore Sapphire un gammaCore Sapphire logotips ir electroCore, Inc. preu zZimes.

Informaciju par patentiem meklgjiet timekla vietné electroCore.com.

electroCore programmatiira vai aparatprogrammatira vai to atjauninajumi vai jaunakas versijas, kas ieklautas
jebkura electroCore izstradajuma vai paredzétas izmanto$anai kopa ar to, tiek sniegtas atbilstosi atsaucamai
neekskluzivai licencei izmanto$anai vienigi kopa ar $adu electroCore izstradajumu $ada izstradajuma izmantoSanai
paredzétajam lietojumam, nevis kadam citam lietojumam, un tas nedrikst kopét, mainit, nonemt, parveidot,
parprogrammét vai dekompilét, vai izmantot kadam citam noltkam. Jebkur§ méginajums piek|Gt, kop&t, nonemt,
parveidot, parprogrammét, dekompilét vai jebkada veida citadi izmantot jebkuru ar So licencéto programmataru
neatbilstosi Sim licences pieskirumam dod tiesibas electroCore izbeigt licenci.

Klientu apkalpoSanas centra ierobezota atbildiba

lericei gammaCore ir garantija pret materialu, darbibas un razoSanas defektiem Tsako no Siem terminiem:
1) viens gads; vai 2) izstradajuma deriguma termin$, vai tas beidzas visu arstéSanas reizu izbeigSanas dé| vai
izstradajuma iestatita laika ierobeZojuma dé|. electroCore neuznemas atbildibu, tiesi vai netiesi, ne par kadu
kaitéjumu, kas varétu rasties vai ko varétu izraisit klients vai jebkurs izstradajuma lietotajs $adu iemeslu dél:
a) nepareiza lietoSana, nepareiza riciba un/vai nepareiza izmanto$ana; b) laboSana vai parveido$ana, ko veicis
kads cits, nevis electroCore vai electroCore pilnvarots remonta centrs; c) ierices izmanto$ana jebkada veida,
kas neatbilst tai paredzétajam lietojumam; vai d) jebkadi jebkada veida un jebkada veida izraistti t1si, netiesi
un/vai likumsakarigi kaitéjumi, kas rodas izstradajuma pardoSanas vai lietoSanas rezultata.
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1. INDIKACIJOS IR GAMINIO APRASYMAS
~,gammaCore Sapphire™" (neinvazinis klajoklinio nervo stimuliatorius) yra skirtas:

« klasteriniam galvos skausmui profilaktiSkai gydyti;
« klasteriniam galvos skausmui skubiai gydyti;
* migreniniam galvos skausmui profilaktiSkai gydyti;
* migreniniam galvos skausmui skubiai gydyti.

~,gammaCore" nestipriai elektra stimuliuoja klajoklinj nerva, kuris eina per kakla, ir perduoda
informacija j centrine nervy sistema. Kiekvienas stimuliavimas ,gammaCore" trunka 2 minutes.
Pacientas kontroliuoja intensyvumo lygj.

»gammaCore* per 24 valandy laikotarpj atlieka iki 30 stimuliavimy, pradedant momentu,

kai j prietaisg jkeliama procedira naudojant papildymo kortele, prietaisas jjungiamas ir
parenkamas uz 3-ig didesnis intensyvumo lygis. Kai pasiekiamas maksimalus paros stimuliavimy
skaicius, prietaisas daugiau nestimuliuos iki kito 24 valandy laikotarpio. Likusiy galimy stimuliavimy
skaicius per 24 valandy laikotarpj yra rodomas ekrane (zr. 8 skyriy). ,gammaCore* yra jkraunamas

ir pristatomas su jkrovimo déklu prietaisui jkrauti. ,gammaCore” papildymo kortelé yra naudojama

i prietaisa jkrauti procediry dienas, remiantis sveikatos priezidros specialisto receptu.

PASTABA. Aktyvinus prietaisg papildymo kortele, procediry kursas sumazés viena diena kaskart
praéjus 24 valandoms. Si atgaliné dieny atskaita bus vykdoma neatsizvelgiant j naudojima, todél
papildymo kortele aktyvinkite tik tada, kai ketinate naudoti visg procediry kursg.

~,gammaCore* yra tiekiamas nesterilus.

Stimuliavimo Prietaiso dalis Aprasymas / paskirtis

pavirsiai

gammaCore Refill Card™

Salycio su paciento

Stimuliavimo pavirsiai oda taskai

Papildymo
€= #u Korok

Rodo prietaiso blseng

Ekranas (2r. 8 skyriy)

Ekranas

Maitinimo mygtukas JUNGIA7ISJUNGIA

Valdymo maitinimg
mygtukas
. g ,,,;m‘?co,e Valdymo mvatukas Didina / mazina stimuliavimo
e ff’) i Y g intensyvuma

& Maitinimo

[ mygtukas x .
. UZdengia ir apsaugo
& Dangelis stimuliavimo pavirSius
oo Papildymo kortelé |kelia j prietaisg procediras

déklas
|krovimo déklas (déklas | |krauna prietaisg (zr. 11 skyriy)
su maitinimo laidu)

Galima jsigyti tik turint sveikatos prieziiiros specialisto leidima.
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2. ,GAMMACORE"“ PROCEDURY REKOMENDACIJOS

Profilaktinis klasterinio galvos skausmo gydymas

= Dvi procedaros (ryte ir vakare), kuriy kiekvieng sudaro trys i$ eilés 2 minuciy stimuliavimai

4 1-A PROCEDURA 2-A PROCEDURA

VAKARE

DAR

DVIEJY MINUCIY
STIMULIAVIMAI

3

DVIEJY MINUCIY
STIMULIAVIMAI

N

~

Skubus klasterinio galvos skausmo gydymas

 Viena procedira, kurig sudaro frys i$ eilés 2 minuciy stimuliavimai

» Jeigu skausmas nesumazéja per 3 minutes nuo pirmos proceddros pradzios, galima atlikti

antrg procedirg (kurig sudaro trys i$ eilés 2 minuciy stimuliavimai)

Jei procedira nenumalSina skausmo, turétumeéte toliau vartoti jprastus vaistus ir, jeigu reikia,

kreiptis j medikus.

-

PRASIDEJUS
SKAUSMUI

3

DVIEJY MINUCIY
STIMULIAVIMAI

1-A PROCEDURA

MINUTES

PALAUKITE

2-A PROCEDURA

~

JEI SKAUSMAS
ISLIEKA

3

DAR

DVIEJY MINUCIY
STIMULIAVIMAI
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Profilaktinis migreninio galvos skausmo gydymas

» Trys procediros (ryte, vidurdienj ir vakare), kuriy kiekvieng sudaro du i$ eilés 2 minuciy

stimuliavimai

4 1-A PROCEDURA

DVIEJY MINUCIY
STIMULIAVIMAI

N

2-A PROCEDURA

VIDURDIEN]

DAR

2

DVIEJY MINUCIY
STIMULIAVIMAI

3-1A PROCEDURA R

DVIEJY MINUCIY
STIMULIAVIMAI

Skubus migreninio galvos skausmo gydymas

« Viena procedira, kurig sudaro du i$ eilés 2 minuciy stimuliavimai

» Jeigu skausmas nesumazéja per 20 minuciy nuo pirmos procediros pradzios, galima naudoti
antrg procedirg (kurig sudaro du i$ eilés 2 minuciy stimuliavimai)

» Jeigu skausmas neiSnyksta per 2 valandas nuo pirmos procediros pradzios, galima naudoti
treCig procedirg (kurig sudaro du i$ eilés 2 minuciy stimuliavimai). Jei procedira nenumalsina
skausmo, turétuméte toliau vartoti jprastus vaistus ir, jeigu reikia, kreiptis j medikus.

QA PROCEDURA

PRASIDEJUS
SKAUSMUI

2

DVIEJY MINUCIY
STIMULIAVIMAI

PROCEDUROS
PRADZI0S

BRY 20 MINUCIY YO

PALAUKITE NUO 1-0S

2-APROCEDURA

JEI SKAUSMAS

ISLIEKA

2

DVIEJY MINUCIY
STIMULIAVIMAI

3-1A PROCEDURD

JEI SKAUSMAS
ISLIEKA

2VALANDAS DAR

PALAUKITE NUO 1-0S
PROCEDOROS
PRADZIOS DVIEJY MINUCIY

STIMULIAVIMAI

ISsamus procediiry vadovas yra pateiktas 13.9 skyriuje
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3. DAZNAS SU ,,GAMMACORE“ SUSIJES SALUTINIS POVEIKIS
Dazniausias Salutinis poveikis (pasireiSké daugiau kaip 1 % pacienty, dalyvavusiy
»gammaCore* tyrimuose):

* nepatogumas naudojimo vietoje;

« dirginimas / paraudimas naudojimo vietoje;

« vietinis skausmas veido / galvos / kaklo srityje (jskaitant danties skausmag);

» raumeny trakéiojimas ir (arba) susitraukimai veido / galvos / kaklo srityse (jskaitant veido nervo

paralyziy ir (arba) lGpos nusvirimg);

» galvos skausmas / migrena;

» galvos svaigimas;
dilginimo, darimo ar dilgséjimo pojatis ant odos, kur buvo naudotas prietaisas (parestezija /
dizestezija).
Sis Salutinis poveikis paprastai praeina i$kart, kai baigiamas stimuliavimas.

4. AR MAN VIS TIEK REIKES VARTOTI VAISTUS?

Zmonés skirtingai reaguoja j ,gammaCore". Jis ir sveikatos prieZidros specialistas turite aptarti
esamg gydymo rezimg, jskaitant papildomas procediras ir (arba) vaisty vartojimg. Svarbu visuomet
laikytis sveikatos priezidros specialisto rekomendacijy dél vaisty. ,gammaCore* galima naudoti

su esamais vaistais, skirtais profilaktiniam klasteriniam ar migreniniam galvos skausmui gydyti ir
skubiam klasteriniam ar migreniniam galvos skausmui gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijos apima, bet neapsiriboja:
 pacientai, turintys aktyvy implantuota medicinos prietaisa, pavyzdziui, stimuliatoriy, klausos
aparatg arba bet kokj implantuotg elektroninj prietaisa;

» pacientai, turintys metalinj prietaisg, pavyzdziui, stenta, kaulo plokstele ar kaulo varztg,
implantuotg kakle arba netoli jo;

 pacientai, kurie tuo paciu metu naudoja kitg prietaisa (pvz., TENS aparatg, raumeny
stimuliatoriy) arba bet kokj neSiojamajj elektroninj prietaisg (pvz., mobilyjj telefong).

Pacientai neturéty naudoti ,gammaCore®:
« vairuodami, valdydami mechanizmus arba vykdydami bet kokig veiklg, galinCig kelti pacientui
suzalojimo rizika;
netoli mikrobangy aparaty, magnetinio rezonanso vizualizavimo, radijo dazniy chirurginiy
ar kompiuterinés tomografijos aparaty;
sprogioje aplinkoje arba kai yra degiy dujy misiniy;
jei pacientas turi atvirg Zaizda, bérima, infekcija, patinima, jpjovima, opa, vaisto pleistrg
ar chirurginj (-iy) randg (-y) kakle procediros atlikimo vietoje;

jei paciento oda drégna, vandenyje ar tik i$lipus i§ vandens (pvz., du$o, vonios, baseino).

.

.
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6. |SPEJIMAI, ATSARGUMO PRIEMONES IR GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Ispéjimai reiSkia nurodymus, kuriy nesilaikant, prietaiso
naudotojas arba pacientas gali patirti sunky suzalojima
arba mirti.

Atsargumo priemonés reiskia nurodymus, kuriy nesilaikant,
galima sugadinti jrangg arba gali pablogéti procediiros kokybé.

A Ispéjimai

,gammaCore" saugumas ir veiksmingumas nebuvo vertinti Siems pacientams arba Siose
situacijose:

(0]
(0]

(0]
(0]
(0]
(0]
(0]

(o]

pacientams, turintiems nekontroliuojama hipertenzijg, hipotenzija, bradikardijg ar tachikardija;
pacientams, sirgusiems pirmine Sirdies liga ar aterosklerozine Sirdies ir kraujagysliy liga,
iskaitant stazinj Sirdies nepakankamuma, zinoma sunkig vainikiniy arterijy ligg ar neseniai
buvusj miokardo infarkta (per 5 metus);

pacientams, kuriy pradiné EKG buvo nukrypusi nuo normos, pailgéjes QT intervalas arba
yra aritmija;

pacientams, kuriems buvo atliekama operacija jpjaunant klajoklinj nervg kakle

(kaklo vagotomija);

pediatriniams pacientams;

néscioms moterims;

pacientams, kuriems yra aktyvus ar remisijos blsenos vézys;

pacientams, turintiems nukrypusig nuo normos kaklo anatomijg;

pacientams, kuriems buvo smegeny auglys, aneurizma, kraujavimas ar galvos trauma;
pacientams, kuriems buvo sinkopé ar traukuliai.

Jeigu simptomai nepraeina arba pablogéja, kreipkités j sveikatos priezilros specialista.
Procediras numatoma skirti (administruoti) taip, kaip nurodé sveikatos prieziiros specialistas.
Jusy sveikatos priezZidros specialistas ar klienty aptarnavimo specialistas turi iSmokyti jus
tinkamai naudoti ,gammaCore*.
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A Atsargumo priemoneés
Pries naudodami:

.

Privalote atidziai perskaityti ,gammaCore* naudojimo instrukcijg.

Naudokite ,gammaCore®, kaip aprasyta naudojimo instrukcijoje arba kitaip, kaip nurodé
sveikatos priezilros specialistas.

Kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose nebuvo vertintas daugiau kaip 24 stimuliavimy per
parg naudojimas. Nenaudokite daugiau kaip 24 stimuliavimy per 24 valandy laikotarpj.

,gammaCore“ naudokite tik ,electroCore” patvirtintg gelj. Kreipkités j klienty aptarnavimo tarnybg
del ,electroCore” patvirtinto gelio, skirto naudoti su prietaisu.

Neduokite ,gammaCore” naudoti kitam asmeniui.

,gammaCore“ negalima déti ant kaktos ar per galva, tiesiai ant akiy, uzdengiant burna,

ant kritinés, virSutinés nugaros dalies ar ant Sirdies.

Nuimkite papuoSalus, kurie gali liesti procediros vietg (grandinéles, auskarus ir pan.).

AtidZiai apziGrékite prietaisa, ar néra pazeidimo pozymiy arba defekty.

Nenaudokite ,,gammaCore”, jeigu:

.

.

stimuliavimo pavirSiai yra sulize arba suskile;

korpusas yra suskiles, jlenktas arba paZeistas;

jjlungus prietaisa, ekrane rodoma ,Ec”. ,Ec” reiSkia, kad yra klaida (zr. 9 skyriy);

baigési jo galiojimo laikotarpis. Galiojimo pabaigos data yra nurodyta ant prietaiso pakuotés.

Procediros metu:
Nutraukite procedira, jeigu atsiranda:

.

galvos sukimasis, galvos svaigimas ar skausmas kratinéje;
pernelyg didelis odos dirginimas.

Jei prietaisas netinkamai veikia, nedelsdami nutraukite naudojima, toliau vartokite jprastus vaistus
ir, jei reikia, kreipkités pagalbos | medikus. Kai jmanoma, kreipkités pagalbos dél prietaiso j klienty
aptarnavimo tarnybg; klienty aptarnavimo tarnyba negali suteikti medicininés pagalbos.

Jasy prietaiso prieZidra:

.

ISjunkite ,gammaCore*, kai jis nenaudojamas. Jeigu prietaisas neisjungiamas, gali iSsieikvoti
baterija ir prietaisas nevykdys procedaros, kai bus reikalinga. Jeigu baterija iSsikrauna, jdékite
j jkrovimo stova, kad jsikrauty.

Laikykite ,gammaCore" atokiau nuo vandens ar kity skys¢€iy, jskaitant valymo skyscius.
Drégmé gali sugadinti prietaisg. Laikykite ,gammaCore* atokiau nuo tokiy daikty, kaip vaisty
jpurskikliai ir gariniai virduliai.

Laikykite ,gammaCore" saugioje, vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Saugokite nuo ekstremalios karstos ar $altos temperatiros poveikio, virSijan¢io 0-38 °C
(32-100 °F) intervalg. Dél tokiy salygy poveikio prietaiso veikimas gali sutrikti.

Neméginkite pakeisti prietaiso baterijos. Jei prietaisas neveikia, kreipkités j klienty
aptarnavimo tarnyba.
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Neatidarykite ir neardykite déklo, neméginkite taisyti ar modifikuoti prietaiso. Jame néra

Tycia negadinkite, nedeginkite ir nepradurkite prietaiso.

Siai jrangai poveikio gali turéti belaidZio rysio jranga, pavyzdZiui, belaidZiai namy tinklo
jrenginiai, mobilieji telefonai, belaidZiai telefonai ir jy bazinés stotelés bei nesiojamosios radijo
stotelés. Kai naudojate, laikykite ,gammaCore* bent 3,3 m (10,8 péd.) atstumu nuo $iy daikty.

A Galimas nepageidaujamas poveikis
Galimas su Sio prietaiso naudojimu susijes nepageidaujamas poveikis apima, bet neapsiriboja Siuo
(>1 % pranesé pacientai, dalyvave ,gammaCore” tyrimuose):

.

nepatogumas naudojimo vietoje;

dirginimas / paraudimas naudojimo vietoje;

vietinis skausmas veido / galvos / kaklo srityje (jskaitant danties skausma);

raumeny trikciojimas ir (arba) susitraukimai veido / galvos / kaklo srityse (jskaitant veido nervo
paralyziy ir (arba) l[Gpos nusvirima);

galvos skausmas / migrena;

galvos svaigimas;

dilginimo, ddrimo ar dilgséjimo pojatis ant odos, kur buvo naudotas prietaisas (parestezija /
dizestezija).

Sis Salutinis poveikis paprastai praeina i$kart, kai baigiamas stimuliavimas.

Pastaba. Likusi Sio puslapio dalis samoningai palikta tuscia.
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7. GALIMA RIZIKA IR KOMPLIKACIJOS, SUSIJUSIOS SU KITAIS KLAJOKLIO
NERVO STIMULIAVIMO PRIETAISAIS

Toliau nurodyta rizika ir komplikacijos buvo siejamos su kitais VNS prietaisais ir gali pasireiksti
naudojant ,gammaCore*:

* kosulys;

» diskomfortas virskinimo trakte;

» galvos skausmas;

» uzkimimas ar pasikeites balsas;

» nereguliarus Sirdies plakimas (aritmija);

» galvos sukimasis / svaigimas;

* metalo skonis;

» raumeny dilgséjimas ir (arba) galvos / kaklo / veido traukuliai;
* pykinimas;

* skausmas;

» dusulys (dispnéja);

» odos dirginimas;

« dilginimo, darimo ar dilgséjimo pojitis (parestezija / dizestezija).

Daznas su ,gammaCore* naudojimu susijes Salutinis poveikis yra nurodytas 3 skyriuje.

Pastaba. Likusi Sio puslapio dalis samoningai palikta tuscia.
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8. EKRANO SIMBOLIAI

Piktogramos
aprasymas

Piktograma

Ekrano pavyzdys

Aprasymas

Like stimuliavimai

Liko 6 stimuliavimai
per 24 valandy
laikotarpj

Intensyvumo lygis

Nustatytas 23-ias
intensyvumo lygis

Like ménesiai

wi
- B

Liko 3 procediry
ménesiai*

Liko 30
procediry dieny*

lygis naudojant
paskutinj kartg

=

Liko dieny Ekranas pradés
mirkséti, kai bus likusi
31 diena
Intensyvumo Paskutinj karta buvo

naudotas 23-ias
intensyvumo lygis

Baterija

N2
_=.
/1N

Baterija jkraunama

Perkrovimas

®

o

Papildymo kortelé
nuskaitoma

*Kai | prietaisg pirmg kartg jdedama papildymo kortelé, ekrane rodomi likg procediry ménesiai.
Ekrane bus rodomas likusiy procediry ménesiy skaicius, iki kol bus likusi 31 diena, tada bus pradéta

atgaliné likusiy dieny atskaita.
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9. PRIETAISO BUSENOS INDIKATORIAI

~,gammaCore" prietaiso blsenai parodyti turi vizualinj indikatoriy (ekrang) ir garsinj signalg (pypséjima).

1. Like ménesiai / dienos
2. Like stimuliavimai

m_— L]
“1 2 sekundés -

Biusena Ekranas Garsas Naudotojo veiksmas
1. Like ménesiai / dienos
2. Like stimuliavimai
Paleidimas / mo— m 1 pypteléjimas Laikykités skyrelio
paruostas " 5 cokundés i |[JUNGUS ,Kaip naudoti“ nurodymy
naudoti i v g maitinimg (2r. 13 skyriy)
Intensyvumo lygis
(min. 1-maks. 40) Trumpas
- pypteléjimas Laikykités skyrelio ,Kaip
Pr|etg|sas f," kaskart padidinus / naudoti“ nurodymy
naudojamas .. - -
sumazinus (zr. 13 skyriy)
s e intensyvuma
w
Paskutinis naudotas
intensyvumo lygis
bus rodomas
Stimuliavimas 2 trumpi JOKIY:
baiatas TUOMET EKRANAS teleiimai prietaisas i$sijungia
g PERSIJUNGS TARP pyptele] automatigkai

*Jei klaida nepasalinama, kreipkités j klienty aptarnavimo tarnybg (zr. 27 skyriy).
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Busena Ekranas Garsas Naudotojo veiksmas
Pasiektas ,gammaCore" iSsijungia
maksimalus automatiskai
stimuliavimy Néra
skaicius per Palaukite iki kito
24 valandas. 24 valandy laikotarpio
~,gammaCore" i$sijungia
Baigé galioti / automatiskai
néra likusiy Néra
dieny Perkraukite naudodami
papildymo kortele*
. ' . .
Senkanti Pasikartojantys | e yite j ikrovimo dékla
baterija ilgi pypséjimai
ISsikrovusi . . e . .
baterija Néra Néra |dékite j jkrovimo dékla
Baterijos jkrovimo
indikatoriaus juostelés
mirksi ir didéja
Kraunama S Néra Palaulgt_ez, kgl prietaisas
SIS bus visiSkai pakrautas
\\ :“" : //
R
m ISimkite ,gammaCore"
Jkrovimas Nora i$ jkrovimo déklo
baigtas ,gammaCore* yra paruostas
naudoti
,gammaCore* iz w1
netinkamai T . UZt'kr'q!('t?’ kad .
idetas Néra ,,gqmmaque putq thkamal
! idétas j jkrovimo dékla

i ikrovimo déklg
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Busena

Ekranas

Garsas

Naudotojo veiksmas

Perkrovimo
klaida

N_/
Sl
@z

Néra

IS naujo paleiskite
,gammaCore"“
(iSjunkite ir vel jjunkite)*

Jei klaida nepaSalinama,
kreipkites j klienty
aptarnavimo tarnybg*

Kortelés klaida

Néra

Palaukite 24 valandas ir i$
naujo paleiskite prietaisg
(iSjunkite ir vél jjunkite)*

*Jei klaida nepasalinama, kreipkités | klienty aptarnavimo tarnybg (zr. 27 skyriy).

Pastaba. Likusi Sio puslapio dalis samoningai palikta tuscia.
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10. PERKROVIMO INSTRUKCIJOS

1. Jjunkite ,gammaCore*, paspausdami maitinimo
mygtukg. Paruoskite papildymo kortele.

2. Kai prietaisas jjungiamas, nedelsdami padékite
papildymo kortele skersai prietaiso, kad galétuméte
matyti ekrang (kaip parodyta paveikslélyje).

3. ,gammaCore" rodys ,rd“ ir papildymo piktograma,
kai ,gammaCore" nuskaitys papildymo kortele.

4. ,gammaCore” du kartus supypsés, kai | prietaisg
bus jkelti ménesiai / dienos (rodinio duomenys pateikti
8 skyriuje). Tai gali uztrukti kelias sekundes. Dabar
prietaisas yra paruostas procedirai.

PASTABA. Jei rodoma ,bd", jkélimo metu jvyko klaida.
ISjunkite prietaisg ir bandykite dar karta.

PASTABA. Jeigu jvyksta 5 jkrovimo klaidos i$ eilés,
bus rodoma ,Ec”. Palaukite 24 valandas ir bandykite
dar kartg arba kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba.

Pastaba. Likusi Sio puslapio dalis samoningai palikta tuscia.
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11. JKROVIMO INSTRUKCIJOS

1. Prijunkite jkrovimo déklo maitinimo laidg prie maitinimo
lizdo. Naudokite tik su jkrovimo déklu pateiktg
maitinimo laida.

2. |dékite prietaisa j jkrovimo déklg taip, kad maitinimo
mygtukas baty virSuje. Prietaisas turi lengvai tilpti
j ikrovimo déklg. Priverstinai nestumkite prietaiso
j ikrovimo dékla.

PASTABA. Dangtelis yra skirtas tam, kad ,gammaCore*“
tinkamai jsistatyty j jkrovimo dékla. Jeigu prietaisas
netinkamai sulygiuotas, bus rodoma ,Un". ISimkite
prietaisg ir pabandykite vél jdéti ,gammaCore*

i ikrovimo dékla.

3. Prietaiso ekrane bus rodoma ,Ch®, o baterijos jkrovimo
indikatoriaus juostelés mirksi ir didéja.

4. Visiskai jkrovus, prietaisas rodys ,dn“.

PASTABA. UzZtruks tik kelias minutes, kol bus
pakankamai jkrovos 2—3 stimuliavimams.

PASTABA. Prie$ naudodami pirma karta, jkraukite
prietaisg. Paprastai reikia 6—7 valandy visiskai jkrauti.
Auksta temperatdra gali pailginti jkrovimo laikg. Stebékite
baterijos naudojimo trukme ir jkraukite, kai reikalinga,
kad bty pakankamas skaicCius stimuliavimy i$
~,gammaCore"“ (informacijos apie prietaiso bisenos
indikatorius rasite 9 skyriuje).

Pastaba. Likusi Sio puslapio dalis samoningai palikta tuscia.
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12. FUNKCIJOS

Maitinimo mygtukas

Didinti intensyvumo lygij

Mazinti intensyvumo lygj

Paspauskite
maitinimo mygtuka,
kad [JJUNGTUMETE prietaisg

Laikykite maitinimo

mygtuka paspausta,

kad ISJUNGTUMETE
prietaisg

Paspauskite valdymo
mygtuko virsutine sritj

Paspauskite valdymo
mygtuko apatine sritj

Pastaba. Likusi Sio puslapio dalis samoningai palikta tuscia.
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13. KAIP NAUDOTI ,,gammaCore Sapphire™*

PasiruosSimas

13.1 Nusiimkite visus papuosalus, kurie gali liesti
proceduros viets.

CH 13.2 Suraskite patogig sédéjimo padétj. (Buty gerai
tokia vieta, kur galite matyti kaklg veidrodyje.)
S 13.3 Suraskite procediros vietg, rade pulsg kaklo
Sone. Klajoklis nervas yra toje pacioje srityje.
Patikrinkite, ar proceddros vieta yra Svari
(\7 ir sausa.
Prietaiso stimuliavimo pavirSiai

(&
susilygiuos su Siais orientyrais:

Zandikaulis * vir$ pulso vietos (oranzinés);
tai yra procediros vieta;

Proced‘l’]iz: ‘ o « prieSais didelj raumenj kaklo Sone
(pulsas) - (pazymeéta geltonai);
Raumuo * Siek tiek Zemiau apatinio
zandikaulio (pazymeéta pilkai);
Kvépuo- _ « sulygiuota greta kvépuojamosios
Jam'?ll_' < AN 7 gerklés (pazyméta zaliai).
gerklé
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13.4 Nuimkite dangtel].

13.5 Uztepkite mazg (Zirnio dydzio) gelio kiekj ant abiejy
stimuliavimo pavirsiy. Neuztepus gelio taip,
kaip nurodyta, stimuliavimas gali bati nepatogus
arba maziau veiksmingas.

PERSPEJIMAS. ,gammaCore" naudokite tik ,electroCore*
patvirtintg gelj. Kreipkités j klienty aptarnavimo tarnybg
dél ,electroCore” patvirtinto gelio, skirto naudoti su
prietaisu (zr. 27 skyriy).
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Procedira

13.6 Jjunkite ,gammaCore®, paspausdami maitinimo
mygtuka. Kai prietaisas yra paruostas naudoti,
jis vieng kartg supypsés. Bus rodomas galimy
stimuliavimy skaicius $j 24 valandy laikotarpj
ir like ménesiai / dienos.

13.7 Uzdékite prietaisag ant kaklo Sono,
vir§ procediiros vietos. Svelniai ar vidutinigkai
paspauskite, kad prietaisas gerai priglusty prie
odos, taciau per daug nespauskite kaklo.

13.8 Didinkite intensyvumo lygj pakartotinai spausdami valdymo mygtuko virSutine sritj, kol pajusite
lGpos trakeiojima. Kai pajusite IGpos trikEiojima, laikykite ,gammaCore* vietoje likusias
2 stimuliavimo minutes. Prietaisas supypsés kaskart paspaudus valdymo mygtukg, o ekrane
bus rodomas skaicius nuo 1 iki 40, reiskiantis intensyvumo lygj. Procediros vietoje tikriausiai
jausite raumeny susitraukimus. Normalu jausti Siuos raumeny susitraukimus ir jie turéty sustoti
baigus stimuliavima. Tinkamas intensyvumo lygis kiekvienam asmeniui skiriasi ir gali skirtis
kiekvieno stimuliavimo metu.

PASTABA. Neskausmingi kaklo raumeny susitraukimai stimuliuojant yra normalu ir dél to nereikéty
sustabdyti stimuliavimo. Jeigu raumeny susitraukimai yra per stipris arba nepatogis, paméginkite:

* nuimti ,gammaCore” nuo kaklo;
* sumazinti intensyvumo lygj, paspaude valdymo mygtuko apatine sritj;
» pakeisti ,gammaCore* padétj ant kaklo, vir§ pulso ir Iétai vél didinti intensyvumo lygj,
spausdami valdymo mygtuko virSutinigjg sritj.
Jeigu stimuliavimo vis dar negalite toleruoti, iSjunkite prietaisg, paspausdami ir palaikydami maitinimo
mygtuka, ir nutraukite stimuliavima.

PERSPEJIMAS. Nejunkite ,gammaCore* vél, kol nebisite pasiruo$e kitai procedirai. Prietaisas turi
ribotg skaiciy stimuliavimy, kuriuos gali tiekti per 24 valandy laikotarpj.
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13.9 Procediiry vadovas

Profilaktinis klasterinio galvos skausmo
gydymas

Kiekvieng dieng turéty bati naudojamos dvi
paciy atliekamos proceduros, kurias sudaro
trys i$ eilés 2 minuciy stimuliavimai.

Pirmoji dienos proceddra turéty bati atliekama
per 1 valandg nuo atsibudimo. Antroji dienos
procedura turéty bati atliekama praéjus bent
7-10 valandy po pirmosios dienos procedros.

Stimuliuojama gali bditi bet kuri kaklo pusé.
Pavyzdys pateiktas 2 skyriuje.

Skubus klasterinio galvos skausmo gydymas
Kiekvieng paciy atliekama procedara turi
sudaryti trys 2 minuc€iy stimuliavimai, taikomi i$
eilés prasidéjus klasteriniam galvos skausmui
arba atsiradus simptomuy.

Jeigu klasterinio galvos skausmo ataka
nenutraukiama, galite atlikti dar tris 2 minuciy
stimuliavimus, praéjus 3 minutéms po pirmos
proceddros.

Proceddros gali bati atliekamos bet kurioje kaklo
puséje. Galite naudoti ,gammaCore"” iki 4 ataky

(arba 8 atskiras procediras) per parg (i$ viso iki
24 stimuliavimy per parg).

Pavyzdys pateiktas 2 skyriuje.

PASTABA. Kiekvieno stimuliavimo 2 minuciy
trukmé yra pakankamai laiko nustatyti tinkamg
,gammaCore"“ padétj ir tinkama intensyvumo lygj.

Profilaktinis migreninio galvos skausmo
gydymas

Kiekvieng dieng turéty bati naudojamos trys paciy
atliekamos proceddros, kurias sudaro du i$ eilés
2 minuciy stimuliavimai.

Pirmoji dienos proceddra turéty bati atliekama
per 1 valanda nuo atsibudimo. Antroji dienos
procedura turéty bati atliekama praéjus

4-6 valandoms po pirmosios dienos procediros.
Trecioji dienos proceddura turi bati atliekama
vakare.

Proceduros metu turi bati stimuliuojama toje
pacioje kaklo puséje. Papildomos procediros
gali bati atliekamos bet kurioje kaklo puséje.

Pavyzdys pateiktas 2 skyriuje.

Skubus migreninio galvos skausmo gydymas
Prasidéjus skausmui kiekvieng paciy atliekama
procedurg turéty sudaryti du i eilés 2 minuciy
stimuliavimai. Stimuliuojama gali bati bet kuri
kaklo pusé.

Jeigu skausmas nesumazéja per 20 minuciy
nuo pirmos proceddros pradzios, galite atlikti
papildomg procedirg, kurig sudaro du i$ eilés
2 minuciy stimuliavimai.

Jeigu skausmas neiSnyksta per 2 valandas nuo
pirmos proceddros pradzios, galite atlikti treCig
procediirg, kurig sudaro du i$ eilés 2 minuciy
stimuliavimai.

Pavyzdys pateiktas 2 skyriuje.

PASTABA. Kai stimuliuojate, jsitikinkite,
kad abu stimuliavimo pavirsiai lieCia odg.
Gali padéti pasitikrinimas veidrodyje,

kol susipazinsite su prietaisu ir jo tinkama
padétimi.
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13.10 Nuimkite ,gammaCore” nuo procediros
vietos po kiekvieno stimuliavimo.
Kiekvieno stimuliavimo pabaigoje, pries
iSsijungdamas, prietaisas parodys likusiy
stimuliavimy skaiciy ir ménesius / dienas
bei paskutinj intensyvumo lygj.

PASTABA. Po 2 minugiy prietaisas du kartus
supypseés ir stimuliavimas automatiskai bus
sustabdytas.

PASTABA. Likusius ménesius / dienas

ir stimuliavimus galima pazidreti jjungus
~,gammaCore*. Taciau nejunkite didesnio nei
trecio (3) intensyvumo lygio, kol ruoSiatés
stimuliuoti. Prietaisas kaskart skaiciuoja kaip
stimuliavima, kai intensyvumo lygis yra didesnis
nei trecias (3). Per 24 valandy laikotarpj
~,gammaCore" teikia ribotg stimuliavimy skaiciy.

13.11 Nuvalykite ,gammaCore*, nusluostydami likusj gelj nuo stimuliavimo pavirSiy $velnia, sausa
$luoste (zr. 14 skyriy).

13.12 Sluoste ar servetéle nuvalykite gelio pertekliy nuo kaklo. Gelio negalima palikti ant odos,
nes jis tam tikriems Zmonéms gali sukelti odos dirginima.

13.13 Panaudoje vél uzdékite dangtelj ant prietaiso.

57 64000-00156 1. red.



14. VALYMAS

» Po kiekvieno naudojimo iSvalykite prietaisg, Svelniai nuSluostydami déklg ir stimuliavimo
pavirSius Svelnia, sausa Sluoste, kad paSalintuméte likusj gelj.

» Panaudoje vél uzdékite dangtelj ant prietaiso, kad apsaugotuméte stimuliavimo pavir§ius nuo
neSvarumy, likuciy ir pazeidimy.

A ATSARGUMO PRIEMONES:
» Nenardinkite prietaiso j vandenj; jis néra atsparus vandeniui.
« Prietaisui valyti nenaudokite muilo, ranky dezinfekavimo priemonés, plovikliy ar kity valymo
priemoniy.

15. GAMINIO TVARKYMAS

Naudojimo salygos — ,,gammaCore Sapphire”

Intervalas: 0-38 °C (32—100 °F)

Drégmeé: 10-90 %

Atmosferos slégis: 80—101 kPa

Aukstis virs jaros lygio: naudokite Zemiau 2000 m

Maksimali iSvestis: 30 V (didziausia), 60 mA (didzZiausia)

|krovos pilnutiné varza: 450-550 omy

~,gammaCore" sukuria elektros signalg, kurj sudaro penki 5000 Hz impulsai, pasikartojantys kas
25 Hz. ,gammaCore” impulso kreivé yra apytikriai sinusiné banga.

|krovimo déklo naudojimo salygos

Intervalas: 0-38 °C (32—100 °F)

Dréegmeé: 10-90 %

Atmosferos slégis: 80—101 kPa

Aukstis vir$ jaros lygio: naudokite Zzemiau 2000 m

|krovimo déklg naudokite tik patalpose

Ant jkrovimo pavirSiaus nedékite jokio kito daikto, iSskyrus ,gammaCore*
Maksimali iSvestis: 5,5 V NS, 5 W

|éjimas: 100-240 V KS, 50-60 Hz, 0,4 A maks.

Laikymo / gabenimo salygos

,gammaCore* reikia laikyti kambario temperatdros, saugoti nuo drégmeés

Intervalas: 0-38 °C (32-100 °F)

Dréegme: 10-90 %

Atmosferos slégis: 80-101 kPa

Po kiekvieno naudojimo uzdékite dangtel;

Prietaisg laikykite taip (pvz., stal€iuje ar lentynoje), kad dangtelis islikty vietoje ir nety€ia nebity
nuimtas.

e o o o o o o o

e o o o o o

Naudojimo trukmé

» ,gammaCore“ naudojimo trukmé yra 3 metai nuo pagaminimo datos (galiojimo pabaigos data yra
nurodyta ant pakuotés etiketés).

» LaidzZiojo gelio naudojimo trukmé yra 5 metai.

58 64000-00156 1. red.



16. NESKLANDUMUY SALINIMAS

»gammaCore“ nejsijungia
» ,gammaCore” nejkrautas. |kraukite ,gammaCore*, jdéje prietaisg j jkrovimo déklg (zr. 11 skyriy).
« |$ naujo paleiskite ,gammacCore®. ISjunkite ,gammaCore* ir vél jjunkite.

»gammaCore“ nejsikrauna
» Jeigu rodoma ,Un, iSimkite ,gammaCore* ir vél jdékite j jkrovimo dékla. Jeigu ir toliau rodoma
,Un®, pajudinkite prietaisg jkrovimo dékle.
 Patikrinkite, ar kintamosios srovés maitinimo laidas yra prijungtas prie maitinimo lizdo su jtampa.
« Patikrinkite, ar kintamosios srovés maitinimo laidas yra prijungtas prie jkrovimo déklo.

»gammacCore* neliko stimuliavimy / dieny
» Vél jkelkite j gammaCore" ,gammaCore Sapphire Refill Card™". Jei reikia, kreipkités j klienty
aptarnavimo tarnybg, kad uzsakytumete papildymo kortele.

Dél papildomos pagalbos kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba (Zr. 27 skyriy).

17. GAMINIO SALINIMAS

Taisyklés reikalauja, kad elektriné ir elektroniné jranga, jskaitant naudotus ir
nenaudotus medicinos prietaisus, bity tvarkoma kontroliuojamu badu. Gaminj,
kuris po naudojimo gali bati uzterStas arba kurio sudétyje yra cheminiy medziagy
ar elementy, galinciy kelti pavojy Zzmonéms arba aplinkai, reikia Salinti pagal Salyje
galiojancias taisykles. Jeigu kyla klausimy apie tinkamg Sio prietaiso Salinima,

[ ] kreipkités j klienty aptarnavimo tarnybg (zr. 27 skyriy).

PASTABA: ,gammaCore* turi liio baterija, kurios naudotojas negali iSimti.

Pastaba. Likusi Sio puslapio dalis samoningai palikta tuscia.
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18. SIMBOLIAI IR TERMINY APIBUDINIMAS

Galiojimo pabaigos data

[13]

Laikykités naudojimo instrukcijy

Partijos numeris

Gamintojas

Katalogo numeris / dalies numeris

1P22

Apsauga nuo kietyjy 212,5 mm
pasaliniy daikty ir vandens patekimo
15° kampu

Elektrinio smagio pavojus

R

BF tipo su pacientu besilie€ianti dalis

Serijos numeris

38°C
0°C

Laikymo temperatdra

xxyyGzzzz | Pagaminimo data ant pakuotes
Nesterilus (pakuotes | etiketés, kur: ,yy” — pagaminimo
etikete) | Metai, pvz., 2519G1001 reiskia 2019
gamybos metus
ISPEJIMAS

Nesilaikant instrukcijy pacientas arba
naudotojas gali sunkiai susizaloti
arba mirti.

()

Nejonizuojanti elektromagnetiné
spinduliuoté

ATSARGIAI

Nesilaikant nurodymy galima sugadinti
iranga arba gali pablogéti procediros
kokybé.

Atmosferos slégio intervalas

Zr. instrukcijy vadova

&

Santykinés drégmés intervalas

BB |Yp

Yra informacijos arba papildomos
informacijos

£
®

Nesaugus magnetinio rezonanso
aplinkoje

| =

Atskiras elektros ir elektroninés jrangos
atlieky surinkimas

%
g

|galiotasis atstovas
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19. UZSAKYMO INFORMACIJA

Reikalingas leidimas i$ sveikatos priezidros specialisto.

Katalogo numeris

Aprasymas

12016-07001

,gammaCore Sapphire” 31 dienos pradinis rinkinys

12016-07002

,gammaCore Sapphire” 93 dieny pradinis rinkinys

12016-07531

,gammaCore Sapphire” 31 dienos papildymo rinkinys

12016-07593

,gammaCore Sapphire” 93 dienos papildymo rinkinys

40000-00103

~,gammaCore Sapphire” laidusis gelis

20. GAMINIY UZSAKYMAI IR GRAZINIMAS

Norédami gauti informacijos apie ,gammaCore* arba ,electroCore” patvirtinto gelio uzsakyma,
skambinkite klienty aptarnavimo tarnybai. Uzklausas dél prietaiso grazinimo, jskaitant neveikiantj
prietaisg, reikia pateikti klienty aptarnavimo tarnybai.

Klienty aptarnavimo tarnybos kontaktine informacija rasite 27 skyriuje.

Pastaba. Likusi Sio puslapio dalis samoningai palikta tuscia.
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PAPILDOMA INFORMACIJA SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS
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21. GAMINIO APRASYMAS

~,gammaCore Sapphire™* (neinvazinis klajoklinio nervo stimuliatorius) — tai rankinis, jkraunamas,
nesiojamasis prietaisas, kurj sudaro jkraunama baterija, signalg generuojanti ir stiprinanti elektroniné
jranga bei valdymo mygtukas, leidzZiantis pacientui valdyti signalo amplitude. Jis yra skirtas naudoti
vienam pacientui ir per parg gali atlikti kelis stimuliavimus. Prietaisas pateikia vizualinius (ekrane)

ir garsinius (pypseéjimas) signalus apie prietaiso ir stimuliavimo biseng. Pora nertdijanciojo plieno
pavirsiy, kurie yra su oda besilie€iantys pavirSiai (stimuliavimo pavirsiai), leidZia teikti privaty elektrinj
signalg. Pacientas uztepa ,electroCore” patvirtinto gelio ant stimuliavimo pavirsiy, kad baty iSlaikytas
nepertraukiamas laidus kelias nuo stimuliavimo pavirsiy iki kaklo odos. ,electroCore” patvirtinto gelio
tbelés yra pateikiamos su kiekvienu prietaisu ir papildymo rinkiniu. Kai nenaudojama, stimuliavimo
pavirSiai yra uzdengiami dangteliu.

~,gammaCore"* sukuria zemos jtampos elektros signala, kurj sudaro penki 5000 Hz impulsai,
pasikartojantys kas 25 Hz. ,gammaCore* impulso kreivé yra apytikriai sinusiné banga, kurios
didziausia jtampa yra 24 V, uzdéjus ant odos, o maksimali i$éjimo srové — 60 mA.

Signalas yra perduodamas per kaklo odg j klajoklinj nerva. Kiekvienas stimuliavimas trunka 2 minutes,
per kurias pacientas gali nustatyti tinkama prietaiso padétj, sureguliuoti intensyvumo lygj ir stimuliuoti.
Po 2 minuciy prietaisas automatiskai nustoja stimuliuoti ir pats i$sijungia. Kiekvienu ,gammaCore*
galima atlikti daug proceddry (zr. 13 skyriy).

~,gammaCore" per 24 valandy laikotarpj galima atlikti iki 30 stimuliavimy (zr. 13 skyriy). Kai pasiekiamas
maksimalus paros procediry skaicius, prietaisas daugiau nestimuliuos iki kito 24 valandy laikotarpio.
Pridedamas jkrovimo déklas ,gammaCore* jkrauti.

22. KONTRAINDIKACIJOS
» I8samus kontraindikacijy sgrasas yra pateiktas 5 skyriuje.

23. |SPEJIMAI, ATSARGUMO PRIEMONES IR GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS
POVEIKIS

Ispéjimai reiSkia nurodymus, kuriy nesilaikant, prietaiso
naudotojas arba pacientas gali patirti sunky suzalojima

arba mirti.

Atsargumo priemonés reisSkia nurodymus, kuriy
' nesilaikant, galima sugadinti jranga arba gali pablogéti
° procediros kokybé.
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A Ispéjimai

» ISsamus jspéjimy sarasas yra pateiktas 6 skyriuje.

A Atsargumo priemoneés
» |8samus atsargumo priemoniy sgrasas yra pateiktas 6 skyriuje.

A Galimas nepageidaujamas poveikis
* ISsamus galimo nepageidaujamo poveikio sgrasas yra pateiktas 6 skyriuje.

24. KLINIKINIAI TYRIMAI
» Informacijos apie klinikinius tyrimus galima gauti papraSius.

25. ELEKTRINE KLASIFIKACIJA

« Elektriné klasifikacija (,gammaCore Sapphire*)
o UL 60601-1 Il klasé; EN 60601-1 jranga su vidiniu maitinimo Saltiniu
o BF tipo su pacientu besilieCianti dalis
o |IP22 apsaugota nuo kietyjy 212,5 mm skersmens pas$aliniy daikty ir vertikaliai krentanciy
vandens lasy patekimo, kai korpusas pakreiptas iki 15° kampu
o Gaminyje yra ,Bluetooth” RD siystuvas: daznio intervalas 2379-2496 GHz, GFSK
moduliacija, 1 mW maks. galia
< Elektriné klasifikacija (jkrovimo déklas)
o UL 60601-1 Ill klasé
o Pasiekiama dalis
o 1P22 apsaugota nuo kietyjy 212,5 mm skersmens pas3aliniy daikty ir vertikaliai krentanciy
vandens lasy patekimo, kai korpusas pakreiptas iki 15° kampu

Pastaba. Likusi Sio puslapio dalis samoningai palikta tuscia.
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26. ELEKTROMAGNETINIO SUDERINAMUMO REKOMENDACIJOS

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté

~,gammaCore" yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
,gammaCore" naudotojas privalo garantuoti, kad jis bus naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés Atitiktis Elektromagnetiné
bandymas aplinka — rekomendacijos
. S ~,gammaCore" privalo skleisti elektromagneting
RD(:SEE%JT;OE 2 grupe energijg, kad atlikty numatytajg funkcijg. Gali turéti
poveikio greta esanciai elektroninei jrangai.
RD spinduliuoté .
CISPR 11 B klase

Harmoniniy sroviy ,:gammaCc?re“ yra tinkamas 'nau'do'ti v.iso'se'
spinduliuoté Aklasé __lstalgose,_lsk_altvar_\t namy GI.('US Ir tiesiogiai
IEC 61000-3-2 prijungtas prie vieSojo Zemos jtampos maitinimo
tinklo, i$ kurio tiekiama elektros energija
gyvenamiesiems pastatams.

|tampos svyravimo /
mirgéjimo spinduliuoté Atitinka
IEC 61000-3-3
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Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp neSiojamosios ir
mobiliosios RD rysio jrangy ir ,gammaCore*

,gammaCore* klientas ar naudotojas gali padéti apsaugoti nuo elektromagnetiniy trukdziy, iSlaikydamas minimaly
atstumg tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rySio jrangy (siystuvy) ir gammaCore*, kaip rekomenduojama
toliau, pagal maksimalig rySio jrangos i$éjimo galia.

Siystuvo Atsk)frimo atstuvm?s pagal
maksimali vardiné AR Gl (i)
iSéjimo galia 150 kHz-80 MHz 80-800 MHz 800 MHz-2,6 GHz
w d=0,35VP d=0,35VP d=0,70VP
0,01 0,04 0,04 0,07
0,1 0,11 0,11 0,22
1 0,35 0,35 0,70
10 1,1 1,1 2,2
100 3,5 3,5 7,0

Siystuvams, kuriy maksimali iSéjimo galia nenurodyta pirmiau, rekomenduojama atskyrimo atstuma (d) metrais
(m) galima nustatyti, naudojant formule, taikomg siystuvo dazniui, kur P yra siystuvo maksimali vardiné i§éjimo
galia vatais (W), pateikta siystuvo gamintojo.

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas atskyrimo atstumas aukstesniems dazniy intervalams.

2 PASTABA. Sios rekomendacijos gali bati taikomos ne visoms situacijoms. Elektromagnetiniam sklidimui
poveikio turi konstrukcijy, objekty ir Zzmoniy sugérimas ir atspindéjimas nuo juy.

Pastaba. Likusi Sio puslapio dalis samoningai palikta tuscia.
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

~,gammaCore" yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
,gammaCore" naudotojas privalo garantuoti, kad jis bus naudojamas tokioje aplinkoje.

RD
IEC 61000-4-3

80 MHz-2,6 GHz

Atsparumo IEC 60601 Atitikties Elektromagnetiné

bandymas | bandymo lygis lygis aplinka — rekomendacijos
Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio jrangos turéty bati
naudojamos ne arciau nuo bet kokios ,gammaCore*
dalies nei rekomenduojamas atskyrimo atstumas,
apskaiciuotas i$ formulés, taikomos siystuvo dazniui.
Rekomenduojamas atskyrimo atstumas

Laidininky RD 6 Vrms _

IEC 61000-4-6 | 150 kHz-80 MHz 6 vrms d=058vP
d =1,2P 80-800 MHz
d = 2,3VP 800 MHz-2,5 GHz
kur P yra maksimali siystuvo iséjimo galia vatais (W),
pateikta siystuvo gamintojo, o d — rekomenduojamas

Spinduliuojami 10 V/im 10 V/im atskyrimo atstumas metrais (m).

Fiksuoty RD siystuvy lauko stiprumai, nustatyti
elektromagnetiniu vietos tyrimu?, turéty bati mazesni
nei atitikties lygis kiekviename dazniy intervale.

Galimi trukdziai netoli jrangos, pazymétos $iuo
simboliu:

£/ WY
()

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas atskyrimo atstumas auks$tesniems dazniy intervalams.
2 PASTABA. Sios rekomendacijos gali biti taikomos ne visoms situacijoms. Elektromagnetiniam sklidimui
poveikio turi konstrukcijy, objekty, Zmoniy ir gyviny sugérimas ir atspindéjimas nuo jy.

aFiksuoty siystuvy, pavyzdziui, radijo telefony (mobiliujy / belaidziy) baziniy sto¢iy ir sausumos judriojo radijo,
meégéjisko radijo, AM ir FM radijo transliacijy bei TV transliacijy lauko stiprumy teoriskai tiksliai negalima numatyti.
Norint jvertinti elektromagnetine aplinka dél fiksuoty RD siystuvy, reikéty atlikti elektromagnetinj vietos tyrima.

Jeigu iSmatuotas lauko stiprumas vietoje, kurioje naudojamas ,gammaCore®, virSija minéta taikomg RD atitikties lygj,
reikia stebéti ,gammaCore*, ar jis tinkamai veikia. Jeigu pastebima, kad jis veikia nejprastai, gali prireikti papildomy
priemoniy, pavyzdziui, pasukti ,gammaCore* j kitg puse arba perkelti j kitg vieta.

®Dazniy intervale 150 kHz—80 MHz lauko stiprumai turi blti mazesni kaip 3 V/m.
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

~,gammaCore* yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
,gammaCore* naudotojas privalo uZztikrinti, kad jis bus naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo
bandymas

IEC 60601
bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné
aplinka — rekomendacijos

Elektrostatiné
iskrova (ESI)

+ 8 kV kontaktas

+ 8 kV kontaktas

Grindys turi bati medinés,
betoninés arba keraminiy
plyteliy. Jeigu grindys

+ 15 kV oras + 15 kV oras uzdengtos sintetine medZiaga,
IEC 61000-4-2 turi bati bent 30 % santykiné
drégmé.
Spartusis
pereinamasis + 2 kV maitinimo - . X
vyksmas / liniloms + 2 KV KS tinklui '\t"fr'i“l’)‘:_l'g‘.’ f;‘;;g'liz;‘:’r'xf
impulsy vora + 1KV jgjimo / + 1KV kita . lprasta kome
g e ir (arba) ligoninés aplinkos.
i$éjimo linijoms
IEC 61000-4-4
Vir§jtampis 1 kl?:]ir'g?]témmo 1 kl\i;ir.gil]t;mmo Maitinimo energijos kokybé
+92 KV Ijinijos () + 2KV IJinijos ) turi bati jprasta komerciné
IEC 61000-4-5 e TaL ir (arba) ligoninés aplinkos.
i iZeminimg i izeminimg
<5 % U; <5 % U,
(>95 % krytis U) (>95 % krytis U;)
0.5 ciklo 0.5 ciklo Maitinimo energijos kokybé turi
bdti jprasta komerciné ir (arba)
s 40 % U, 40 % U. RN ) !
Itampos kry¢iai, N T N o1 ligoninés aplinkos. Jeigu
trumpieji pertrakiai ir (60 écﬁa’a': Un (60 é)CITLﬁI: Un) gaminio naudotojui reikia
kitimai maitinimo nuolatinio veikimo esant
iéjimo linijose o o maitinimo pertrakiams,
ZO % L./T ZO t L./T rekomenduojama, kad gaminys
IEC 61000-4-11 (302/; ';r&’ltfs Un) (302/; ml'; Un) biity maitinamas i$
nepertraukiamo maitinimo
<5% U, <5% U, Saltinio arba baterijos.
(95 % krytis U,) (95 % krytis U;)
5 ciklus 5 ciklus
Maitinimo daznio Maitinimo daznio magnetiniai
(50/60 Hz) laukai turi bati jprastai vietai
magnetinis laukas 30 A/m 30 A/m badingo lygio tipiskoje

IEC 61000-4-8

komercinéje ar ligoninés
aplinkoje.

PASTABA. U, — tai kintamosios srovés maitinimo jtampa prie§ panaudojant bandymo lygj.
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27. KONTAKTINE INFORMACIJA

Gamintojas: Klienty aptarnavimo tarnyba:
electroCore, Inc. El. pastas: service@pmbaltic.eu
200 Forge Way, Suite 205 Telefonas: +37068573776

Rockaway, NJ 07866
Jungtinés Amerikos Valstijos

Skundus dél gaminio ir (arba) susijusias lgaliotasis atstovas ES:
problemas galima pateikti tiesiogiai
»electroCore, Inc.“: Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41
Telefonas: +1 (973) 355-6708 30175 Hannover, Vokietija
El. pastas: complaints@electrocore.com Telefono nr. +49 511 62628630
Platintojas:
CE2797

UAB ,Pro Medical Baltic”
K Donelaicio g. 62-1, LT-44248
Kaunas, Lietuva

©2021 m. ,electroCore, Inc*. Visos teisés saugomos. ,electroCore®, ,electroCore” logotipas, ,gammaCore*,
,gammaCore" logotipas, ,gammaCore Sapphire” ir ,gammaCore Sapphire” logotipas yra ,electroCore, Inc*
prekiy zenklai.

Informacijos apie patentus rasite svetainéje electroCore.com

welectroCore” programinei ar aparatinei programinei jrangai arba jos naujiniams ar vélesnéms versijoms,
esancioms ,electroCore” gaminyje arba pateiktoms su juo naudoti, taikoma atSaukiama neiSimtiné licencija
naudoti tik su ,electroCore” gaminiu pagal jo numatytaja paskirtj, bet ne jokia kitg paskirtj, ir jy negalima kopijuoti,
keisti, pasalinti, modifikuoti, perprogramuoti arba dekompiliuoti ar naudoti kitam tikslui. Dél bet kokio méginimo
pasiekti, kopijuoti, pasalinti, modifikuoti, perprogramuoti, dekompiliuoti ar kitaip naudoti licencijuotg programine
iranga bet kokiu badu, neatitinkanciu $ios licencijos suteikimo, suteiks ,electroCore” teise nutraukti licencijg.

Klienty aptarnavimo tarnybos ribotoji atsakomybé:

~,gammaCore" suteikiama garantija dél medziagy, veikimo ir darbo defekty maziausiam i$ $iy laikotarpiy:

(1) vieniems metams; arba (2) iki gaminio galiojimo pabaigos datos, ar jo galiojimas baigiasi dél visy procediry
atlikimo arba dél gaminyje nustatyto laiko apribojimo. ,electroCore* tiesiogiai arba pagal numanyma néra
atsakinga uz bet kokig Zala, kuri gali atsirasti arba bati sukelta kliento ar gaminio naudotojo dél: (a) netinkamo
naudojimo, netinkamo tvarkymo ir (arba) netinkamo veikimo; (b) remonto ar modifikacijy, kuriuos atliko ne
LelectroCore” arba ,electroCore" jgaliotoji remonto jmoné; (c) prietaiso naudojimo kitokiai paskirciai, nei jis yra
skirtas; arba (d) bet kokiy specialios, netiesioginés ir (arba) kaip pasekmé patirtos Zalos, kuri atsirado dél gaminio
pardavimo arba naudojimo.
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electroCore, Inc.

200 Forge Way, Suite 205
Rockaway, NJ 07866
Amerikas Savienotas Valstis
www.electrocore.com



V4
Eg.qg electroCore’

gammacCore
/MP/W

MHcTpykuusa no akcnnyataumm gammaCore Sapphire™ SLC
(HeMHBa3MBHOIrO CTUMYJIsiTOpa GnyXxAaarLwero HepBa)

1. MOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO N OMNCAHUE U3OENMA ..o 74
2.  PEKOMEHOALIWM MO NEYEHUIO C UCTOJTIbSOBAHMEM GAMMACORE........ccooiiieieieiee 75
3. YACTbIE NOBOYHbIE ABNEHWA, CBA3AHHBLIE C NCIMNOJNTb3OBAHVEM
YCTPOWCTBA GAMMAGCORE ..o ee e ne e enanene s e 77
4.  HY>XXHO N BYAET BCE TAKXXE NPUHUMATb NEKAPCTBEHHbIE MPEMAPATbI? .78
5. TIPOTUBOTTOKASAHUIA ... .ottt ettt ettt ettt e n e s e s e ne e ne e aeeneeens 78
6. NPEOYNPEXAEHWA, MEPbI MPEJOCTOPOXXHOCTW, BO3MOXXHbIE MOBOYHbIE ABNEHNA 79
7. BO3MOXHbIE PUCKW N OCINOXXHEHWA, CBA3AHHbLIE C NCIMOJIbSOBAHMEM OPYTUX
YCTPOWCTB AnA CTUMYNALNY BIYXKOAKLLETO HEPBA .....o.oviveceeeeceeeeveee e 82
8. CWMBOIJIbl, OTOBPAXAEMbBIE HA OUCINEE .
9.  VHIOMKATOPbLI COCTOAHUA YCTPOWMCTBA ......ooovvieeeieeeeeeee e
10. MHCTPYKLUWW MO NMEPESAIPY3KE OAHHbLIX
11. MHCTPYKUWWM MO 3APALOKE.........ccvviienne
12, OYHKLMU .
13. YKABAHUA MO NCMNONB3OBAHNKO gammaCore Sapphire™ .
T4, OUUCTKA e .95
15. OBPALWLEHWE C U3OEJIMEM ... .95
16. YCTPAHEHUIE HEMTOTALOK ..ottt ettt e e nean 96
17. YTUNNBALNA UBOETIUST oottt 96
18. PA3BACHEHME CMMBOJIOB W YCIIOBHbIX OBO3HAYEHUN .. .97
19. MHOOPMALMA ONTA SAKASA ..o .98
20. 3AKA3 N BO3BPAT UBLETIAM ..ot .98
AONONHUTENbHAA UH®OPMALIMA ANndA NOCTABLUMKOB MEOMLIMHCKUX YCIYT .. ...99
21. ONMUCAHUE UBOETIUS ..ottt ...100
22, TIPOTUIBOTIOKABAHUIS ...ttt bbbttt ettt 100
23. MPEQYNPEXOEHWA, MEPLI MPEAOOCTOPOXXHOCTW, BOSMOXXHbLIE MOBOYHBLIE ABJIEHNA101
24, KNNHNYECKUE NCCIEOOBAHUIA ..ottt 101
25. ONEKTPOKITACCUDUIKALIMA ...ttt 101
26. PYKOBOLCTBO MO 3MEKTPOMAIHATHOM COBMECTUMOCTMW ... 102
27. KOHTAKTHASA HOOPMALIMA ...ttt 107

BHumaHmue! TpeGyeTca paspelieHne nocTtaBlWUKa MeOUUUHCKUX yCnyr.

73 64000-00156 1. red.



1. NTOKA3AHUA K MTPUMEHEHWUIO U ONMUCAHUE U3OENUA

MokasaHusi k npumeHeHnto gammaCore Sapphire™ (HenHBa3WBHOIO CTUMYnsiTOpa
6nyxgatoLlero HepBa):

» [NpodunakTnyeckoe nevyeHne KnacTepHol ronosHom 6onm
* HeoTnoxHoe neyeHne KnactepHomn ronosHom 6onm

» MpodunakTnyeckoe nevyeHne MMrpeHo3HON rofioBHOM 6onun
* HeoTnoxHoe neyeHne MUrpeHo3HOM ronoBHon 6onu

YctpoiictBo gammaCore obecneunBaeT nerkyto anekTpocTUMynsaumio 6nyxaatoLLero Hepsa, KOTopbIi
NPOXOAUT Yepes LLEeto 1 nepefaeT MHOpPMaLMIo B LEHTPaNbHYI HEPBHYO cuctemy. Kaxaasi
cTumynaums gammacCore AnuTcst 2 MUHYTHI. MaunMeHT KOHTPONMPYET YypOBEHb MHTEHCUBHOCTU.

YctponctBo gammaCore o6ecneunBaet Ao 30 ctumynsaumi B Te4eHme 24 yacoB, Ha4YNHasA

C TOro MOMEHTA, KorZia B Hero 6binu 3arpyeHbl napaMeTpbl Tepanum ¢ NOMOLLbIO KapThbl
Refill Card, nocne yero ycTponcTBo 6bINO BKINOYEHO U YPOBEHb UHTEHCUBHOCTHU Obin
yBenuueH 6onee 4Yem A0 3 NyHKTOB. [10 JOCTMXEHUM MaKCMMaIlbHOTO CyTOYHOIO KOnmnyecTsa
CTUMYMSILMIA YCTPONCTBO NpeKkpaLlaeT BbINOMHATbL CTUMYNSILMK A0 HaYana criegytowero 24-4acoBoro
nepuopa. KonnmyecTso ocTaBLUMXCSH CTUMYNALMIA, AOCTYMHBIX B TeHeHne 24-4acoBoro nepvoaa,
oTobpaxaeTcs Ha gucnnee (cMm. pasgen 8). YctponctBo gammaCore MOXHO 3apsikaTb, ¥ B KOMMNAEKT
NMOCTaBKW BXOAWT COOTBETCTBYIOLLMIA 3apsaHbi dyTnsp. Kapta Refill Card ucnonbsyetcs ans
3arpysku B ycTponctBo gammaCore AaHHbIX O KONMMYEeCTBE AHEN Tepanun Ha OCHOBE Ha3HaYeHus,
BblJAHHOIO MOCTaBLUVMKOM MEAULIMHCKUX YCIYT.

NMPUMEYAHMUE. lMNMocne aktnBaumm yctponctaa ¢ nomoupto kaptbl Refill Card kypc Tepanum no
npoLIecTBUM Kaxablx 24 yacoB ByaeT yMeHbLUaTbCA Ha OAVH AeHb. ExeaHeBHbI 0OpaTHbIN OTcHeT
OyaeT NpoCXoAnTb HE3ABUCUMMO OT TOTO, UCMOSb3YETCH NN YCTPOMCTBO, NO3TOMY aKTUBMPOBaTb
kapty Refill Card cnegyet Tonbko Toraa, Koraa Bbl cOGupaeTech NPOMTY NOSHBINA KypC Tepanuu.

YCcTponcTeo gammaCore NOoCTaBNAETCA HECTEPUITbHbIM.
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XapakTepucTuku

Onwucanue / cnonb3oBaHne

ycTpouncTBa
CTUMYNAUMOHHbIE TouKM KOHTaKTa C Koxew
NOBEPXHOCTU nauueHTta

OTobpaxaeT nHdopmaumio
Owvcnnen 0 COCTOSIHWUM YCTpONCTBa

(cm. pasgen 8)

KHonka nutanus

BkntoyaeT / BbikmovaeT
yCTPONCTBO

Knonka ynpaeneHusa

Mo3BonsieT yBenuymnTb /
YMEHbLUNTb UHTEHCUBHOCTb
CTUMYnALMn

Konnauok

3akpbIBaeT 1 NpegoxpaHsieT
CTUMYTSILMOHHbIE
NoBepXHOCTH

Kapta Refill Card

3arpyxaet B yCTPOICTBO
napameTpbl Tepanum

3apsaHbIn dyTnap
(cbyTnsip co WwHypom

3apshxaeT yCTPONCTBO
(cm. pasgen 11)

nuTaHus)

nOOTyﬂHO TOJNbKO C pa3pelleHna nocTtaBlMKa MeaguLUUHCKUX ycnyr.

2. PEKOMEHOALIMK NO NEYEHUIO C UCNOJNIb3OBAHMEM GAMMACORE
MpodmnakTnyeckoe neyeHue KNacTepHom ronoBHon 6onu

+ [1Be npoueaypbl (yTPOM 1 BeHEpOM), Kaxaast U3 KOTOPbIX COCTOUT U3 mpex nocrnenoBaTenbHbIX
2-MUHYTHBIX CTUMYTALWIA.

4 MPOLIEAYPA1 MPOLIEAYPA 2 R

P

 —
BEYEP

ELLE 3

NIBYXMUHYTHbIE
CTUMYnALNN

NIBYXMUHYTHBIE
CTumynaLuu

J
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HeoTnoxHoe neyeHue KnactepHom rorioBHom 6onu

* OpgHa npouenypa, cocroduiasa n3 mpex nocrnenoBaTteribHbIX 2-MVIHyTHbIX CTVIMyJ'IﬂLlMVI.

» Ecnu 6onb He yMeHbLUNTCH Yepe3 3 MUHYTbI Mocrne Havana nepeor NpPoLeaypbl, MOXHO
BbINOSHATL BTOPYIO NpoLeaypy (COCTOSLLYIO U3 Tpex NocneaoBaTenbHbIX 2-MUHYTHBIX

CTUMYMIALINNA).

Ecnu Tepanua He ocnabnsiet 6onb, Bam crnieqyet NpoaoImKUTL NpueM NekapCTBEeHHbIX

npenapartoB Kak 0ObI4HO M NMpKY HEOBXOAMMOCTHN 0BPaTUTLCS K Bpady.

-

CTUMYNALIUK

MWH.

N

MPOLIEAYPA 1 MPOLLEAYPA 2
| ——
CPA3Y NOCNE EC/IN BOJTb
BO3HWKHOBEHUSA HE MPOXOAUT
011]
3 NOAOXKAUTE ELLIE
e PN
[IBYXMUHYTHbIE 3 3

[1BYXMUHYTHBIE
CTUMYNALUK

~

MpodmnakTuyeckoe neyeHne MUrPeHO3HOWN rorioBHOM 6onu

» Tpu npouenypsbl (yTpom, B 0bef 1 Be4epom), Kaxkaas u3 KOTOpbIX COCTOUT 13 d8yxX

nocnegoBaTeribHbIX 2-MVIHyTHbIX CTI/IMyJ'IﬂLI,I/II;I.

-

MPOLIEAYPA1 MPOLIENIYPA 2

OBEQ

ELLE 2

cesese) IETTTT 3

[BYXMUHYTHBIE

NBYXMUHYTHBIE
CTUMYNALIAK

CTUMYNALIAN

MPOLIEAYPA 3 R

BEYEP

ELLE 2

[BYXMUHYTHBIE
CTAMYNIALIKA
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HeoTnoxHoe neyeHne MUrpeHO3HOW roriloBHOM 6onu

- OpHa npoueaypa, cocTosLas n3 08yx nocrnefoBaTesibHbIX 2-MUHYTHBIX CTUMYNALMIA.

* Ecnu 6onb He ymeHbLunTCA Yepe3 20 MUHYT Nocrne Havana nepBov Npoueaypbl, MOXHO
BbINOSTHATL BTOPYIO NpoLeaypy (COCTOsLLYI0 U3 d8yXx nocneaoBaTeribHbIX 2-MUHYTHbIX
CTUMYMALINNA).

» Ecnu 6onb He yTuXHET Yepes 2 yaca nocre Havyana nepson NpoLeaypbl, MOXHO BbIMOMHUTL
TpeTbio NpoLeaypy (COCTOSAILLYIO 13 O8yX MOCNEeAoBaTeNbHbIX 2-MUHYTHbLIX CTUMYMALIUIA).
Ecnu Tepanus He ocnabnset 6onb, BaM criegyeT NPOAOIKNTL NPUEM NeKapCTBEHHbIX
npenapartoB kak 0ObI4HO M NP HEOBXOAMMOCTIN 0BPaTUTLCS K Bpady.

(I'IPOI.IEIIVPA 1 MPOLIENYPA 2 MPOLIEAYPA 3\

N N S N

CPA3Y NIOCTIE ECTN 50D ECM BOMb

HE NPOXOAUT

ELLE 2

BO3HUKHOBEHUA HE NPOXOAUT
50/U

2 NIOCE HAYATA E E 2 NOCIEHAYANA
TIPOLIEAYPbI 1 NIPOLIEAYPbI 1

ZIBYXMUHYTHBIE A LBYXMUHYTHbIE MOAOK AT
CTUMYAALMI 20 MAHYT CTAMYRALIAN 2 YACA

IS
[DBYXMUHYTHBIE
CTUMYNALIN

NMoppobHoe pykoBOACTBO NO Tepanuu cMm. B pasgene 13.9.

3. YACTbIE NOBOYHbIE ABNEHUA, CBA3AHHBIE C UCMNOJIb3OBAHUEM
YCTPOUCTBA GAMMACORE

Hanbonee 4yacTble No60YHbIE ABNEHUs (3aperncTpupoBaHHble 6onee Yem y 1 % naumeHTOB,
yyYacTBOBaBLUUX B uccriegoBaHuax gammacCore):

* AMCKoMOPT B MECTE KOHTaKTa YCTPOWCTBA C KOXEW;

* pasgpaxkeHue Unu nokpacHeHue B MecTe KOHTaKkTa yCTPOMCTBA C KOXEW;

* nokanbHasi 6onb B obnacty nuua, ronosbl Unu wewn (Bkntodas 3yoHyto 6onb);

* nogeprviBaHne v (Unu) cokpalleHne Mol B 06nactu nuua, ronosbl Unu Lwen (Bkniovas napes
NMLEBOro HepBa u (1nn) nogeprueaxue ryb);

* ronosHasi 60mnb U MUTPeHb;
* TONOBOKPYXEHUE;

* nokasblBaHWe, kontoLas 60mb UMK NMoLMMNbIBaHWE Ha KOXe B MECTe KOHTaKTa C yCTPOWCTBOM
(napectesus / gusectesuns).

311 noboyHble SBNEeHUS 0ObIYHO NpOXoaAT cpasy nocrne 3aBepLlueHns CTUMYnALnn.
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4. HYXXHO N1 BYAET BCE TAKXXE NPUHUMATb NEKAPCTBEHHbBIE MPEMAPATbI?

PasHble noan no-pasHoMy pearupytoT Ha Tepanuio gammaCore. Bam crnegyet o6cyauTs CO CBOMM
NMOCTaBLUMKOM MEAULMHCKUX YCIYT TEKYLLYIO CXeMY NEYEHNs], BKMHOYasi UCTMONb30BaHNe Kakunx-nnbo
[OMOMHUTENbHBIX METOLOB TEpanuun 1 (Mnu) NekapcTBEHHbIX CPEACTB. BaxHo Bcerga crnepoBath
pekoMeHAaUMsiM NocTaBLUyKa MeAMLMHCKMX YCIyr OTHOCUTESbHO NEKapCTBEHHbLIX CPEACTB. YCTPOMCTBO
gammaCore MOXHO UCMOSb30BaTh B KOMMIEKCE C HA3HAYEeHHbIMW BaM NeKapCTBEHHbIMM
npenaparaMmu Ans NpodUNakTM4eckoro u HEOTIIOKHOTO JIeYeHNs KNacTePHON U MUTPEHO3HOM
rorioBHon 6onu.

5. MPOTUBOMNOKA3AHUA

[MpoTuBoMNoOKasaHWsA BKIOYAIOT, MOMUMO MPOYEro:

Hanuuune y naumeHTa akTMBHOMO MMMIAHTMPYEMOrO MEAULIMHCKOO YCTPOMCTBA, Takoro
KaK KapAnoCTUMYMNSTOP UM UMMNAHTUPOBaHHbBIN CIYXOBOW annapart, 6o Apyroro
VMMNaHTUPOBaHHOIO 3MEKTPOHHOTO YCTPOMCTBA.

Hanunune Yy nauneHTa metannmyeckoro I'IpVICI'IOCOﬁJ'IeHVIﬂ, TaKoro Kak CTeHT, nf1iactuHa ansa
CKpenneHnsa Koctmn nnu KOCTHbIV BUHT, MMNNAaHTUPOBaHHOIO B LWe 1Unn paaom c Hen.

OpHoBpeMeHHOe UCMOoNb30BaHNeE NaLUeHTOM 4pYroro yCTponcTea (Hanpumep, 6rnoka ans
YPECKOXKHOM 3neKkTpocTUMynsiummn HepeoB (TENS), MbileuHoro ctumynsitopa) unm noboro
NMOPTaTUBHOIO 3MIEKTPOHHOTO YCTPONCTBa (HanpumMep, MobunbHoro TenedgoHa).

MauneHTam He crnegyeT UCNONb30BaTh YCTPOMCTBO gammacCore B TakMX Cryvasx:

Bo Bpems ynpaeneHus TpaHCNOPTHLIM CPeACTBOM, paboThbl C MalUMHAMK 1 MEXaHW3MaMmn Un
BbINOMHEHWS KaKOW-NNGO AeATENbHOCTU, NoABepratoLLeit nauueHTa pucky nonyyYeHns Tpasmbl.

Pafom ¢ MMKpPOBOMHOBLIMY annapaTtamu, MarHUTHO-pe3oHaHCHBLIMK ToMorpadamm,
pafano4acTOTHBIMU XUPYPrUYECKUMU annaparamm Ui KOMMNbTEPHLIMI TOMOrpadgamu.

Bo B3pbIBOONacHOM cpefe nnu psifom ¢ BOCMIaMEeHsIoLWLMMUCS ra3oBbIMU CMECAMM.

Mpy HaNMuMM y NaumeHTa OTKPbLITON paHbl, CbiNW, UHPEKLMK, OTeka, Mopesa, 3BbI,
TpaHCAepMarnbHOro NacTbIPsA UMK NOCNeonepaLyoHHOro pybLa Ha Lee B MecTe KOHTakTa
YCTPOWCTBA C KOXEN.

Ecnu y naumeHTa BnaxHas Koxa, OH HaXOAUTCS B BOAE UMW TOMNbKO YTO BbILLEN U3 BOAbI
(Hanpumep, 13 aylia, BaHHbI, 6acceiiHa).
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6. MPEAYNPEXAEHUA, MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU, BO3SMOXHbIE
NMOBOYHbIE ABIEHUA

«MpepynpexaeHnsi» 0603Ha4YalOT MHCTPYKLMKM, HecobntoaeHne
KOTOPbIX MOXET NPUBECTU K CEPbE3HbIM TPaBMaM Ui CMePTU
nonb3oBaTens ycTpoMcTBa NM6o nauuneHTa.

«Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU» 0603HAYAKOT MHCTPYKLMM,
HecoGnioaeHne KOTOpbIX MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO
oGopyAoBaHUs UMW CHUXKEHUIO KayecTBa Tepanuu.

A MpepynpexaexHus
» Be3onacHocTb 1 adhHeKTUBHOCTL YCTpocTBa gammaCore He OLeHUBanNVCh Ans creayoLwmx
NauMeHTOB UM CUTYaLIWIA:

o [MaumeHTbl C HEKOHTPONMPYEMOW FMNepTEH3NEN, rTMNoTeH3nen, bpaagukapanen unm
Taxmkapguen.

o [lauueHTbl C UICXOAHbLIM KapAnonornyeckum 3abonesaHmem U aTepocknepo3oM CepaeyHo-
COCYZIMCTOW CUCTEMBI B aHaMHe3e, BKIToYasi 3aCTOMHY0 CepAeYHyH0 He[OCTaTOYHOCTb,
TshKenoe 3aboneBaHne KOPOHAPHOW apTepun U HeAaBHO NepPeHEeCEeHHbIN MHAAapKT
Muokapaa (B TedeHue nocnegHux 5 ner).

o [MaumeHTsl ¢ atununyHon ncxogHon KT, yanuHeHHbIM nHtepeanom QT nnu aputmuen
B aHaMHe3e.

o [laumeHTbl, KOTOpble NEPEeHeCcnM onepaLuio No pacceyeHmnio bnyxaatLlero Hepea B obnactum
Lwee (WenHasi BarotoMmus).

o [llepgunatpuyeckme naumneHTbl.

0 bepeMeHHble nauneHTKn.

o [MaumeHTbl c OHKOMorn4Yeckum 3aborneBaHMEM B aKTUBHOW CTaauy Unv B CTaguu PeMUCCUN.

0 [MaymeHTbl ¢ aTUNUYHONM aHaATOMUWEN LUEeN.

o)

MaumneHTsl C OnyXorsbk royioBHOro Moara, aHeBPU3MOWN, KPOBOTEYEHNEM UM TPABMOW rOSOBbI
B aHaMHese.
o [laumeHTsbl, B aHamMHe3e KOTOPbIX MMeTCH OGMOpOKVI nnn cygoporu.
* Ecnu cumnToMbl He NCHE3HYT nnu 6y,£l,yT nporpeccmpoBartb, 06paTVITer K CBOEMY MOCTaBLUUKY
MeONUUHCKUX YyCnyr.
» JleyeHune Heobxoaumo nposoauTb (Ha3Ha‘-laTb) B COOTBETCTBUMN C YKa3aHUAMU NOCTaBLUMKa
MeONUUHCKUX YyChnyr. Balu nocTaBLLMK MeQULIMHCKMX ycnyr unu cneuuanuct Cﬂy)KGbI nogaepXxku
KINMMEHTOB [0JDKEeH O6y\-WITb Bac, Kak npasusibHO NCNoJib30BaTb gammaCore.
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A Mepbl NnpeaocTopoKHOCTU

lMpexde 4em ucnonb3oeams ycmpoulicmeo:

* BHumaTenbHO NpouTUTE MHCTPYKLMIO MO 3KCnyaTaummn yctponctea gammacCore.

* Vcnonbk3aywTte ycTponctBo gammaCore TOMNbKO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMEN MO dKChyaTtauum
UM yKa3aHWsSMU NOCTaBLUVKa MEANLIMHCKNX YCRyT.

* [NpumeHeHve Gonee 24 cTMynAUMiA B AeHb He OLIEHMBANoCh B XOA4E KMMHUYECKMX UCCriedoBaHNN
B KOHTpONMpyeMmbIx ycroBusix. He coBepluaite 6onee 24 cTuMynsuuii B Te4eHne 24 yacos.

* Wcnonbayiite ¢ ycTponctsom gammaCore Tonbko refb, ofobpeHHbIn electroCore. CesxunTech
€O cny>Kbon NoaaepX Kk KNMEeHTOB, YTOObI NONy4nTb renb, 04obpeHHbIN electroCore, KOTOPbIV
NoaXOAMUT ANsA YyCTPOMCTBa.

* He ucnonbaynte cBoe ycTponcTso gammaCore COBMECTHO C APYTMM YENOBEKOM.

» Yctponcteo gammaCore He cniedyeT NPUMEHsITb B JTIOBGHOWM YacTy ronoBebl, HE NpuKacaTbes
MM HEeMnoCpeACTBEHHO K rfia3am Unm pTy, a Takke obnacTu rpyau, BepXHen 4actu CrnHbl
unu cepagua.

e CHMMUTE yKpaLLEeHWsl, KOTOPble MOrYyT KacaTbCs MeCTa KOHTaKTa YCTPOMCTBA C KOXeW
(oxepenbs, cepbru U T. M.).

* BHumatenbHO ocMOTpUTE YyCTPONCTBO Ha NpeaMET NOBPeXaAeHUN unn AedeKTos.

He ucnonb3ytiime gammacCore, ecnu:

*  CTUMynsILMOHHbIE MOBEPXHOCTY CIIOMaHbI UM NOTPECKANNCh.

» Kopnyc BbIrnsianT NoBpeXAEeHHbIM, HA HEM UMEITCS TPELLMHbI UM BMSTUHbI.

» Ha akpaHe oTobpaxaetcs cooblueHne «Ec», korga ycTponcTBo BkrtodeHo. CoobiyeHune «Ecy»
CBUAOETENbLCTBYET O HAaNMM4MmM owmnbku (cm. pasgen 9).

» Cpok rogHOCTV yCTpoMCTBa UCTeK. [laTa ncteveHuss cpoka rogqHoCTM ykazaHa Ha yrnakoBKe
yCTpoKnCTBa.

Bo epemsi nneyeHusi:

lpekpamume ne4yeHue, ecnu y 8ac 603HUKIU:

* npenobMopoYHOe COCTOSIHME, FONOBOKPYXXEHWe unu 6orb B rpyau;
* uUpe3mepHOe pasapaxKeHne KOXU.

Ecnu y Bac BO3HUKHYT NOJ03pPEHMS O TOM, YTO YCTPOWCTBO HEUCMPaBHO, HEMEASIEHHO NpeKpaTuTe
1Cnosb30BaTh €ro, NPOAOMKMUTE NPUEM NEeKapCTBEHHbIX NPenapaToB kak 06bIYHO U Npu HEOBXO-
OMMOCTM 0BpaTUTECh 3a MEAULIMHCKOM NOMOLLbI0. 0 BO3MOXHOCTM 06paTuTech B Cryxby
NOAAEPXKKM KNMEHTOB, KOTOPasi OKaXeT MOMOLLb € ycTpoicTBoM. ObpaTnTe BHUMaHWeE,
41O cnyx6a NoaaepPXKN KNMMEHTOB He NPeAoCTaBnNsAeT MeANLIMHCKYHO MOMOLLb.
Yx0d 3a ycmpoiicmeom:
* Ha To Bpems, korga ycTpoincteo gammaCore He UCnonb3yeTcs, ero cneayeT BbIKIoUNTb.
B npoTvBHOM criydae akkyMynsiTop MOXET paspsiAuTbCs, U YCTPOMCTBO He 0becneuunT rneyexue,
Koraa B Hem ByaeT HeobxoaMMocCTb. Ecnu akkymynsiTop paspsikeH, NOMecTUTe yCTPOWCTBO
Ha 3apsiAHYI0 CTaHUMIO AN NOA3apPSaKM.
* XpaHuTte yctponctso gammaCore B4anu OT BOAbl U APYTUX XXUOKOCTEN, BKIOYAs YucTawmne
cpeacTaa.
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Bnara moxeT noBpeanTb yCTPOMCTBO. XpaHute ycTpoictso gammaCore Baanu oT Takux
npeameToB, kak Hebynaisepbl 1 naporeHepupytoLLme bbIToBblE YCTPOMCTBA.

Xpanute yctpornctso gammaCore B 6e30nacHoM MecTe, HeJOCTYNHOM NS AeTen.

WN3bGeraiiTe BO3neCTBYS SKCTPEMAIIbHO BbICOKUX UMW HU3KUX TEMNEPATYP, BbIXOASALLMX 33
npegensl AnanasoHa 0-38 °C (32—100 °F). Bo3gencTBUe Takmx Temnepatyp MOXeT NpuBecTu

K HEMCNpaBHOCTY YCTPOWCTBA.

He nblTantecb 3amMeHUTb akKyMynsaTop ycTponcTea. Ecnm ycTtponcteo He paboTtaeTt, obpatutecb
B CNyx0y noaaepKku KIMEeHTOB.

He oTkpbiBaiiTe 1 He pa3bupalite KOpnyc, He MbITanTeCb PEMOHTMPOBaTb UM MOAMMULIMPOBaTL
YCTPOWCTBO. YCTPOWCTBO HE COAEPXUT KOMMOHEHTOB, 0BCINYXMBaEMbIX MOMb30BaTENAMM.

Ecnun yctponcTBo He paboTaeTt, obpatutech B cnyx0y NoaaepKKn KIMEHTOB.

3anpeLleHo yMbILLIEHHO MOBpeXAaTh, CXXUraTe UNM NpoKasbIBaTb YCTPONCTBO.

Ob6opyanoBaHvie 6ecnpoBoOHON CBA3W, Takoe kak yCTponcTBa 6eCcnpoBoAHON AOMALLHEN

cetu, MobunbHble TenedoHsl, 6ecnpoBofHble TenedoHb! 1 UX 6a3oBble CTaHUMK, a Takke
paumu, MOXeT BNUSiTb Ha paboTy AaHHOro yCTporcTBa. Bo Bpems MCnonb3oBaHNs YCTPONCTBO
gammaCore JOMKHO HaXoAMTbCA Ha paccTostHum He meHee 3,3 M (10,8 dyTa) OT Takoro
obopynoBaHusi.

A Bo3moxHble N06oYHbIE ABNEHUSA
Bo3amoxHble NOBOYHbIE ABMEHWS, CBA3aHHbIE C MCMOMb30BaHNEM AaHHOMO YyCTPOMCTBa
(3apeructpupoBaHbl y > 1 % naumeHTOB, y4acTBOBaBLUMX B UccrefoBaHusix gammacCore),
BKIIOYAIOT, B YaCTHOCTW, creaytoLme:

.

ONCKOMAOPT B MECTE KOHTaKTa yCTPONCTBA C KOXEN;

pasapaxkeHue Unm NokpacHeHne B MecTe KOHTaKTa yCTPOWCTBA C KOXeN;

nokanbHas 6onb B 06rnacTu nvua, rofioBbl Unu Lwewn (Bknoyas 3yoHyto 6onb);

nozeprvBaHune v (Unn) cokpalleHne Mbllil, B 06nacTu nuua, ronosbl Unu Lweu (Bknovasi napes
n1uUeBoro Hepsa U (Unu) nogeprusaHue ryb);

ronoBHas 601b UM MUrpeHb;

rOSI0BOKPY>KEHUE;

nokarnbiBaHve, konoLas 60Mb UNu NOLWMUNbIBaHNE HA KOXE B MECTe KOHTaKTa C yCTPONCTBOM
(napectesusi / gusectesus).

371 NoGoYHbIE ABMEHMSI 06bIYHO NPOXOAAT Cpady Nocrne 3aBepLUEHUSI CTUMYMSLMN.

MpumeyaHue. OcTaBLIasACA YacTb 3TOW CTPaHULbl HAMEPEeHHO OCTaBrieHa NYCTOWN.
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7. BO3MOXHbIE PUCKU U OCJTOXKHEHUA, CBA3AHHBIE C NCMOJIb3OBAHUEM
AOPYITUX YCTPOUCTB ANA CTUMYNAUNK BIYXKOAIOLLENO HEPBA

anBELleHHbIe HWXE PUCKN N OCIOXHEHUSA ObINn BbI3BaHbl UCMOMb30BaHMEM Aapyrux yCTpOI7ICTB
AN CTUMYNALMK GnyXxaatoLlero Hepsa U, BO3MOXHO, MOTYT BO3HMKaTb Mpy UCMOMb30BaHUM
gammacCore:

* Kaluernb;
*  OUCKOMQOPT B XKeNygo4YHO-KMLLEYHOM TPaKTE;

* ronosHas 6orb;

*  OXPWNIOCTb UMW U3MEHEHWE roNoca;

* HeperynsipHoe cepauebueHne (aputmus);

* MpeaobMOpPOYHOE COCTOSIHME / TONOBOKPYXXEHUE;

* MeTannmMyeck1in NpMBKYC BO PTY;

* noAepruBaHue u (Unu) cokpalleHne Mbilll B obnacTy nuua, ronosbl Unu Lwew;
* TOLUHOTa;

* 0onb;

* 3aTpyAaHeHuve AbixaHus (oabllika);

* pasgpaxeHue KOXu;

* nokanbiBaHue, KontoLas 6onb unu nowuneiBaHve (napectesns / aM3ecTtesuns).

Cm. pasden 3, ymobbl y3Hampb 0 Yacmbix MOBOYHbIX AGMEHUSIX, C85I3aHHbIX C UCMOMb308aHUEM
ycmpoticmea gammaCore.

MpumeyaHue. OcTaBLIasACA YacTb 3TOW CTPaHULbl HAMEPEHHO OCTaBrieHa NyCTOWN.
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8. CUMBOIJ1bl, OTOBEPAXXAEMbIE HA OUCIJIEE

OnucaHue 3Ha4ka

3Hauvok

Mpumep oTobpaxkeHusi

OnucaHue

OcTtanocbk 6 cTuMynsauui

OCTaBLUMXCA MecaLleB

wi
- B

Konnyectso
. 13 NPefyCMOTPEHHbIX
OCTaBLUMXCS 24
- T Ansi 24-4acoBoro
CTUMYMSILLNIA
nepuoaa
[ins ypoBHs
YpoBeHb UUU R : MNHTEHCUBHOCTU
WHTEHCUBHOCTMN YCTaHOBIIEHO 3HaYeHne
w «23»
KonnyectBo Octanocb 3 mecsua

Tepanun*

KonuuecTtBo
OCTaBLUMXCS AHEWN

wi
- B

OcTtanocbk 30 gHewn
Tepanun®

Oucnnen HayHeT Muratb,
korga octaHeTcs 31 geHb

YpoBeHb .
MNocneaHuin
NHTEHCMBHOCTM UUU NPUMEHEHHbIV YPOBEHb
npu nocnegHem p yP
VHTEHCUBHOCTN — 23
MCMOonb30BaHWUK
Smiz
N o
~ \ BbinonHseTcsa 3apagka
AKKyMynsiTop —Anz > e PAA
7 N PR RS akkymynaTopa
@
Mepesarpyska . BbinonHsieTcst YteHve
[aHHbIX kapTbl Refill Card

* Mpw nepBoW 3arpy3ke AaHHbIx ¢ kapTbl Refill Card B ycTpoiicTBo Ha avcnnee otobpasutcs
KONMYECTBO OCTaBLUMXCS MecsiLieB Tepanuu. KonmuecTBo mecsiLeB ByaneT otobpaxkarbesi, noka o
3aBepLUEHUst Tepanuu He ocTaHeTcs 31 AeHb, Mocne Yero HayHeTcs obpaTHbI OTCYET KonuyecTea

OCTaBLUMXCA OHEN.
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9. UHOUKATOPbI COCTOSIHUSA! YCTPOMCTBA

[ns gammaCore npeaycMOTPeHbl BU3yaribHble MHAVKaTOPbI (0ToBpaxatoTcs Ha Aucrnee)
1 3BYKOBbIE CUrHanbl, MH(POPMUPYHOLLIME O COCTOSIHUM YCTPOCTBA.

CocTosiHne Ouvcnnen 3Byk HenctBue
nonb3oBarens
1. Konun4yecTBo ocTaBLumxcs
mMecsueB / oHewn
3anyck / 2. Konuyecteo OCTaBLIMXCS ; § Crenyiite
OTOBHOCT CTUMYMSALLNIA 3BYKOBOW CUrHan YKa3aHNsIM 10
K UCMOMb30- mN m nocre BKI04EHA MCMONb30BaHUIO
BaHMIO 2 cekyHAp! N ycrponcrsa (cm. pasgen 13)
\777777 -
YpOBEHb UHTEHCKBHOCTHU KopoTkuit
(MuH. 1, makc. 40) - -
3BYKOBOW CUrHan Cnepyiite
YcTpoicteo npu KaXxgom yKasaHusMm no
MCcnonb3yeTcst yBenuyeHum / MCNOMb30BaHMI0
YMEeHbLUEHNN (cm. pasgen 13)
VHTEHCUBHOCTUN
MocneaHuin NCNonb3oBaHHbIN
YPOBEHb NHTEHCMBHOCTU
Oyget otobpaxaTtbCcs Ha gucnnee
[1]]
.u:.\ /-:-.'
PS
3ATEM BYAYT OTOBPAXKATbLCSA C|_|MEOF-I|-||33EE'E"_?6
Ctumynsaums NMOMNEPEMEHHO 2 KOPOTKMX yCTpOVICTBO.
3aBepLUeHa 3BYKOBbIX CUrHana
1. KonnyecTBo ocTaBLumMxcs BblIKNtoYaeTcs
mecsaLueB / gHen aBTOMaTU4eckun
2. Konun4yecTBo ocTaBLumMxcs
CTUMYMALNIA
m_— m
2 ceKyHAbI
. L S

* Ecnu owmnbka He ycTpaHeHa, obpatutech B Crnyx0y Noaaep K1 KNmeHToB (cM. pasaen 27).
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CocTosiHue Oucnnen 3ByK [encTBne nonb3oBaTens
JocTurHyTo Yctponctso gammaCore
MaKCUManbHoe BbIKITIOYaETCS
BblgeneHHoe H aBTOMaTUYeCKU
. er
Ha 24-4acoBon ¥ouTe Havana
nepuoz KOnM4ecTBo creayioLero
cTMmynaun 24-4acoBoro nepuoaa
Yctpownctso gammaCore
BbIKITIOYaETCH
WNcTek cpok / aBTOMaTUYeCckn
6orbLue He Het
ocTanock aHei [MepesarpyavTe gaHHble,
MCronb3ys KapTy
Refill Card*
1 [NosTOpSAtOLWMeEcs
Huskun 3apsg OJTUHHbIE [MomecTuTe ycTpOncTBO
akkymynsTopa 3BYKOBblE B 3apsiAHbIv yTnsp
curHansl
AkKymynsTop Her Her [MomecTuTe ycTponcTBo
paspsbkeH B 3apsAHbI yTnsp
LWkana nHgvnkatopa
3apsga akkymynsitopa
MUraeT 1 yBenuynBaeTcsi
o LNoxantecs,
YeTpoiicTso Suic Het noka ycTponCcTBO
3apshkaeTcs =ms Y
.. NONHOCTbLIO 3apsanTCs
~ ¢
%
n M3BnekuTe ycTpOMUCTBO
gammaCore 13 3apsigHOro
3apsiaka 3aBeplueHa Het dbytnspa
YctpowictBo gammaCore
rOTOBO K MCMONb30BaHMIO
YCTponcTBO
gammaCore Sz Y6eamtecs, YTO YCTPOWCTBO
HenpaBubHO oL Her gammaCore npaBuibHO
pasmMeLLeHo : pa3smelLLeHo B 3apsiiHOM
B 3apsAHOM : dyTtnsipe
dyTnape
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CocTosiHue Oucnnen 3ByK [encTBne nonb3oBaTens
lMepesanycTute ycTponcTeo
gammaCore
&< m (BbIKMIOYNTE 1 CHOBA
Ouwvbka ay BKIounTE)*
nepesarpyaku : : Het
OaHHbIX : Ecnu owmnbka He
yCcTpaHeHa, obpaTtutech
B Cry>x0y nogaepxku
KITMEHTOB*
Mopoxaute 24 yaca
1 nepesanyctute
Owwnbka kapTbl Het P Y

YCTPOWCTBO (BbIKMO4UTE
1 CHOBa BKrtounTe)*

* Ecnu owmnbka He ycTpaHeHa, obpatutech B Cryx0y Noaaepxku KNmeHToB (cM. pasaen 27).

ﬂpwmeqal-wle. OcTaBlasicsi YacTb 3TOM CTpaHUUbl HAMepeHHO ocTaBJieHa nyCTOﬁ.
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10. UHCTPYKLUWU MO NEPE3AIPY3KE AAHHbIX

1. BkntounTe yctporcteo gammacCore, Haxas KHOMKY
nuTaHus. MpurotoBete kapTy Refill Card.

2. Cpaasy e nocrne BK/OYEHUS YCTPONCTBA NogHecUTe
K Hemy BnnoTHyto kapTy Refill Card Tak, 4ToGbl BbI
MOIMU BUAETb AUCTEN (Kak NoKa3aHO Ha PUCYHKE).

3. Mpu cuntbiBaHUM napameTpoB kapThbl Refill Card
Ha aucnnee yctponctea gammaCore byget
oTobpaaTbcsi coobLLeHne «rd» 1 3Ha4okK
nepesarpysku AaHHbIX.

4. o 3aBepLUeHnM 3arpy3ku nHpopmaumm o mecsauax /
[OHAX Tepanum yctporctBo gammaCore nogact
dea 38yKoebIX cu2Hasa (CM. NoapobHble cBeAeHUs!
0 coobLLeHusIX Ha ancnnee B pasgene 8). 9To moxeT
3aHATb HECKOMbKO CeKyHA. Tenepb yCTPOMCTBO rOTOBO
K MCMOMb30BaHMIO NS Tepanuu.

MPUMEYAHMUE. Ecnn oTobpaxaeTcs coobLueHne «bdy,
B NpoLecce 3arpysku AaHHbIX NpousoLLsa owmnodka.
BbIknounTe yCTPOMCTBO U NOBTOPUTE NOMbITKY.

MPUMEYAHMUE. Ecnn owmbka 3arpysku nponsonget
5 pa3 nogpsia, otobpasuTcs coobLieHne «Ecy.
MopoxanTe 24 Yaca n NOBTOpUTE MOMbLITKY N0
obpaTuTech B crnyxby nogaepkn KIMeHTOB.

MpumeyaHune. OcTaBlIasica YacTb 3TOW CTPaHMLbl HAMEPEHHO OcTaBrieHa NyCTON.
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11. UHCTPYKLUUW MO 3APALOKE

1. MNoacoeanHuTe LWHYP NUTaHUS 3apsaHOro yCTponcTea
K poseTke. icnonb3ynTe TOMbKO LUHYP NUTaHUS,
KOTOpbIN NOCTaBMSAETCHA B KOMMMNEKTE € 3apsaaHbIM
YCTPONCTBOM.

2. [MomecTuTe yCTPOMCTBO B 3apsAaHbIn yTnsp,
pacnonoXunB ero KHOMKOW NUTaHNSA BBEPX. YCTPONCTBO
[OOIMKHO Nerko BOWTU B 3apsifHbIv pyTnsap. He cnepyet
npunaratb nNpu 3ToM cuny.

NMPUMEYAHME. [Jn3anH konnayka no3Bonsaet
npaBubHO pasmMecTuTb ycTporncTso gammaCore

B 3apsaHOM dpyTnspe. Ecnuv yCcTponcTBO pacnonoxeHo
HenpaBubHO, oTobpaxaeTca coobueHre «Uny.
MaBnekuTte yctporcteo gammaCore us 3apsigHoro
dyTnspa n nonpobyirTe BCTaBUTb €r0 CHOBA.

3. Ha gucnnee yctporictBa otobpasmTcs coobLieHne
«Chy, a Wwkana nHaukaTopa 3apsiaa akkymynstopa
HaYyHeT MuraTb 1 YBENUYNBATLCS.

4. Korga ycTponcTBO OyaeT NOfHOCTLI0 3apsikeHo,
Ha akpaHe oTobpa3nTcsa coobLueHne «dny».

NMPUMEYAHME. YTto6bl 3apsga akkymynsTopa XBaTuno
0N BbINOSHEHNUST 2—3 CTUMYNALNUIA, 4OCTATOYHO
HECKOMbKUX MUHYT 3apsifKu.

NMPUMEYAHMUE. MNepen nepBbiM MCNOMb30BaHNEM
YCTPONCTBO crieayeT 3apsanTb. OObIYHO Anst NOMHOWM
3apsakn Heobxogumo 6-7 vacos. [pu BbICOKOW
TemnepaTtype OKpyxatoLLleln cpefbl BpeMs 3apsiaku
MOXeT yBenuunTbcs. CnegnTte 3a pecypcoM akkymyns-
Topa 1 3apskarnTe yctponctso gammaCore no mepe
HeobxoaMMOCTH, YTOObI 06eCNeYNTb HYXXHOE KONMYECTBO
CTUMYNAUUIA (CM. MHdopmaumto 06 nHankaTopax
COCTOSIHMSA yCTpOnCTBa B pasaene 9).

MpumeyaHune. OcTaBlIasica YacTb 3TOW CTPaHULbl HAMEPEHHO OCTaBrieHa NYCTON.
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12. DYHKLUUN

KHonka nutaHus

YBenuyeHue YPOBHA

YMeHbLleHne YPOBHA

WUHTEHCUBHOCTHU UHTEHCUBHOCTHU
0 0
[{—® g
0) 0f
0| 0)
g [J—©

Haxmute KHONKy nuUTaHus,
4TOObI BKNKOYUTL
YCTPONCTBO

Haxmute n yaepxusante
KHOMKY NMUTaHUA, YToObl
BbIKITHOYUTb YCTPOMUCTBO

HaxmuTe BepxHIOI0 YacTb

KHOTMKM ynpaBneHus

HaxmuTte HUXHIOIO YacTb

KHOMKM ynpaBneHus

Mpumeyanune. OcTaBlIAsACA YaCcTb 3TON CTPaHULIbl HAMEPEHHO OCTaBIieHa NyCTOM.
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13. YKA3AHUA NO NCNOJIb3OBAHUIKO gammaCore Sapphire™

MogroroBka

¥

13.1. CHUMHKTE BCe yKpaLLueHWs, KOTopble MOTyT
KacaTbCsl MecTa KOHTaKTa yCTPOWCTBa C KOXel
BO BpeMs npoueaypbl Tepanuu.

13.2. MNpumunTe yaobHoe cuasyee NornoxeHue.
(JTyuywe pacnonoxutbcs Tak, YToObl BUAETb
CBOMO LU0 B 3epkare.)

13.3. Onpeaenute MecTo Ans BbIMONHeHUs Tepanuu
Ha GOKOBOV MOBEPXHOCTU LLEU, rae npoLuyn-
blBaeTca Nynbe. BryaatoLLmii HepB HaXoaUTCS
B TOW e obnacTu. Yéeaurteck, YTo MECTo
KOHTaKTa KOXW C YCTPOMNCTBOM YMCTOE 1 CyXOe.

Tepanun <€
(nynbc)

Mbiwua

Tpaxesn <«
P AN

(&

920

OpueHTUpLI AN1A pa3meLleHus

YentocTb g
Mecto
BbINOMHEHUsA .
o

CTUMYMSALMOHHBIX MOBEPXHOCTEW
yCTpOWCTBA:

Bpoonb nuHuM nynbca (opaHxesas
30Ha) — 3TO MECTO BbIMOMHEHUS
Tepanun

Mepen 6onbLUION MbiLLEA COOKY
wen (KenTble MMHUN)

YyTb HUXE HKHEN YeniocTun
(cepas nuHusA)

Bponb Tpaxew (3eneHasi NuHMA)
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13.4. CHMMUTE Komnna4yok.

13.5. HaHecuTe HebonbLLoe (pasmMepoM C ropoLLUHY)
KONMYeCTBO rensi Ha 06e CTUMYTNALMOHHbIE
noBEPXHOCTW ycTpoicTBa. OTCYTCTBUE renst MOXeT
BbI3BaTb YYBCTBO AMCKOMAOpPTa U CHU3UTL
3P PEKTUBHOCTL CTUMYNSALMN.

BHUMAHME! Vcnonbayite ¢ ycTpoiictBom gammaCore
TONbKO renb, oAo6peHHbIN electroCore. CesxkuTECH

Co cny>xbov NogAepPXKKN KNEHTOB, YTOObI NoNy4YnTb
renb, ofobpeHHbIN electroCore, KOTOPBIV NOAXOAUT ANS
ycTpoincTBa (cM. pasgen 27).
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MNpoBeaeHue TepaneBTMYECKOW NpoLeaypbI

13.6. Bkntounte yctporictBo gammaCore, Haxkas
KHOMKy nuTaHus. Korga ycTtpoiicteo byaert
rOTOBO K MCMOMb30BaHMIO, OHO U34acT OAWH
3BYKOBOW curHan. Ha gucnnee otobpasutcs
KONMYeCTBO CTUMYMSLMIA, AOCTYMHbIX Ha
NPOTSXKEeHUN TekyLlero 24-4acoBoro nepuoaa,
1 KONMMYECTBO OCTaBLUMXCHA MecsiLeB / OHEN.

13.7. NomecTnTe yCTPOMNCTBO Ha GOKOBYHO YacCTb LUEN
Haj, MeCTOM BbINONHeHWs Tepanuu. [MNpunoxwTe
HadasnveatoLee ycunume (oT He3HauYMTENbHOMo
10 YMEPEHHOr0), 4TODbI YCTPOMCTBO XOPOLLIO
npuerano K KoXe; O4HaKo He HafaBnvBanTe
Ha LUeto CIMLLKOM CUMbHO.

13.8.

MHOrokpaTHO HaXK1MMasi Ha BEPXHIOK YacCTb KHOMKM YNpaBIieHusi, yBennyMBamnTe ypoBeHb
WHTEHCUBHOCTW, NOKa He OLyTUTE nodeprueaHus ry6. Kak Tofibko 910 Npov3oiaeT,
yaepxuBanTte yctpoiictBo gammacCore Ha MecTe [0 KOHLA 2-MUHYTHOW CTUMYNSILIAN.

Mpy KaXXOOM HaXKaTW KHOMKU yNpaBIieHnst yCTPOUCTBO OyAeT n3naBaTth 3ByKOBOW CUrHar,

a Ha aucnnee 6yaet oTobpaxaTbest YucnoBoe 3HaveHue ot 1 go 40, obo3HavatoLlee ypoBeHb
WHTEHCUBHOCTW. BnonHe BEpOSITHO, YTO Bbl MOYYBCTBYETE COKpALLEHUE MbILLL, B MECTE
BbIMNOMHEHNS Tepanun. TO HopMasibHOE SIBIIEHNE, KOTOPOE AOIMKHO NPeKpaTUTLCs nocne
3aBepLIeHUs CTUMYNAUMK. MoaxoaaLmin ypoBEHb MHTEHCUBHOCTU MHAMBMAOYANEeH AN
KaXK4oro YenoBeka 1 MOXET BapbMpOBaTbCA OT CTUMYMSLMMN K CTUMYNSILUN.

MPUMEYAHME. Be36orne3HeHHbIE COKPALLEHMS MbILLIL, LUEWN BO BPEMSI CTUMYTISILIMN SIBRSKOTCS
HOpMarbHbIM SIBEHMEM U He TpebytoT npekpalleHnst CTUMyNSunn. Ecnv MblleyHble cokpalleHus
CINULLKOM CUSIbHbIE MW BbI3bIBAIOT ANCKOMAOPT, NonpobynTe BbIMOMHUTL Criedyolne 4enCTBUS:

Ecnun

Y6epuTe yctporictBo gammacCore ¢ Lewn.
YMEHbLUNTE YPOBEHb UHTEHCUBHOCTU, HAXXUMAs Ha HUXKHIOK YacTb KHOMKM yNpaBneHust.

MomecTuTe yctpoictBo gammaCore Ha et B MecTe, e NpoLLynbiBaeTcs Myrnbc,
1 MEASIEHHO YBENUYMBANTE YPOBEHb MHTEHCMBHOCTU, HAXKMMasi Ha BEPXHIOK YacTb
KHOMKM yrpaBneHus.

CTUMYInAUUA BCe elle HenepeHocnma, npekpaTtute ee 1 BbIKN4nTe yCTpOVICTBO, HaxaB

N yaepxueasa KHOMKY NUTaHUA.

BHUMAHME! He Bkntovarite ycTponictBo gammaCore CHOBa, noka He OyaeTe rotoBbl Kk criefytoLen
npoueaype Tepanuu. YCTPOMCTBO pacCYMTAHO Ha BbIMOMHEHNE OrPaHNYEHHOro KonmnyecTsa
CTUMYMSALMI Ha NPOTSHKEHUN 24 4acoB.
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13.9. PykoBogcTBO no Tepanuun

MpodmnakTuyeckoe neyeHne KrnactepHom
ronoBHou 6onun

ExxeqHeBHO crnegyeT cCaMOCTOSITENBHO
BbIMNOMHATL ABE NpoLeaypbl Tepanuu,
cocTosiLMe 13 Tpex nocrnefoBaTenbHbIX
2-MVHYTHBIX CTUMYRALUNA.

MepByto npoLienypy creayeT BbiNOMHAT

B TeyeHue 1 yaca nocne npobyxaeHus. Bropyto
npoueaypy crneayet BhIMOMHATL He MEHEE YeM
yepe3 7—10 yacoB nocne nNepBowu.

CTUMynALMN MOXHO BbIMOMHATL C Mobon
CTOPOHbI LLEN.

Cwm. npumep B pasgerne 2.

HeotnoxHoe neyeHue KnactepHomn
rornoBHoW 6onun

Kaxpas npoueaypa Tepanuu, BbiNonHsemas
CaMOCTOATENbLHO, AOMMKHA COCTOATb U3 TPex
2-MUHYTHBIX CTUMYTISILIMIA, OCYLLECTBNSIEMbIX
nocrnefoBaTenibHO Mpy BO3HUKHOBEHUN
KnacTepHOW ronoBHON 6011 nnv CUMNTOMOB.

Ecnv npuctyn knactepHow ronosHon 6omnu

He NpekpaLLaeTcsi, MOXXHO BbINOMHUTb
[OMONHUTENbHbIE TPU 2-MUHYTHBIE CTUMYNALUN
Yyepes 3 MVHYTbI NOcne NepBoi Npoueaypsbl.

Mpoueaypbl CTUMYNALMU MOXHO BbIMOMHATH

¢ ntobo CTOpOHbI Len. YcTporcTBo gammaCore
paspeLleHo UCMonb30BaTh Afs Tepanum

He 6onee 4 NpucTynoB (U BbINMONHEHUS

8 oTAenbHbIX Npoueayp) B AeHb (BCEro He
6onee 24 cTUMynsiLuiA B OEHb).

Cwm. npumep B pasgerne 2.

NMPUMEYAHMUE. 2-myHyTHON
NPOAOIMKUTENBHOCTU KaXXA0W CTUMYNSILNA
[0CTaTOYHO ANt MPaBUIbHOTO NMO3ULMOHN-
poBaHus ycTporctBa gammaCore 1 HaCcTpOKK
noaXoAsiLLEro ypoBHSI MIHTEHCUBHOCTH.

MpodunakTuyeckoe neyeHne MUrpeHoO3HOM
ronoBHou 6onun

ExxefHeBHO criefyeT camMOCTOSATENBbHO BbIMOMHATH
Tp¥ NpoLiedypbl Tepanuu, cocTosLme U3 AByX
nocnenoBaTenbHbIX 2-MUHYTHBIX CTUMYTISILWIA.

MepByto NpoLieaypy CreayeT BbINOMHATL B TeYeHe
1 Yaca nocne nNpobyxaeHusi. BTopyto npouenypy
crieqyeT BbINOMHATL Yepes 4—6 yacos nocne
nepsoii. TpeTbio NpoLeaypy crieayeT BbiMomnHATbL
BEYEPOM.

CTumynaumm B xoAe O4HON npoueaypbl Tepannm
crepyert BbINOMHATb C OQHOW U TOW e CTOPOHbI
wewn. [lononHuTenbHble npoueaypbl MOXHO
BbIMOJSHSATL C NI0OOI CTOPOHbI LLEN.

CMm. npumep B pasgene 2.

HeoTnoxHoe nevyeHne MUrpeHO3HOM
ronoBHou 6onun

Mpv BO3HUKHOBEHMM GONK CriegyeT caMocTos-
TENbHO BbLINOMHATL NpoLeaypy Tepanuu,
COCTOSILLYIO U3 ABYX NocrnegoBaTenbHbIX
2-MUHYTHBIX CTUMYnALMA. CTUMYNSLum
MOXXHO BbIMOSHATL C OGO CTOPOHbI LLEN.

Ecnun 6onb He ymeHbLunTCs Yepe3 20 MUHYT
nocne Havana nepeoi npoueaypbl, MOXHO
BbINOMHWUTL AOMOMHUTENBHYIO NpoLeaypy,
COCTOSILLYI0 U3 ABYX MOCfiefoBaTenbHbIX
2-MVHYTHBIX CTUMYRALUNA.

Ecnu 6onb He yTUXHET Yepes 2 Yaca nocne
Hayana nepBoV NpoLeaypbl, MOXHO BbINOMHUTL
TPETbIO NpoLeaypy, COCTOSILLYIO U3 ABYX
nocnefoBaTeribHbIX 2-MUHYTHBIX CTUMYNALMA.

Cwm. npumep B pasgene 2.

NMPUMEYAHUE. Y6eanTech, 4TO BO Bpemsi
cTUMynAUMmn obe CTUMYNSLMOHHbIE MOBEPXHOCTU
KOHTaKTUPYIOT € Koxel. KoHTponupywiTte
BbIMNOMHEHME NpoLeaypbl C MOMOLLBIO 3epkana,
noka Bbl HE OCBOMTE YCTPOMCTBO M HE Hay4YnUTeCh
npaBuIbHO pacnonaraTb ero.
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13.10. Y6upawite yctponicteo gammaCore
C MecTa KOHTaKTa C KOXeli nmocne kaxznomn
cTumynsauuu. MNepen aBToMaTU4eECKUM
OTKIMOYEHNEM B KOHLIE KaXOow
CTUMYTALMK YCTPOMCTBO oTOOpaxaeT
KONMMYECTBO OCTaBLUMXCS CTUMYMSILMIA
1 MecsiLeB / fHel, a Takke nocnegHee
3HAYEHVE YPOBHSI MHTEHCUBHOCTM.

NMPUMEYAHMUE. Mo ucteveHnn 2 MuHyT
YCTPOWNCTBO M34acT ABa 3ByKOBbIX CUrHana,
N CTUMYNALMS aBTOMaTUYECKN NpekpaTuTces.

NMPUMEYAHME. Konuuectso ocTaBLuMXcs
mecsueB / AHEN N CTUMYNALMIA MOXHO YBUAETD,
BKItO4MB ycTporicTBo gammaCore. Npu aTom
He crnefyeT yCTaHaBNUBaTb 3HA4YEHNE YPOBHS
WHTEHCUBHOCTM BbiLLe Tpex (3), moka Bbl He
OyneTe roToBbl K BbINMOMHEHWIO CTUMYNSLWAN.
Kaxxapin pas, korga 3HadeHne ypoBHS MHTEHCK-
BHOCTM NpeBbILIaeT Tpu (3), yCTPOWCTBO
3aCuNTBIBAET 3TO Kak CTUMYMSALMIO. YCTPONCTBO
gammaCore paccyMTaHo Ha BbIMOMHeHNe
OrpaHNYeHHOro KonuyecTsa CTUMYnNALuiA

Ha NpOTSXXeHun 24 yacos.

13.11. Ouuctute ycTporictBo gammaCore, yaanve ocTaTkv refisi Co CTUMYMSALMOHHBIX MOBEPXHOCTEN
MSITKOI CyxoWi TKaHbto (CM. pasgen 14).

13.12. BbITpute ocTtaTku rens Ha wwee bymaxHom nnv TkaHeBon candpeTkoi. ['enb He cnegyet
OCTaBMATb Ha KOXe — Y HEKOTOPbIX Jtofe OH MOXET BbI3blBaTb PasfapaKeHue.

13.13. lMocne ncnonb30BaHNs 3akpPoONTe YCTPONCTBO KOMMaYKOM.
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14. OMUCTKA

» OunLLaiiTe yCTPOWCTBO NOCHE KaX4oro UCMOSb30BaHUsi, OCTOPOXHO NPOTUpPast Kopryc
N CTUMYNSALMOHHbLIE MOBEPXHOCTM MSAMKOWM CyXOM TKaHbt0, YTOObI yAanuTb OCTaTKu rens.

+ [lMocne ucnonb3oBaHWs HafeHbTe KOMNaYvoK Ha YCTPOMCTBO, YTOGb! 3aLUTUTb CTUMYNSILMOHHbIE
NOBEPXHOCTY OT MbINW, MHOPOAHbBIX BELLECTB U NOBPEXAEHUN.

A MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
* He norpyxaiTe yCcTpOMNCTBO B BOAY — OHO He SIBNSAETCH BraroHeNpoHULaeMbIM.
* [Npw o4nCTKe YyCTPOMCTBA HE UCMOMb3yMTe MbINO, Ae3VHMMUMPYIOLLLee CPeacTBO ANs PyK,
MOIOLLME N YNCTSALME CpeacTBa.

15. OBPALLEHUE C USOEJNTMEM

YcnoBus akcnnyaTtauum — gammaCore Sapphire

» TemnepatypHbin AnanasoH: ot 0 °C go 38 °C (32-100 °F)

¢ BnaxHocTtb: o1 10 % #o 90 %

* AtmocdepHoe paeneHue: ot 80 go 101 klMa

* Bbicota Hag ypoBHeM mops: Ao 2000 m (pekomeHayeTcs)

* MakcumanbHas npounssoamTenbHocTb: 30 B (MukoBoe 3HadeHune), 60 MA (nMKoBoe 3HaveHue)

» ConpotusneHue Harpysku: oT 450 go 550 Om

» YctpoiictBo gammaCore reHepupyeT 91eKTPUYECKUiA CUrHan, COCTOSLLMIA U3 NATU MMMYNbCOB MO
5000 Iy, nosTOpSItOLLMXCA € YacToTon 25 My. dopmMa BoMHbLI MMNybca ycTponcTea gammaCore
npubnuxeHa K cuHycounge.

YcnoBus akcnnyaTauMyM — 3apsiaHbli Py Tnap

» TemnepatypHbin gnanasoH: ot 0 °C go 38 °C (32-100 °F)

* BnaxHocTb: oT 10 % 0o 90 %

» AtmocdepHoe gasnenue: ot 80 go 101 klMa

» BbicoTa Hag ypoBHeM Mopsi: Ao 2000 M (pekomeHayeTcs)

* Vcnonb3yiTe 3apsaHbivi PyTRsp TONbKO B MOMELLEHUN

* Ha noBepxHOCTb ANs 3apsakK 3anpeLleHo nomeLatb kakue-nnbo apyrve npegmeTsbl, Kpome
ycTpoiictBa gammaCore

* MakcumanbHasa nponssoguTensHocTb: 5,5 B nocT. Toka, 5 BT

* MNotpebnexue: 100-240 B nepem. Toka, 50-60 Iy, 0,4 A makc.

YcnoBus xpaHeHusi / TpaHCMOPTUPOBKKN

* YctpoiictBo gammaCore criegyeTt XpaHuTb NPU KOMHATHOW TemMnepaTtype v NpeaoXpaHsiTh

OT NMPOHUKHOBEHWS Bnarv

TemnepatypHbiin AnanasoH: ot 0 °C go 38 °C (32-100 °F)

» BnaxHocTb: oT 10 % 8o 90 %

* AtmocdepHoe aasneHue: ot 80 go 101 klMa

 [locne Kaxaoro MCnonb30BaHUS Ha YCTPOMCTBO HYXXHO HaAEeTb KOMMa4ok

» XpaHuTe yCTPOWCTBO TakuM 06pasom (Hanpumep, B BbIABKHOM SILLIMKE UMW HA MOMKe), YTOObI
KONnnayok ocTaBasiCs Ha MecTe U He Bblirn CHAT CriyqanHo
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Cpok akcnnyaTtaumm

+ Cpok akcnnyaTtauum yctpoictea gammaCore cocTasnsieT 3 roga ¢ fatbl U3roToBMNeHWs!
(naTa ncTeyeHnsi cpoka rodHOCTY ykasaHa Ha 3TUKETKe YnakoBKM).

+ CpoK rogHOCTY 3NeKTPONPOBOASILLEro refst CoCTaBnsieT 5 neT.

16. YCTPAHEHUE HEMOJTIAOOK

YctporictBo gammaCore He BKIto4YaeTcsi
* YctporictBo gammaCore He 3apsbkeHo. 3apsgute ycTponcteso gammacCore, MOMECTUB ero
B 3apsgHbIn dyTnap (cMm. pasgen 11).
» [epesanycTtute ycTponctBo gammaCore. Boikntounte yctponcteso gammaCore n cHoBa
BKIOUMTE €rO.

YctporictBo gammaCore He 3apsxaeTcsi
* Ecnu otobpaxaetcs coobiueHne «Unx», nasneknte yctponctso gammaCore 13 3apsgHoro
dyTnsipa u cHoBa nomectute ero B pyTnsap. Ecnu Bee ewe otobpaxaercsa coobieHre «Uny,
N3MEHUTE MOMOXeHne YyCTPONCTBa B 3apsaHOM yTnsipe.
* Ybenutech, Y4TO LUHYP NUTaHUSI NTEPEMEHHONO TOKa BCTaBIEH B PO3ETKY, HAXOASLLYHCS Moz
Hanps>XeHnem.
* Ybenutech, YTO LUHYP NUTaAHUSI NEPEMEHHOTO TOKa NOACOEAMHEH K 3apsAHOMY pyTnspy.

Ha yctpoiictBe gammaCore He ocTanocb AOCTYNHbIX CTUMYNSALWUA | AHen
 [NepesarpysuTe gaHHble ycTporictBa gammaCore ¢ nomoLbio kapTel gammaCore Sapphire Refill
Card™. Mpn Heo6xoAaMMOCTH oBpaTUTECh B CRYXOY NOAAEPKKU KIMMEHTOB U 3aKaxuTe KapTy
Refill Card.

3a dononHumensHol nNomouwbro o6pamumecs & ciyx6y NnoddepXKKu K1ueHmMos (cM. pasden 27).

17. YTUNU3ALUUNA U3OENUA

CornacHo HopMaTuBHbIM TPEBOBaHWAM YTUNN3aLIMS ANEKTPUYHECKOrO 1 SNeKT-
POHHOrO 060PyAOBaHUS, BKMOYAS NCMNOMNb30BaHHbIE U HEUCNOMNb30BaHHbIE
MeaVLVHCKME YCTPOMCTBA, AOIMKHA OCYLLECTBMATLCS C AOMKHBIM KOHTPOMEM.
M3penve, KoTopoe MOXeT 6biTb 3arpsA3HEHO BO BPeMsi UCMOMb30BaHNsA nmbo
MOXeT cofepxaTb XMMUYEeCKVe BeLLecTBa NN KOMMNOHEHTLI, NpeAcTaBnsioLmne

[ ] OMacHOCTb ANS MIOAEN NN OKpyXatoLLen cpeabl, AOMKHO ObiTb YTUNN3NMPOBAHO
B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMbBIMW FOCYAAPCTBEHHBIMU HOPMATUBHBIMW aKTaMu.
Ob6patuteck B cnyx0y noaaepx kv KMMeHToB (CM. pasaen 27), ecnu y Bac
BO3HMKNM BOMPOCHI O HAAexallen yTunnsaumm atoro ycTponcTsa.

NMPUMEYAHME. YctporictBo gammaCore CoaepXuT NUTUEBBIA akKyMynATop, He NpeaHa3Ha4YeHHbI
NS U3BneYeHns nonb3osartenem.

MpumeyaHune. OcTaBlIasica YacTb 3TOW CTPaHMLbl HAMEPEeHHO OcTaBrieHa NyCTOM.
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18. PA3bACHEHUE CUMBOJIOB U YCIOBHbIX OBO3HAYEHUIA

[aTa ncreveHunss cpoka rogHoCTn

[13]

CnepyviTe UHCTPYKUMSIM MO
aKcnnyarauyum

Homep napTtumn

MpownssoguTens

Homep no katanory / noamuus

1P22

3awuTa oT TBepAbIX NOCTOPOHHUX
npeamMeToB = 12,5 Mm 1 3awmTa ot
nonapaHusi BoAbl npu 15°

OnacHocTb NnopaXkeHUa aNneKkTpu4eckum
TOKOM

R

Paboyasi yacTtb Tna BF

CepWuiiHbIi Homep

38°C
0°C

Temnepatypa xpaHeHus

He ctepunbHo

xxyyGzzzz

(aTukeTka
Ha yna-
KOBKE)

[aTta usrotoBneHusi, ykasaHHas Ha
3TVKETKE YMaKOBKW, rae yy — rof npoms-
BOACTBa (Hanpumep, Mapk1poBka
«2519G1001» ykasbiBaeT, 4TO nsgenue
npousseneHo B 2019 roay).

NPEAYNPEXAOEHUE
HecobntogeHne MHCTPYKLUMIA MOXET
NPUBECTM K Cepbe3HbIM TpaBMam unm
cMepTU NaumeHTa nubo nonb3oBaTens
yCTpOnCTBa

P

((l’))

HevioHusunpytoLLee anekTpomarHuTHoe
u3nyveHmne

MEPA NPEOOCTOPOXHOCTHU
HecobntoaeHne MHCTPYKLMIA MOXeT
MPVBECTY K MOBPEXAEHMIO 060pYA0BaHNS
VIV CHKEHWIO KayecTBa Tepanmu

ﬂmanaon aTMOC(*)epHOI'O AasneHusa

Cwm. PYKOBOACTBO MO 3Kcnyatauuu

&

[nanasoH OTHOCUTENBLHOM BNAXHOCTU

eOB> B> P e

MmeeTca nonesHast nHcdopmaumsi nmbo
fononHuTernbHasi nHgopmaumsi

2l
®

M3nenve HebesonacHo B yCroBusix
MarHWTHOro pesoHaHca

| =

PasnenbHbin cbop oTxo0B
3MNEeKTPUYECKOTO M ANEKTPOHHOIO
obopynoBaHust

%
g

YNONMHOMOYEHHbIV NpeacTaBuTeNb
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19. UHO®OPMALINA ANA 3AKA3A

Heobxognmo paspelieHne noctaBliMKa MeguUnNHCKUX yenyr.

Homep no katanory OnucaHue

12016-07001 31-OHEeBHbIV CTapToBbI koMnnekT gammaCore Sapphire
12016-07002 93-AHEeBHbIV CTapToBbIN kKoMnnekT gammaCore Sapphire
12016-07531 31-OHEeBHbIV NOBTOPHbIV komnnekT gammaCore Sapphire
12016-07593 93-AHEeBHbIV NOBTOPHbIN komnnekT gammaCore Sapphire
40000-00103 OnekTponpoBoasiumi rens gammaCore Sapphire

20. 3AKA3 U BO3BPAT U3OENUA

YT00bI Y3HaTb, Kak 3akasaTb refb, 0f00bpeHHbI electroCore Ana MCNonb3oBaHWA C yCTPOWCTBOM
gammaCore, NO3BOHNUTE B CMY0y NOAAEPXKKN KNMEHTOB. 3anpockl kacaTenbHO Bo3BpaTa
YCTPOWCTBa, B TOM Yucrne HepaboTatoLero, cneayeT HanpasnsTb B CNyX0y NoanepKku KIMEeHTOB.

KoHTakTHyt0 nHchopmaumio cnyx6bl nogaepXKK1 KNMEHTOB CM. B pa3gene 27.

MpumeyaHwue. OcTaBLIasic YacTb 3TOM CTpaHuLUbl HAMepeHHO ocTaBJieHa ﬂycTOﬁ.
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AONOJNIHUTENIbHAA NHPOPMALIUA ANA NOCTABLUMKOB
MEOULUMHCKUX YCNYT
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21. ONUCAHUE U3OENUA

gammaCore Sapphire™ (HenHBa3MBHbIN CTUMYNATOP BnyKaaroLwero Hepea) — 3TO NepeHocHoe
noasapshkaeMoe NopTaTMBHOE YCTPOMCTBO, COCTOSILLEE U3 Nepe3apsikaeMoro akkyMynaTopa,
3MEKTPOHHOro Brioka, reHepupYHLLLETO Y YCUIMBAIOLLETO CUrHar, U KHOMKM YNpaBneHUsi, NO3BONSOLWEN
NauneHTy KOHTPONMPOBaTL aMNIUTYAy curHana. YCTpoicTBO NpeaHasHa4yeHo Ans UCNoSb30BaHUs
OOHWUM MaLMEHTOM U MO3BOMSIET BbINOMHATL HECKOMNBLKO CTUMYIISLMIA B AeHb. YCTpoCcTBO 0becneunBaeT
BM3yarnbHyo (Ha Aucnnee) n 3ByKOBYHO (CUrHanbl) MHAUKaLWIO, COOOLLAoLLYI0 O COCTOSIHUM CaMOoro
YCTPOWCTBA U CcTaTyce CTUMYNAUWiA. [Tapa KOHTaKTUPYIOLLMX C KOXEW NOBEPXHOCTEN N3 HEPXKaBeoLLE
cTanu (CTUMYNSILMOHHbIE MOBEPXHOCTM) NO3BONSET NoAaBaTb (OMPMEHHbIN 3MEKTPUYECKUI CUrHar.
[MaumneHT HaHOCUT Ha CTUMYMSILUOHHbLIE MOBEPXHOCTY renb, 0JobpeHHbIn electroCore, kOTOpbIN
obecneynBaeT HeMpPepbIBHOCTb NPOBOASLLETO NMyTU OT CTUMYNSILIMOHHBLIX MOBEPXHOCTEN K KOXE LLEW.
Trobukm ¢ renem, ofgobpeHHbIM electroCore, MOCTaBNSIOTCS C KaXAbIM M3AENUEM U B MOBTOPHbIX
koMmnnekTax. Korga cTMMynsiLuMoHHbIE NOBEPXHOCTU HE UCMOSb3YHOTCS, UX CEAYET 3aKpbiBaTb
KOonnaykom.

YctporictBo gammaCore reHepypyeT HU3KOBOSBTHbBIN ANEKTPUYECKUIA CUTHAT, COCTOALLMIA U3 NATH
mmnynbcoB no 5000 My, noeTopstowmxcs ¢ Yyactoton 25 Ny. dopma BOMHbI UMMYyMbCa YCTPOUCTBA
gammaCore npubnmkeHa kK CMHycomae C MMKOBbIM HanpsbkeHnem He Gonee 24 B npu pasmelleHnm
Ha KOXe N MaKcumaribHbIM BbIXO4HbIM TOKOM 60 MA.

CurHan nepepaetcs 6nyxgatoLiemMy HepBy Yepes KoXy wwen. Kaxgas cTuMynaums Anutcs 2 MAHY T,
1 3TOr0 BPEMEHW JOCTaTO4HO, YTOObI MaUMEHT NPaBMIIbHO PacrnoNnoXui YCTPOMNCTBO, OTPerynmpoBarn
YPOBEHb MHTEHCMBHOCTM W BbINOMHWI CaMy CTUMYNsiLmio. Yepes 2 MUHYTbI YCTPOWCTBO aBTOMaTUYeCK/
npekpaLlaeT CTUMyNAUMIO 1 BbikntovaeTcs. Kaxpoe yctporictBo gammaCore no3BonseT BbIMOMHATb

MHOroKpaTHble npoueaypbl Tepanun (cMm. pasgen 13).

B TeyeHwne 24-yacoBoro nepvoga yctponctBo gammaCore obecneuvBaeT Ao 30 cTUMynsaumi
(cm. pasgen 13). Mo AOCTMKEHUM MaKCUMaribHOMO CyTOYHOTO KOMMYecTBa NpoLeayp YCTPOMCTBO
npekpaLlaeT BbINOMHATL CTUMYNALMK BNOTh A0 Ha4ana crneaytoLuero 24-4acosoro nepuoaa.
[nsa 3apsgku yctporctea gammaCore npunaraetcs 3apsaHbivi pyTnsp.

22. MPOTUBOMNOKA3AHUA

e [lonHbIA CNMCOK NPOTUBOMOKA3aHW CM. B pasgene 5.
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23. NPEAYNPEXAEHUA, MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTWU, BO3SMOXHbIE
NMOBOYHbIE ABNEHUA

«I'Ipenynpe)lq:el-mn» ob6o3HavarT WHCTPYKUUH, HecobniogeHue
KOTOPbIX MOXEeT NPUBECTU K CePpbe3HbIM TPpaBMaM UNU CMepTn
nonb3oBaTens yCTpOﬁCTBa nub6o nauueHTa.

«Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTU» 06O3HAYAKOT MHCTPYKLIUMY,
Heco6rnioaeHne KOTOPbIX MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEeHUIO
06GopyAOBaHMA UIM CHUXKEHMIO KayecTBa Tepanuu.

A MpepynpexaeHus
» [lonHbIN CcNMCOK NpeaynpexaeHun cM. B pasgene 6.

A MepbI NpefocTOpPOXKHOCTU
* [lonHbI CNMCOK Mep NPEAOCTOPOXHOCTM CM. B pasaerne 6.

A Bo3MOXHble NO6OYHbIE SIBIIeHUA
e TTONHbIN CIMCOK BO3MOXHbIX NOOOYHbIX SIBMIEHWI CM. B pa3gene 6.

24. KNIMHWYECKUE UCCNEOOBAHUA

* VHdopmaums o KNMMHUYECKUX UCCNEAOBaHMSIX AOCTYMHA MO 3anpocy.

25. ANEKTPOKINACCUDUKALIUA

< OnekTpoknaccudukauma (gammaCore Sapphire)
o UL 60601-1 knacc lll; EN 60601-1 «O6opynoBaHune ¢ BHyTPEHHUM UCTOYHMKOM MUTaHUS»
o Pabouas yactb Tvna BF
o IP22 — 3awmTa OT MPOHNKHOBEHUSI TBEPAbIX MOCTOPOHHMX NPEAMETOB ANAMETPOM = 12,5 MM
1 3alMTa OT BepTVKanbHO NajaroLLmx kanesnb BoAbl Npy HaknoHe kopnyca Ao 15°
0 W3apgenue copepxuTt nepenatyunk pagmocurHanos Bluetooth: guanason yactor — ot 2,379 go
2,496 Ty, yactoTHasa mogynsaumsa GFSK, makc. MmowHocTb 1 MBT
% OnekTpoknaccudukaums (3apsagHbin yTnsap)
o UL 60601-1 knacc Il
o [ocTynHas yactb
0 |P22 — 3awmTa OT NPOHNKHOBEHUS TBEPAbIX MOCTOPOHHMX NPeaMeTOB AnaMeTpom = 12,5 mm
1 3awmTa OT BepTMKanbHO NafatLumx Kanenb BoAbl Mpy HakmnoHe kopryca go 15°

MpumeyaHune. OcTaBlIasica YacTb 3TOW CTPaHMLbl HAMEPEHHO OCcTaBrieHa NYCTON.

101 64000-00156 1. red.



26. PYKOBOACTBO MO 3NEKTPOMAMHUTHOM COBMECTUMOCTU

Yka3aHus u 3asiBneHue U3rotoButens — JMNeKTpoMarHuTHoe usny4veHue

YetpoiictBo gammaCore npegHasHadeHo A UCMONb30BaHWs B 3NeKTpoMarHUTHol cpeae,
XapaKTePUCTUKM KOTOPOW yKasaHbl HIKE.
MokynaTenb UK nonb3oBatens ycTpoiicTea gammaCore forkeH y6eanTbes,

YTO OHO UCTIONL3YETCH UMEHHO B TAKOM Cpede.

UcnbiTaHme Ha CooTBeTcTBUE AneKTpomarHuTHas
nsnyyeHue cTaHpapTy cpena — yKasaHus
Yctponctso gammaCore AOMKHO n3nyyarb
PagnouactoTtHoe 3MEeKTPOMarHUTHYH0 3Hepruto, 4To HeobxoanMo Ans
nanyyeHue [pynna 2 BbIMOMHEHUSI 3TUM YCTPOWCTBOM CBOEN (DYHKLIN.
CISPR 11 310 MOXeT NoBnNUsiTb Ha paboTy pacnonoXxeHHOro
pPSiAOM 3neKTPOHHOro o6opynoBaHus.
PapnouactoTtHoe
nanyyeHue Knacc B
CISPR 11
Smmccus Yctpoincteo gammaCore npurogHo ons
rapMOHIHECKIX Knacc A NPUMEHEHNS B NObIX MecTax pasmeLLeHuns
COCTaBnSAOLLNX p p ’
M3K 61000-3-2 BKII04as Xurible oMa 1 31aHNs, HenocpeaCcTBeHHo
NOAKMIOYEHHbIE K NMYBNUYHOM CETU HU3KOTO
KonebaHus HaMpsHKEeHWS, MUTaKOLLEN Xunble Joma.
HanpspkeHus / c
MepLalolIe 00TBETCTBYET
n3nyyeHus craHnapty

M3K 61000-3-3
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PekomeHayemoe NpoCTpaHCTBEHHOE pazHeceHne Mexay ycTpoucTeoM gammaCore
M NepeHOCHbLIM / MOGUNLHLIM 060pYAOBaHNEM PaauOCBA3M

MokynaTenb unwv nonb3oBaTenb ycTpoiicTBa gammaCore MOXET NPefoTBPaTUTL MEKTPOMArHUTHbIE MOMEXU,
nopaepXuBasi MUHMMarnbHO HeobxoaMMoe paccTosiHue Mexay ycTporncTBom gammacCore v nepeHocHbIM /
MOGWIbHLIM 060PYAOBaHNEM PaaMOCBA3N (NepedaTymnkamu), Kak PEKOMEHAO0BAHO HUXe, MPUHUMAs BO BHUMaHWe
MaKCcUMarbHyt0 BbIXOAHYH MOLLHOCTb 0GOPYA0BaHMS CUCTEMbI CBSI3U.

HomuHanbHas lNMpocTpaHCTBEHHOE pa3HeceHue
MaKcuMmanbHas C y4eTOM 4acToTbl nepeAaTymka (M)
kgl Ot 150 kI'y Ot 80 MI'y OT 800 MI'y
i 80 Mr 0 800 M 02,6T
nepeparymka Ao u A u Ao £ u
BT d=0,35VP d=0,35VP d=0,70VP
0,01 0,04 0,04 0,07
0,1 0,1 0,11 0,22
1 0,35 0,35 0,70
10 1,1 1,1 2,2
100 3,5 3,5 7,0

[N nepenarymkoB, paccumnTaHHbIX Ha MakCUMasbHYH BbIXOAHYH MOLLHOCTb, HE YKa3aHHYH BbllUe,
pekoMeHAyeMoe NpoCTpaHCTBEHHOE pasHeceHwe (d) B METPaXx (M) MOXHO OMpefeniTb C MOMOLLbIO YpaBHEHUS,
YYNTHIBAIOLLETO YaCTOTy nepeaaryuka, rae P — MakcumanbHast BbixogHasi MOLWHOCTL nepeaaryuka B Battax (Br)
COrMacHo AaHHbIM €ro NPon3BOAUTENS.

MPUMEYAHWE 1. Mpun vactotax 80 MI'y 1 800 MI'y, npumeHsieTcs NpOCTPaHCTBEHHOE pa3HeceHwue,
pekomeHayeMoe Ans Gonee BbICOKOro YacTOTHOrO Anana3oHa.

MPUMEYAHMUE 2. 3Tn pekoMeHAaummn MOryT NPUMEHSATBLCS He BO BCex cUTyauumsx. Ha pacnpoctpaHeHne
3MNEeKTPOMAarHUTHbIX BOSH BIMSIET X NOFMOLLEHUE U OTPaXeHWe OT KOHCTPYKLMIA, NpeaMeToB U niodei.

ﬂpwmeqal-wle. OcTaBlasics YacTb 3TON CTpaHUUbl HAMepeHHO oCcTaBJieHa HyCTOI?I.
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Yka3aHus u 3asiBNieHne U3rotoBuTens — JNeKTPpOMarHuTHas yCTOﬁ'-II/IBOCTb

YctpoiictBo gammaCore npegHasHayeHo Ansi UCMONb30BaHUS B 3MIEKTPOMarHUTHoW cpeae,
XapaKTepUCTUKN KOTOPOMN YKasaHbl HUXE.

MokynaTenb unw nonb3oBaternb ycTponcTea gammacCore AomkeH y6eauTbes,

YTO OHO UCMOJIb3YyeTCA MMEHHO B Takown cpene.

Mﬁ: '::;:::'e UcnbiTatenbHbIN YpoBeHb 3neKTpoMarHuTHas
> YPOBEHb COOTBETCTBUA
XOYyCTOM- cpena — ykasaHus
iy M3K 60601 TpeboBaHUAM
MepeHocHoe n mobunbHoe obopyaoBaHne
pagvocBa3n He crneayeT UCMonb3oBaTh,
€Cnu paccTosiHNe Mexdy HUM 1 kakor-nnbo
YacTbto ycTporictBa gammaCore MeHbLLE,
YeM peKomeH/yemMoe NpoCTPaHCTBEHHOe
pasHeceHve, paccYMTaHHoe Mo ypaBHEHMIO
Ha OCHOBE YacToThbl NepeaaTynka.
PekomeHayeMoe NpocTpaHCTBEHHOe
pa3HeceHue
HasegeHHble 6 B (cpeaHeks. _
paamoBonHbI 3Hau.) 68 (:Eaef';eka' d=0,58P
M3K 61000-4-6 Ot 150 'y go ’
80 MI'y,
d=1,2yP OT 80 MI'y Ao 800 My
d=2,3YP OT 800 MI'y g0 2,5 'y,
e P — makcumarbHasi BbIXOAHAs MOLLHOCTb
nepeparyuka B BaTTax (BT) cornacHo AaHHbIM
Manyyaemble 10 B/m 10 B/m ero npomssoauTensi, d — pekomeHgyemoe
pafMOBOIHbI Ot 80 Ml'y mo NPOCTPaHCTBEHHOE pa3HeceHne B MeTpax (M).
M3K 61000-4-3 2,6y

HanpsieHHOCTb Nosns cTauMoHapHbIX
PY-nepegartunkos, onpeaeneHHas B xoae
3rMeKTPOMarHUTHOro nccneaoBaHus oGbekTa?,
[OMKHa BbITb HUXKE YPOBHSI COOTBETCTBUS

B K&X[OM YacTOTHOM nana3oHe’.

Momexun MoryT Bo3HMKaTb B6NM3n obopynoBaHus,
OTMEYEHHOTO CrieflyloLL M CUMBOJIOM:

2Rt
HON!
\.\\" )
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MPUMEYAHME 1. Mpun vacTtotax 80 My, n 800 MI'y npMMeHsieTCs NPOCTPaHCTBEHHOE pasHeceHue,
pekomeHayemMoe Ans Gonee BbICOKOro YacTOTHOrO AnanasoHa.

NMPUMEYAHWE 2. 3Tn pekomeHaauum MoryT NPUMEHSATLCSA HE BO BCeX cuTyaumsax. Ha pacnpoctpaHeHve
3MEKTPOMArHUTHbIX BOIH BIIMSIET X NOTTOLLEHNE 1 OTPaXXeHWe OT KOHCTPYKLMIA, NPeAMETOB, NoAew U XKUBOTHBIX.

2 HanpsikeHHOCTb MOJSA CTaUMOHapHbIX NepeaaTynkoB, Takux kak 6a3oBble CTaHLMM CBSI3W UMK paanoTenedOoHb
(coToBble / GecnpoBofHbIE), Ha3eMHble MOBUMbHBIE PaANOCTaHLIMK, NOBUTENbCKUE PagnoCTaHLMK, YCTaHOBKY
ANSa TeneseLLaHnsa n pagnosellaHns B ananasoHax AM 1 FM, HEBO3MOXHO TeOpeTUYECKM OLEHUTb JOCTaTOMHO
TOYHO. YTOBbI OLIEHWNTb BNEKTPOMArHUTHYI0 Cpeay, Co3AaBaeMyto CTaLoHapHbIMIU paavonepeaaTyMkamu, cnegyer
BbIMOSTHUTL NEKTPOMarHUTHOE UccriefoBaHne oobekTa. Ecnv nsmepeHHasi HanpshkeHHOCTb MNonst Ha obbekTe,

rae ucnosnb3yercs ycTpoicTBo gammaCore, NpeBbIaeT NPUMEHNMBIN YPOBEHb COOTBETCTBUSI TPeboBaHNAM
ycToumBoCTM kK PY-nomexam, ykasaHHblii BbllLe, He06xoanMo HabnoaaTtk 3a NPaBUNbHOCTHIO (PYHKLMOHUPOBaHUS
ycTponctBa gammaCore. Ecnu HabnogaeTcs HapyleHne pabotocnocobHocTH, MoryT notpeboBatbes
[OMNOMHUTENbHBbIE MEpPbI, Takne Kak U3MeHEeHne opueHTauumn unm nepemelleHne ycrponcrtsa gammacCore.

> B yacToTHOM AnanasoHe ot 150 kI'y o 80 My HanpsKeHHOCTb Nons AoMmkHa ObiTe MeHee 3 B/M.
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Yka3aHus u 3asiBneHne n3rotoButens — JNeKTpoMarHuTHas yCTOﬁHMBOCTb

YcTponcTeo gammaCore npegHasHa4YeHo Ansa UCrnonb3oBaHUS B ANEKTPOMarHUTHON cpese,
XapaKkTepuUCTVKM KOTOPOW yKa3aHbl HUXKE.

MokynaTenb nnu nonb3oBaTtenb YCTponcTea gammaCore AOIKeH yﬁe,D,VITbCﬂ,

4YTO OHO UCMOMNb3yEeTCst UMEHHO B TaKOW cpee.

UcnbiTaHue UcnbiTatenbHbIN YpoBeHb BneKTpoMarHuTHan cpeaa —
Ha nomexo- YPOBE€Hb COOTBETCTBUSA
YCTOW4UBOCTb M3K 60601 TpeboBaHMAM yKa3sahus
MonoBoe NokpbITUE [OMKHO BbiTb
OnekTpoc- + 8 KB (KOHTaKTHbII + 8 KB (KOHTaKTHbI [epeBsiHHbIM, BETOHHBLIM WU
TaTdecknn paspsa paspsa) paspsg) Kkepammyecknm. Ecriv nonbl noKpbITI
CP) + 15 kB (BO3OyLWHbIN + 15 kB (BO3QyLUHBIV CUHTETUYECKNM MaTepuanom,
M3K 61000-4-2 paspsa) paspsa) OTHOCUTENbHas BNaXHOCTb AOMKHA

6bITb He MeHee 30 %.

BbicTpbIn
ANeKTPUYECcKn
nepexoaHbIv
npouecc / Bcrnneck

M3K 61000-4-4

+ 2 kB ansa nunun
nogauv nuTaHus

+ 1 kB ansa nunun
Bxoda / BbIxoaa

+ 2 kB ans cetew
nepemMeHHoro Toka
+ 1 kB npoune

KayecTBo nutaHus oT anekTpoceTn
[OMKHO COOTBETCTBOBATL TUMNYHOMY
ONsi KOMMEpPYECKOn u (unu)
60nbHNYHOM cpeabl.

Bcnneck
HanpsikeHus

M3K 61000-4-5

+ 1 kB ansa nunun
nogayv nuTaHus
+ 2 kB mexay
ason 1 emnen

+ 1 kB gnsa nuHun
nogayv nuTaHus
+ 2 kB mexay
cason 1 3emnen

KayecTBo nuTaHus oT anekTpoceTn
[OMKHO COOTBETCTBOBATL TUMUYHOMY
Onsi KOMMepYeckon 1 (Mnu)
6onbHUYHOM cpeabl.

MNapenuns
HanpspKeHust,
KpaTKOBPEMEHHbIE
npepbiBaHns
BANEKTPOCHabXeHNS
1 konebaHus
HanpskeHns
Ha NMHUSIX
3NEKTPOCHabXeHNS

M3K 61000-4-11

<5% U,
(napeHune U; > 95 %)
3a 0,5 nepunoga
40 % U,
(napenue U, 60 %)
3a 5 nepvogoB
70% U,
(napenve U, 30%)
3a 25 nepunonos
<5% U,
(napenue U, 95 %)
3a 5 nepuopos

<5% U,
(napeHune U, > 95 %)
3a 0,5 nepvoga

40 % U,
(napeHune U, 60 %)
3a 5 nepvionoB
70% U,
(napenve U, 30%)
3a 25 nepviogos
<5% U,
(napeHune U; 95 %)
3a 5 nepnogos

KauyecTBo nutaHus oT anekTpoceTn
[OMKHO COOTBETCTBOBATL TUMNYHOMY
AN KOMMepYecKon n (1nu)
6onbHUYHON cpeabl.

Ecnu nonb3osatento Tpebyetcs,
YyTOGbI M3aenve pabotano
HenpepbIBHO BO BpeMsi nepetoes
B 9MeKTPOCHabXeHWUN, pekoMeHayeTcs
NOAKIIOYNTL U3Aenune K UCTOUHUKY
6ecnepe6oiiHOro NMTaHNns
UMK akKyMynsiTopy.

MarHuTHoe none
NPOMBbILLIIEHHON
4acToThl
(50/60 ')

M3K 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

MarHuTHbIe Nons NPOMbILLNIEHHON
YacToTbl AOMKHbI UMETb
XapaKTepUCTUKN YPOBHSI, XapaKTepHble
AN TUMWYHOTO PACMONOXEHNS
B TUMUYHOWM KOMMEPYECKOW Unu
6onbHUYHON cpeae.

MPUMEYAHWE. U, — 3T0 HanpshkeH1e B CETU NepeMeHHOro Toka 10 MPUMEHEHUS! UCTIbITATeNbLHOTO YPOBHS.

106

64000-00156 1. red.




27. KOHTAKTHAA MH®OPMALUA

Mpoussoautens: Cnyx6a nopaepXKn KINUEHTOB:
electroCore, Inc. Agpec an. noytsl: service@pmbaltic.eu
200 Forge Way, Suite 205 TenedoH: +37068573776

Rockaway, NJ 07866
United States (CLLA)

MpeTeH3un n xxanobbl B OTHOWEHUM U3genusa YnonHOMOYeHHbIN npeacTaButens B EC:
n/vnu Kacawowmecs nsgenus Bonpochbl

MOXHO OTMNpaBfisAiTb HENOCPEACTBEHHO Medical Device Safety Service (MDSS)
B electroCore, Inc.: Schiffgraben 41

] 30175 Hannover, Germany (FepmaHus)
Tenedion: +1 (973) 355-6708 Howmep Tenedpoma: +49 511 62628630

Agpec an. noytbl: complaints@electrocore.com

OucTtpubsloTop:
CE2797
UAB Pro Medical Baltic

K Donelai¢io g. 62-1, LT-44248

Kaunas, Lithuania (lutea)

© electroCore, Inc., 2021. Bce npaBa 3awuiueHbl. electroCore, norotun electroCore, gammaCore, norotun
gammaCore, gammaCore Sapphire n norotun gammaCore Sapphire siBNsSit0TCS TOBapHbIMW 3HaKaMmn
komnaHuu electroCore, Inc.

[Ins nony4eHust naTeHTHON MHdOpMaLUmK noceTute cant electroCore.com

MporpammHoe obecneveHre nnu mukponporpaMmmbl electroCore, a Takke nobble nx 06HOBNeHWs nnu Gonee
nosaHune Bepcuu, NpeaocTaBneHHble Ans UCMoNb30BaHWs ¢ MiobbiM nsgenuem electroCore nubo Bxoasime B €ro
KOMIMSIEKT, MPeAOCTaBIIAOTCS Ha YCIIOBUAX OT3bIBHOWM HEUCKITIOYUTENBHOM NMLEH3NUI TOMBbKO AfS UCMOoNb30BaHus
¢ Takum naaenuem electroCore ¢ Lenbio o6ecneyeHnsi ero NPUMEHEHWs N1LLb NO LeNeBoMy HasHa4yeHuio,

He npeaHasHayeHbl AN Kakoro-nnGo Apyroro UCMonb30BaHUs U X 3anpeLLeHo KonMpoBaTb, U3MEHsITb, yaansiTh,
mMoanULmMpoBaThb, NepenporpaMmMmMpoBaThb, AeKOMNUIMPOBaTh UMW UCMONb30BaTh AN Kakux-nmbo Apyrux Lerneil.
TTioGasi nonbITka NonyyYeHust 4OCTyna K KakoMy-nnbo NuuUeH3MpoBaHHOMY NporpaMmMHomy obecrneyeHunio nmbo

ero KonupoBaHusl, yaaneHusl, MOAMULMPOBaHUS, NepenporpaMMnpoBaHns, AEKOMNUIMPOBaHUS UM MHOTO
MCMosib30BaHKsA NMobbiM cnocoGoM, He NPeayCMOTPEHHBIM 3TOW NMUEH3neRn, AaeT koMmnaHum electroCore npaso
npekpaTuTb AeACTBUE NINLEH3UN.

OrpaHuyeHne OTBETCTBEHHOCTU CryYX6bl NOAAEPXKKNA KITUEHTOB:
lapaHTs gammaCore pacnpocTpaHsieTcsi Ha cryyan AedekToB maTepuanos, yHKLUUIA U N3rOTOBMEHNS!

107 64000-00156 1. red.


mailto:complaints%40electrocore.com?subject=

1 AENCTBYET Ha NPOTSHKEHUN MEHBLLETO U3 YKa3aHHbIX HUXE CPOKOB: 1) OAWH rof unu 2) CpoK roAHOCTY U3AENNS,
HEe3aBKCKMO OT TOrO, UCTEKAET N OH M3-3a 3aBepLUEHNS BCeX NpoLeayp Tepanuu Uin 13-3a yCTaHOBIIEHHOTO Afls
130enust BpeMeHHoro orpaHuyerns. Komnanus electroCore He HeceT OTBETCTBEHHOCTU, MPSIMO MU KOCBEHHO,

3a No6oii BO3MOXHbIN yLLLEep6, MOHEeCEeHHbIV NokynaTenem unm nonb3oBaTtenieM Usgenus B pesynsrate nio6oro

13 Ha3BaHHbIX HYXKE CIyYaeB: a) HenpaBubHOE UCMOMNb30BaHWe, obpaLleHne 1 (Mnu) akcnnyataums; 6) peMoHT
nnu MoandvKkaums Gbinun BbINOMHEHb! He KoMnaHuen electroCore UMY PEMOHTHBIM LIEHTPOM, aBTOPU30BAHHbLIM
electroCore; B) yCTPOWCTBO MCMOSb30BaNoCh KakUM-Go MHbIM CNoco6oM, KpoMe TOro, At KOTOPOro OHO
npefHasHayeHo; r) kakve-nnbo ocobble, KOCBEHHbIE U (UnK) CoNyTCTBYOLME YObITKM N06Oro poaa BO3HWKIN

BO BPEMS NPOAAXW WIIN UCTIONb30BAHUS U3LENUS.
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electroCore, Inc.

200 Forge Way, Suite 205
Rockaway, NJ 07866
United States (CLLA)
www.electrocore.com



