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Vercise™ M8 Adapter

Trademarks
All trademarks are the property of their respective holders.

Guarantees

Boston Scientific Corporation reserves the right to modify, without prior notice, information relating to its
products in order to improve their reliability or operating capacity.

Drawings are for illustration purposes only.

Product Model Numbers

Model Numbers Description
DB-9218-15 Vercise M8 Adapter, 15 ¢cm
DB-9218-55 Vercise M8 Adapter, 55 cm

Additional Information

For indications for use, contraindications, warnings, precautions, adverse events, storage and handling,
sterilization, labeling symbols, limited warranty, or other device-specific information not included in this
manual, refer to the appropriate DFU for your DBS System as listed on your DBS Reference Guide.
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Intended Use

The Vercise™ M8 Adapter is a 1 x 8 in-line
connector that is designed to connect specific
Medtronic® lead extensions to the Boston

Scientific DBS System Stimulator, as part of a deep

brain stimulation procedure.

Lead Compatibility

The Boston Scientific Vercise M8 Adapter is
compatible with the following Medtronic lead
extensions:

+ Model 3708640 Extension

+ Model 3708660 Extension

* Model 3708695 Extension

+ Model 3708540 Extension

+ Model 3708560 Extension

+ Model 3708595 Extension

Package Contents

Sterile
(1) Vercise M8 Adapter
* (1) Torque Wrench
Non-sterile
* (1 set) Product identification stickers
+ (1) Device registration form
Med A'is sold separately.

The Directions for Use (DFU) is provided separately.

Cautions

+ Inspect the condition of the sterile package
before opening the package and using the
contents. Do not use the contents if the

package is broken or torn, or if contamination

is suspected because of a defective sterile
package seal. Do not reuse, reprocess, or
resterilize.

+ Do not use if the product is past the labeled

expiration date.

+ Do not use if labeling is incomplete or illegible.

Do not bend, kink, or stretch the extension

or Adapter; this may break its wires or
connections. Broken wires or connections
may create an open circuit, resulting in
component failure, loss of stimulation, and
potential surgical intervention.

Do not handle the Vercise M8 Adapter with
instruments that were not supplied with

the Adapter. Other instruments may cause
damage to the device, including broken wires
or connections.

The setscrew in the Vercise M8 Adapter must
be retracted to insert the lead extension.
There is no stop feature to prevent excessive
retraction of the setscrew and disassembly
of the Adapter. To avoid damage to the
sealing grommet, do not retract the setscrew
assembly more than is needed to insert the
lead extension.

Minimize the number of torque-wrench
insertions into the Vercise M8 Adapter to
prevent damage to the septum seal plug.

Directions for Use

1.

b

Explant the Medtronic Stimulator, referring to
the appropriate Medtronic product labeling for
explant instructions.

Carefully open the Vercise M8 Adapter package
and transfer the contents of the inner tray to the
sterile field.

Ensure that the Medtronic lead extension is
clean and not damaged.

Retract the setscrews in all Adapters: insert the
torque wrench into the septum containing the
setscrew and turn the torque wrench counter-
clockwise (Figure 1).

Vercise M8 Adapter Directions for Use
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Vercise™ M8 Adapter
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Figure 1: The setscrew assembly in the
Vercise M8 Adapter

. Ensure that stimulation is OFF before
connecting to the Vercise M8 Adapter.

. Ensure that the lead extension is clean before
inserting into the Vercise M8 Adapter.

. Insert the proximal end of the Medtronic lead
extension into the Vercise M8 Adapter until the
extension reaches the end stop of the Adapter;
use one Vercise M8 Adapter for each Medtronic
lead extension (Figure 2).

Boston Scientific
DBS Stimulator |- |~

Medtronic
Extension

M8 Adapter
N = * |
R — :° I //

Figure 2: Connection of Vercise M8 Adapters to
Medtronic lead extensions and Boston Scientific

DBS Stimulator.

. Ensure that the proximal end of the Vercise

M8 Adapter is clean then insert the proximal
end of the Adapter into the Boston Scientific
DBS Stimulator. For further instructions on
connecting to the stimulator, refer to the
appropriate DFU for your Boston Scientific DBS
System as listed on your Reference Guide.

Vercise M8 Adapter Directions for Use
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9. Perform the permanent Stimulator implantation

procedure. For instructions on implanting the
stimulator, refer to the appropriate DFU for your
Boston Scientific DBS System as listed on your
Reference Guide.

NOTE: Do not place the distal segment of the
Vercise M8 Adapter between its proximal end and
the Boston Scientific DBS Stimulator. Placement
of wires between these two devices could result in
damage to the wire insulation resulting in loss of
stimulation.

NOTE: Do not wrap or coil the excess extension
wires or the distal Adapter segment around the
perimeter or in front of the stimulator. Wrapping
around the stimulator may cause wires to slip in
front of the stimulator. Placing wires in front of the
stimulator may cause kinking of the extension and
Adapter wires, potential interference with telemetry
and/or recharge operation, and damage during
future stimulator replacement surgery.

10. Tighten the setscrew in the Vercise M8 Adapter

until the Torque Wrench clicks, indicating the
setscrew is fully secured

11. Apply a medical adhesive (e.g. Dow Corning

Silastic® Medical Adhesive Silicone, Type-A
Sterile, as available from Boston Scientific, part
no. SC 4320) to coat and seal the top of the set
screw port (Figure 3).

Medical Adhesive

M8 Adapter

Figure 3: Medical adhesive covering the septum
seal plug.
NOTE: Damage to the septum seal may lead to
unintended stimulation at the implantation site if
medical adhesive is not used as intended.



12. To program leads, refer to the contact- mapping
diagram (Figure 4) and instructions provided
in the programming manual provided for your
Boston Scientific DBS System.

1234 @ I 87654321
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Medtronic Lead { M8 Adapter

Figure 4: Contact mapping with the Vercise M8
Adapter

13. Complete the device registration form included
in the Vercise M8 Adapter package. Use the
product identification stickers, where necessary.

Specification and Technical Data

Part Specification
Adapter Lengths 15,55 cm

Adapter Diameter 1.3 mm

Number of Electrode 8

Contacts

Contact Material Platinum/Iridium
Insulation Material Polyurethane, Silicone

Conductor Material MP35N

Customer Service - Outside USA

If you have any other questions or need to contact
Boston Scientific, choose your locality from the
contact list at the end of this document.

Vercise M8 Adapter Directions for Use
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Adaptador M8 Vercise™

Marcas comerciales
Todas las marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

E Garantias

Boston Scientific Corporation se reserva el derecho de modificar, sin aviso previo, la informacién relativa
a estos productos con el objetivo de mejorar su fiabilidad o capacidad operativa.

Las imagenes son meramente ilustrativas.

Numeros de modelo de los productos

Numeros de modelo Descripcion
DB-9218-15 Adaptador M8 Vercise, 15 cm
DB-9218-55 Adaptador M8 Vercise, 55 cm

Informacion adicional

Consulte las Instrucciones de uso de su sistema de ECP, tal como aparece en la Guia de referencia
de ECP para obtener informacién sobre instrucciones de uso, contraindicaciones, advertencias,
precauciones, episodios adversos, almacenamiento y manipulacion, simbolos del etiquetado, garantia
limitada y otra informacion especifica de los dispositivos que no se incluya en este manual.

Instrucciones de uso del adaptador M8 Vercise
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Uso previsto

El adaptador M8 Vercise ™ es un conector en
linea 1 x 8 que se ha disefiado para conectar
extensiones de electrodo Medtronic® en el
estimulador del sistema de ECP Boston Scientific,
como parte de un procedimiento de estimulacion
cerebral profunda.

Compatibilidad con electrodos

El adaptador M8 Vercise de Boston Scientific
es compatible con los siguientes electrodos
y extensiones de electrodo Medtronic:

+ Extension Modelo 3708640
+ Extensién Modelo 3708660
+ Extension Modelo 3708695
+ Extension Modelo 3708540
+ Extension Modelo 3708560
+ Extension Modelo 3708595

Contenidos del paquete

Estéril
+ (1) Adaptador M8 Vercise
+ (1) Destornillador dinamométrico

No estéril
+ (1juego) Adhesivos de identificacion del
producto

* (1) Formulario de registro del dispositivo
Med A se vende por separado.

Las Instrucciones de uso se suministran por
separado.

Precauciones

+ Verifique el estado del paquete estéril antes
de abrir el paquete y utilizar los contenidos.
No utilice los contenidos si el envase esta
roto o rasgado, o si sospecha que pueda
estar contaminado a causa de un defecto en
el precinto del paquete estéril. No reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar.

+ No utilice el producto después de la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

+ No utilizar si el etiquetado esta incompleto
o esilegible.

+ No doblar, plegar ni estirar la extension
o el adaptador, ya que pueden romperse
los cables o las conexiones. Los cables
0 conexiones rotos pueden crear un
circuito abierto, y dar lugar a un fallo en un
componente, pérdida de estimulacion y una
posible intervencién quirdrgica.

+ No manipule el adaptador M8 Vercise con
instrumentos que no se hayan suministrado
con el adaptador. Otros instrumentos puede
causar dafios en el dispositivo, que pueden
incluir rotura de cables o conexiones.

+ El tornillo de fijacion del adaptador M8
Vercise debe retraerse para insertar la
extension de electrodo. No hay ningln tope
que pueda impedir una retraccion excesiva
del tornillo de ajuste y el desmontaje del
adaptador. Para evitar dafios en el anillo de
sellado, no retraiga el conjunto del tornillo de
fijacion mas de lo necesario para insertar la
extension de electrodo.

* Reduzca al minimo el nimero de inserciones
de la llave dinamomeétrica en el adaptador
M8 Vercise para evitar dafios en el tapon de
cierre del diafragma.

Instrucciones de uso

1. Explante el estimulador Medtronic, segun las
instrucciones de explante en la documentacion
especifica del equipo Medtronic.

2. Abra con cuidado el paquete del adaptador M8

Vercise y transfiera el contenido de la bandeja
interna al campo estéril.

3. Asegurese de que la extension de electrodo

Medtronic esté limpia y sin dafios.

4. Retraiga los tornillos de ajuste en todos

los adaptadores: inserte el destornillador
dinamométrico en el diafragma que contiene el
tornillo de ajuste y gire el destornillador hacia la
izquierda (Figura 1).

Instrucciones de uso del adaptador M8 Vercise
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Adaptador M8 Vercise™

S
Diafragma \ \

= Destornillador
W\‘\ dinamométrico

Figura 1: El tornillo de ajuste en el adaptador
M8 Vercise

5. Asegurese de que la estimulacion esté
apagada antes de conectar el adaptador M8
Vercise.

6. Asegurese de que las extensiones de

electrodos estén limpias antes de introducirlas

en el adaptador M8 Vercise.

7. Inserte el extremo proximal de la extension de

electrodo en el adaptador M8 Vercise hasta

que el electrodo alcance el tope del adaptador;

utilice un adaptador M8 Vercise para cada
extension de electrodo Medtronic (Figura 2).

Estimulador de ECP
Boston Scientific {2 (]

Extension
Medtronic
\ / Adaptador M8
AN =N
et ] Xy J
s = Z

Figura 2: Conexibn de los adaptadores M8
Vercise a las extensiones de electrodo Medtronic
y al estimulador de ECP Boston Scientific.

8. Asegurese de que el extremo proximal del
adaptador Vercise M8 esté limpio e inserte
el extremo proximal del adaptador en el
estimulador de ECP Boston Scientific. Para
obtener instrucciones sobre la conexién al
estimulador, consulte las Instrucciones de
uso correspondientes de su sistema de ECP

Boston Scientific, tal como se indica en la Guia

de referencia.

Instrucciones de uso del adaptador M8 Vercise
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9. Realice el procedimiento de implante del

estimulador permanente. Para obtener
instrucciones sobre el procedimiento de
implante del estimulador, consulte las
Instrucciones de uso correspondientes de su
sistema de ECP Boston Scientific, tal como se
indica en la Guia de referencia.

NOTA: No coloque el segmento distal del
adaptador M8 Vercise entre su extremo proximal

y el estimulador de ECP Boston Scientific.

La colocacién de los cables entre estos dos
dispositivos puede provocar dafios en el
aislamiento de los cables, lo que da como resultado
la pérdida de estimulacion.

NOTA: No cubra ni enrolle los cables de la
extension ni el segmento del adaptador distal
alrededor del perimetro o en la parte delantera del
estimulador. La envoltura alrededor del estimulador
puede hacer que los cables se deslicen delante
del estimulador. Si se colocan los cables en la
parte delantera del estimulador, la extension y los
cables del adaptador pueden doblarse y producir
una posible interferencia con la telemetria y/o la
recarga, asi como dafios durante la futura cirugia
de reemplazo.

10. Apriete el tornillo de ajuste en el adaptador

M8 Vercise hasta que la llave dinamométrica
quede acoplada, lo que indica que el tornillo de
ajuste ha quedado bien sujeto

. Aplique un adhesivo médico (p. €. silicona

adhesiva médica Dow Corning Silastic®, tipo
A estéril, disponible en Boston Scientific, ref.
SC 4320) para cubrir y sellar la parte superior
del orificio del tornillo de ajuste (Figura 3).

Adhesivo médico

Adaptador M8

Figura 3: Adhesivo médico que cubre el tapén de
cierre del diafragma.
NOTA: Un dafio accidental en el sello del diafragma
puede provocar un estimulo no intencionado en
el lugar de implante si no se utiliza el adhesivo
médico tal como se indica.



12. Para programar los electrodos, consulte el
diagrama de asignacion de contactos (Figura 4)
y las instrucciones suministradas en el manual
de programacion suministrado con su sistema
de ECP Boston Scientific.

1234 @ I 87654321
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Figura 4: Asignacion de contactos con el adaptador
M8 Vercise

13. Rellene el formulario de registro del dispositivo
que se incluye en el paquete del adaptador M8
Vercise. Utilice los adhesivos de identificacion
del producto en caso necesario.

Especificaciones y datos técnicos

Componente Especificaciones
Longitudes del 15,55 cm
adaptador

Diametro del 1,3mm

adaptador

Numero de contactos | 8
de los electrodos

Material de contacto Platino/Iridio

Material de aislamiento | Poliuretano, silicona
Material conductor MP35N

Servicio al cliente - Fuera de
EE. UU.

Si tiene alguna otra pregunta o necesita ponerse
en contacto con Boston Scientific, elija un lugar de
la lista de contactos que aparece al final de este
documento.

Instrucciones de uso del adaptador M8 Vercise
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Adaptateur M8 du systeme Vercise™

Marques commerciales
Toutes les marques commerciales citées appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

Garanties

Boston Scientific Corporation se réserve le droit de modifier, sans préavis, les informations relatives a ses
produits dans le but d’améliorer leur fiabilité ou leur capacité de fonctionnement.

Les dessins et schémas sont présentés a des fins d'illustration uniquement.

Références des produits

Références Description
DB-9218-15 Adaptateur M8 du systéme Vercise, 15 cm
DB-9218-55 Adaptateur M8 du systéme Vercise, 55 cm

Informations complémentaires

Pour les indications d'utilisation, les contre-indications, les mises en garde, les précautions, les effets
indésirables, le stockage et la manipulation, la stérilisation, les symboles des étiquettes, les limitations
de la garantie ou d’autres informations sur le dispositif non incluses dans ce manuel, reportez-vous aux
directions d'utilisation appropriées de votre systeme DBS telles qu’elles sont reprises dans le Guide de
référence de votre systeme DBS.

Mode d'emploi de I'adaptateur M8 du systéme Vercise
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Utilisation prévue

L'adaptateur M8 Vercise™ est un connecteur en
ligne 1 x 8 congu pour raccorder des extensions

de sonde Medtronic® spécifiques au stimulateur
du systéme DBS Boston Scientific au cours de la
procédure de stimulation cérébrale profonde.

Compatibilité de sonde

L'adaptateur M8 du systéme Vercise de Boston
Scientific est compatible avec les sonde-extensions
suivantes :

+ Extension modéle 3708640
+ Extension modéle 3708660
+ Extension modéle 3708695
+ Extension modéle 3708540
+ Extension modéle 3708560
+ Extension modéle 3708595

Contenu de I'emballage
Stérile
+ (1) Adaptateur M8 du systeme Vercise
+ (1) Clé dynamométrique
Non stérile )
(1 jeu) Etiquettes d'identification du produit
+ (1) Formulaire d’enregistrement de I'appare
Med A est vendu séparément.
Le mode d'emploi est fourni séparément.

Avertissements

+ Veérifiez I'état de 'emballage stérile avant
d'ouvrir ce dernier et d'utiliser son contenu.
N'utilisez pas le contenu de I'emballage,

s'il est déchiré ou cassé, ou encore si vous
soupgonnez une éventuelle contamination
due a un conditionnement stérile défectueux.
N'utilisez pas, ne traitez pas et ne stérilisez
pas de nouveau.

+ N'utilisez pas le produit au-dela de la date de
péremption sur ['étiquette.

+ N'utilisez pas le produit si I'étiquetage est
incomplet ou illisible.

+ Ne courbez pas, ne vrillez pas et n'étirez
pas la sonde-extension ou I'adaptateur ;
ceci pourrait rompre ses fils ou connexions.
Des fils ou connexions rompus pourraient
créer un circuit ouvert, entrainant la
défaillance des composants, la perte de
stimulation et le besoin potentiel d'une
intervention chirurgicale.

* Ne manipulez pas I'adaptateur M8 du
systeme Vercise avec des instruments
non fournis avec l'adaptateur. D'autres
instruments pourraient endommager
I'appareil, notamment par la rupture de fils

ou de connexions.

+ Lavis de pression de I'adaptateur M8 Vercise
doit étre rétractée pour s'insérer dans la
prolongation de sonde. Aucun systéme d'arrét
n'est présent pour éviter le retrait excessif de
la vis de pression et le désassemblage de
I'adaptateur. Pour éviter tout dommage au
passant d'étanchéité, ne retirez pas le bloc
du passant plus que nécessaire pour insérer
la prolongation de sonde.

+ Minimisez le nombre d'insertions de clé
dynamométrique dans I'adaptateur M8
Vercise pour prévenir tout dommage au joint
d'étanchéité du septum.

Mode d'emploi

1.

Explantez le stimulateur Medtronic en vous
référant pour cela a I'étiquetage de produit
approprié Medtronic pour les instructions

relatives.

Ouvrez délicatement I'emballage de
I'adaptateur M8 du systéme Vercise et
transférez le contenu du plateau interne vers

un champ stérile.

Veérifiez que la sonde-extension de Medtronic
est propre et non endommagée.

Retirez les vis de pression de tous les
adaptateurs : insérez la clé dynamométrique
dans le septum comprenant la vis de pression
et tournez la clé dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre (Figure 1).

Mode d’emploi de I'adaptateur M8 du systéme Vercise
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Adaptateur M8 du systeme Vercise™

9. Effectuez la procédure d'implantation
permanente du stimulateur. Pour des
instructions sur I'implantation du stimulateur,

— = Clé dynamométrique reportez-vous aux Directions d'utilisation

- \ - .

r}! \ appropriées pour votre systtme DBS Boston

Scientific répertoriées dans votre Guide de

N .
) \ g ¥ référence.
Vis de pression = A /’AE;ﬁateur M8 REMARQUE : ne placez pas la partie distale de
) I'adaptateur M8 Vercise entre I'extrémité proximale

Figure 1 : Assemblage de la vis de pression et le stimulateur DBS Boston Scientific. Le

dans l'adaptateur M8 du systéme Vercise placement des fils entre ces deux dispositifs peut
5. Assurez-vous que la stimulation est désactivée endommager l1solation des fils et provoquer une

avant la connexion  I'adaptateur M8 du perte de stimulation.

systéme Vercise. REMARQUE : N'enveloppez pas ou n'embobinez

pas les fils de prolongation en excés ou le segment
distal de I'adaptateur autour du périmetre ou
devant le stimulateur. Tout enroulement autour

6. Assurez-vous que la prolongation de sonde est
propre avant de l'insérer dans I'adaptateur M8

Vercise. du stimulateur peut avoir pour résultat que

7. Insérez I'extrémité proximale de la sonde- les fils glissent devant le stimulateur. Placer
extension de Medtronic dans |'adaptateur M8 des fils devant le stimulateur peut provoquer
du systéme Vercise jusqu'a ce qu'elle atteigne des coudes sur la prolongation et sur les fils
la butée de I'adaptateur ; utilisez un adaptateur de l'adaptateur, des interférences potentielles
M8 du systéme Vercise pour chaque sonde- affectant le fonctionnement de la télemétrie et/ou
extension de Meditronic (Figure 2). de la recharge, et des dommages pendant toute

opération future de remplacement du stimulateur.

10. Serrez la vis de pression dans I'adaptateur M8
Vercise jusqu’a ce que la clé dynamométrique
clique, indiquant que la vis de pression est
bien fixée.

Stimulateur DBS | a
Boston Scientific |+

11. Utilisez un adhésif médical (par exemple un
Prolongation de sonde adhésif médical en silicone Dow Corning
Meditronic Silastic®, type A - stérile, disponible auprés
de Boston Scientific, référence SC-4320) pour
recouvrir et sceller le haut du port de la vis de
J| pression (Figure 3).

Adhésif médical
Figure 2 : Connexion des adaptateurs M8
Vercise aux extensions de sonde Medtronic et
au stimulateur DBS Boston Scientific.

8. Assurez-vous que I'extrémité proximale de
I'adaptateur M8 Vercise est propre puis insérez
I'extrémité proximale de I'adaptateur dans le Figure 3 : Adhésif médical couvrant le joint
stimulateur DBS Boston Scientific. Pour des d’étanchéité du septum..
instructions plus détaillées sur la connexion
au stimulateur, reportez-vous aux Directions
d'utilisation appropriées pour votre systeme
DBS Boston Scientific répertoriées dans votre
Guide de référence.

Mode d'emploi de I'adaptateur M8 du systéme Vercise
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REMARQUE : un dommage au joint du septum
peut entrainer une stimulation involontaire sur le
site d'implantation si 'adhésif médical n'est pas

utilisé de la maniére prévue.



12. Pour programmer les sondes, reportez-vous au
schéma de mappage des contacts (Figure 4)
et aux instructions données dans le manuel de
programmation fourni pour votre systéme DBS

Boston Scientific.

1234 ﬁ

v
Adaptateur M8

Sonde de Medtronic | {

Figure 4 : Cartographie des contacts avec
I'adaptateur M8 du systeme Vercise

13. Complétez le formulaire d’enregistrement

de I'appareil inclus dans I'emballage
de I'adaptateur M8 Vercise. Utilisez les
autocollants d'identification de produit si

nécessaire.

Spécifications et données

87654321

techniques
Piéce Spécification
Longueurs 15,55 cm
d'adaptateur
Diamétres 1,3mm
d'adaptateur
Nombre de contacts 8
de I'électrode
Matériau de contact Platine/Iridium

Matériau isolant

Polyuréthane, Silicone

Matériau conducteur

MP35N

Service clientéle - En dehors des

Etats-Unis

Si vous avez des questions ou tout simplement

besoin de contacter Boston Scientific, choisissez

votre situation géographique dans la liste des

contacts figurant a la fin de ce document.

Mode d’emploi de I'adaptateur M8 du systéme Vercise
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Vercise™ M8 Adapter

Marken
Alle Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Eigentimer.

Garantien

Boston Scientific Corporation behlt sich das Recht vor, ohne vorherige Mitteilung Informationen bezlglich
seiner Produkte zu &ndern, um deren Zuverldssigkeit oder Funktionsumfang zu verbessern.

Zeichnungen dienen nur dem Zweck der lllustration.

Produkt-Modellnummern

Modellnummer Beschreibung

DB-9218-15 Vercise M8 Adapter, 15 ¢cm

DB-9218-55 Vercise M8 Adapter, 55 cm
Zusatzangaben

Informationen zu Indikationen fiir den Gebrauch, Kontraindikationen, Warnhinweise,
VorsichtsmalRnahmen, Nebenwirkungen, Lagerung und Handhabung, Sterilisation,
Kennzeichnungssymbole, Beschrankte Garantie und andere Geratespezifische Informationen, die nicht in
diesem Handbuch enthalten sind, entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung fiir Ihr DBS System wie
in Inrem DBS Referenzhandbuch aufgefiihrt.

Vercise M8 Adapter - Gebrauchsanweisung
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Verwendungszweck

Der Vercise™ M8 Adapter ist ein 1 x 8 Inline-
Verbinder, der fiir den Anschluss spezieller
Medtronic®-Elektrodenverlangerungen an den

Stimulator des Boston Scientific DBS-Systems bei
Verfahren zur tiefen Hirnstimulation vorgesehen ist.

Elektrodenkompatibilitat

Der Boston Scientific Vercise M8 Adapter ist mit
folgenden Medtronic-Elektrodenverlangerungen
kompatibel:

+ Verldngerung Modell 3708640
+ Verlangerung Modell 3708660
+ Verladngerung Modell 3708695
+ Verldngerung Modell 3708540
+ Verlangerung Modell 3708560
+ Verlangerung Modell 3708595

Packungsinhalt

Steril
(1) Vercise M8 Adapter

+ (1) Drehmomentschliissel

Nicht steril
* (1 Satz) Produktkennzeichnungsaufkleber

(1) Gerateregistrierungsformular
Med A wird separat verkauft.

Die Gebrauchsanweisung wird separat
bereitgestellt.

VorsichtsmaBnahmen

+ Prifen Sie den Zustand der sterilen
Verpackung, bevor Sie die Verpackung
6ffnen und den Inhalt verwenden. Ist die
Verpackung oder das Sterilitatssiegel
beschadigt (Verdacht auf Kontamination),
darf der Inhalt nicht verwendet werden.
Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren.

+ Das Produkt nach Uberschreiten des
Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

+ Bei unvollstandigem oder unleserlichem
Etikett nicht verwenden.

+ Die Verlangerung oder den Adapter nicht

biegen, knicken oder dehnen; dadurch kdnnen
die Leitungen oder Anschliisse beschadigt
werden. Beschadigte Leitungen oder
Anschliisse konnen einen offenen Stromkreis
verursachen, der zum Komponentenausfall,
Stimulationsverlust und zu einem potenziellen,
chirurgischen Eingriff fuhren kann.

+ Verwenden Sie den Vercise M8 Adapter nicht

mit Instrumenten, die nicht mit dem Adapter
mitgeliefert wurden. Andere Instrumente
konnen dem Gerat schaden, einschlieflich
beschadigter Leitungen oder Anschliisse.

+ Der Gewindestift im Vercise M8 Adapter muss

zum Einfiihren der Elektrodenverlangerung
herausgeschraubt werden. Es ist keine
Stoppvorrichtung vorhanden, die verhindert,
dass der Gewindestift zu weit herausgedreht
und der Adapter dadurch zerlegt wird.

Um Schéden an der Dichtungstille zu
verhindern, darf die Gewindestift-Baugruppe
nur so weit herausgedreht werden, dass

die Elektrodenverlangerung eingefiihrt
werden kann.

Die Anzahl der Einsteckvorgénge des
Drehmomentschlissels in dem Vercise M8
Adapter minimieren, um eine Beschadigung
des Trennwandverschlussstopfens

zu verhindern.

Gebrauchsanweisung

1.

Explantieren Sie den Medtronic-
Stimulator und verfahren Sie dabei gemaf
den Explantationsanweisungen der
Medtronic-Produktetikettierung.

Offnen Sie vorsichtig die Verpackung des
Vercise M8 Adapters und verlegen Sie den
Inhalt des Innenfachs in das sterile Feld.

Stellen Sie sicher, dass die Medtronic-
Elektrodenverlangerung sauber und
unbeschadigt ist.

Vercise M8 Adapter - Gebrauchsanweisung
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Vercise™ M8 Adapter

4. Drehen Sie die Gewindestifte in

Adaptern heraus: Fihren Sie den
Drehmomentschliissel in die Trennwand ein,
die den Gewindestift enthalt, und drehen
Sie den Drehmomentschliissel gegen den
Uhrzeigersinn (Abbildung 1).

Trennwand Q\

. Gewindestift

Abbildung 1: Die Gewindestift-Baugruppe im
Vercise M8 Adapter

. Stellen Sie sicher, dass die Stimulation vor

dem Anschlieten an den Vercise M8 Adapter
ausgeschaltet ist.

. Stellen Sie sicher, dass die

Elektrodenverlangerung sauber ist, bevor sie in
den Vercise M8 Adapter eingefiihrt wird.

. Fuhren Sie das proximale Ende der

Medtronic-Elektrodenverlangerung in den
Vercise M8 Adapter ein, bis die Verlangerung
den Endanschlag des Adapters erreicht;
verwenden Sie einen Vercise M8 Adapter

fur jede Medtronic-Elektrodenverléangerung
(Abbildung 2).

Boston Scientific | |
DBS-Stimulator |+ &

Medtronic-
Verlangerung

‘M8 Adapter

Abbildung 2: Anschlieen des
Vercise M8 Adapters an die Medtronic-
Elektrodenveridngerungen und den
Boston Scientific DBS-Stimulator.

Vercise M8 Adapter - Gebrauchsanweisung
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8. Stellen Sie sicher, dass das proximale Ende
des Vercise M8 Adapters sauber ist und
flihren Sie das proximale Ende des Adapters
in den Boston Scientific DBS-Stimulator
ein. Weitere Anweisungen zum Anschliefen
an den Stimulator entnehmen Sie bitte der
entsprechenden Gebrauchsanweisung lhres
Boston Scientific DBS-Systems geman
Auflistung in Ihrem Referenzhandbuch.

9. Fuhren Sie das Verfahren zur permanenten

Stimulator-Implantation durch. Anweisungen
zum Implantieren des Stimulators
entnehmen Sie bitte der entsprechenden
Gebrauchsanweisung lhres Boston Scientific
DBS-Systems gemal Auflistung in lhrem
Referenzhandbuch.

HINWEIS: Positionieren Sie das distale Segment
des Vercise M8 Adapters nicht zwischen seinem
proximalen Ende und dem Boston Scientific
DBS-Stimulator. Die Positionierung von Leitungen
zwischen diesen beiden Geréten kann die
Leitungsisolierung beschédigen, was zu einem
Stimulationsverlust fiihrt.

HINWEIS: Wickeln oder spulen Sie (iberschiissige
Verlédngerungsdréhte oder das distale
Adaptersegment nicht vor dem Stimulator oder
an seinem Umfang auf. Das Umwickeln des
Stimulators kann dazu fiihren, dass die Dréhte
vor dem Stimulator rutschen. Das Positionieren
vor dem Stimulator kann ein Abknicken der
Verldngerungs- und Adapterleitungen, mégliche
Beeintréchtigungen der Telemetrie und/oder des
Ladevorgangs und Schédden wéhrend zukiinftiger
chirurgischer Eingriffe fiir den Austausch des
Stimulators verursachen.

10. Ziehen Sie den Gewindestift im Vercise M8

Adapter fest, bis am Drehmomentschllssel
ein Knacken spurbar ist, durch das angezeigt
wird, dass der Gewindestift vollstandig
festgezogen ist.



11. Verwenden Sie einen medizinischen Klebstoff Spezifikation und technische Daten
(z. B. Dow Corning Silastic® medizinisches

SiIiI.<.onl, Typ A, steril; bei Boston Scieptific Teil Spezifikationen
erhéltlich, Bestell-Nr. SC 4320), um die -
Gewindestiftoffnung zu verschlieRen und Adapteriangen 15,55 cm
abzudichten (Abbildung 3). Adapterdurchmesser | 1,3 mm
Anzahl der 8
Medizinischer Klebstoff Elekirodenkontakte E
Kontaktmaterial Platin/Iridium
Isoliermaterial Polyurethan, Silikon
M8 Adapter Leitermaterial MP35N
Kundendienst - AuRerhalb der USA
Abbildung 3: Medizinischer Klebstoff zum ) .
Abdecken des Trennwandverschlussstopfens. Wenn Sie weitere Fragen haben oder es

erforderlich ist, Boston Scientific zu kontaktieren,
wahlen Sie bitte Ihren Standort in der Kontaktliste
am Ende dieses Dokuments.

HINWEIS: Eine Beschédigung der
Trennwandversiegelung kann zu unbeabsichtigter
Stimulation am Implantationsort fiihren, wenn

der medizinische Klebstoff nicht wie vorgesehen
verwendet wird.

12. Lesen Sie zum Programmieren der Elektroden
den Kontaktzuordnungsplan (Abbildung 4) und
die Anweisungen im Boston Scientific DBS-
System — Programmierhandbuch.

1234 @ I 87654321
/0 7 )
Medtronic-Elektrode | M8 Adapter .

Abbildung 4: Kontaktzuordnung beim Vercise M8
Adapter

13. Flillen Sie das in der Verpackung
des Vercise M8 Adapters enthaltene
Geréteregistrierungsformular aus.
Verwenden Sie bei Bedarf die
Produktkennzeichnungsaufkleber.

Vercise M8 Adapter - Gebrauchsanweisung
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Adattatore M8 Vercise™

Marchi registrati

Tutti i marchi registrati sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Garanzie

Boston Scientific Corporation si riserva il diritto di modificare, senza preavviso, le informazioni relative ai
propri prodotti al fine di migliorarne I'affidabilita e la capacita operativa.

| disegni sono da intendersi a soli fini illustrativi.

Numeri di modello prodotto

Numeri di modello

Descrizione

DB-9218-15

Adattatore M8 Vercise, 15 cm

DB-9218-55

Adattatore M8 Vercise, 55 cm

Informazioni aggiuntive

Per indicazioni per 'uso, controindicazioni, avvertenze, precauzioni, eventi avversi, conservazione e
manipolazione, sterilizzazione, simboli di etichettatura, garanzia limitata o altre informazioni specifiche del
dispositivo non incluse in questo manuale, fare riferimento alle Istruzioni per 'uso appropriate del sistema

DBS elencate nella Guida di riferimento DBS.

Adattatore M8 Vercise - Istruzioni per l'uso
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Uso previsto

L'adattatore M8 Vercise™ & un connettore in linea
1 x 8 realizzato per collegare specifiche estensioni
degli elettrocateteri Medtronic® allo stimolatore del
sistema DBS Boston Scientific, come parte di una

procedura di stimolazione cerebrale profonda.

Compatibilita dell'elettrocatetere

L'adattatore M8 Vercise di Boston Scientific
€ compatibile con le seguenti estensioni
elettrocateteri Medtronic:

+ Estensione per modello 3708640

+ Estensione per modello 3708660

+ Estensione per modello 3708695

+ Estensione per modello 3708540

+ Estensione per modello 3708560

+ Estensione per modello 3708595

Contenuto della confezione

Sterile
+ (1) Adattatore M8 Vercise
+ (1) Chiave dinamometrica
Non sterile
* (1 set) Adesivi di identificazione del prodotto
* (1) Modulo di registrazione del dispositivo
Med A é venduto separatamente.

Le Istruzioni per I'uso sono fornite separatamente.

Attenzione

+ Controllare la condizione della confezione
sterile prima di aprirla e utilizzarne il
contenuto. Non utilizzare il contenuto se la
confezione é rotta o lacerata, o0 se si sospetta
la contaminazione a causa di una relativa
chiusura difettosa. Non riutilizzare, rielaborare
né risterilizzare.

+ Non utilizzare se il prodotto ha superato la
data di scadenza indicata.

+ Non usare se l'etichettatura € incompleta o
illeggibile.

+ Non curvare, piegare né distendere
I'estensione o I'adattatore, in quanto si
rischia di romperne i fili o i collegamenti.
Fili o collegamenti rotti potrebbero creare
un circuito aperto, con conseguente guasto
dei componenti, perdita di stimolazione e
potenziale intervento chirurgico.

+ Non manipolare |'adattatore M8 Vercise
con strumenti non forniti con I'adattatore.
Altri strumenti potrebbero causare danni al
dispositivo, inclusi fili o collegamenti rotti.

+ Lavite di fermo nell'adattatore M8 Vercise
deve essere retratta per inserire I'estensione.
Non vi sono funzioni di arresto per evitare
una retrazione eccessiva della vite di fermo
e lo smontaggio dell'adattatore. Per evitare
di danneggiare la guarnizione di tenuta, non
retrarre la vite di fermo pit di quanto sia
necessario per inserire I'estensione.

+ Ridurre al minimo il numero di inserimenti
della chiave dinamometrica nell'adattatore M8
Vercise per evitare di danneggiare il tappo di
chiusura.

Istruzioni per lI'uso

1. Espiantare lo stimolatore Medtronic, facendo
riferimento all'etichettatura dei prodotti
Medtronic appropriata per le istruzioni di
espianto.

2. Aprire attentamente la confezione

dell'adattatore M8 Vercise e trasferire il
contenuto del vassoio interno nel campo sterile.

3. Verificare che I'estensione elettrocatetere

Medtronic sia pulita e non danneggiata.

4. Retrarre le viti di fermo in tutti gli adattatori:

inserire la chiave dinamometrica nel tappo
contenente la vite di fermo e ruotare la chiave
dinamometrica in senso antiorario (Figura 1).

Adattatore M8 Vercise - Istruzioni per I'uso
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Adattatore M8 Vercise™

Figura 1: Gruppo vite di fermo nell'adattatore
M8 Vercise

. Verificare che la stimolazione sia impostata
su OFF prima di collegarsi all'adattatore
M8 Vercise.

. Assicurarsi che I'estensione sia pulita prima di
inserirla nell'adattatore M8 Vercise.

. Inserire I'estremita prossimale dell'estensione
elettrocatetere Medtronic nell'adattatore M8
Vercise finché I'estensione non raggiunge la
posizione di fine corsa dell'adattatore; utilizzare
un adattatore M8 Vercise per ciascuna

estensione elettrocatetere Medtronic (Figura 2).

Stimolatore DBS | |
Boston Scientific & &

Estensione
Medtronic
\ / Adattatore M8
AN =N
et ] Xy J
s = Z

Figura 2: Collegamento di adattatori M8 Vercise
a estensioni elettrocateteri e stimolatore DBS
Boston Scientific.

. Assicurarsi che I'estremita prossimale
dell'adattatore M8 Vercise sia pulita e inserire
I'estremita prossimale dell'adattatore nello
stimolatore DBS Boston Scientific. Per ulteriori
informazioni su come collegare lo stimolatore,
consultare le Istruzioni per 'uso appropriate del
sistema DBS Boston Scientific come indicato
nella Guida di riferimento.

Adattatore M8 Vercise - Istruzioni per l'uso
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. Eseguire la procedura di impianto permanente

dello stimolatore. Per informazioni sull'impianto
dello stimolatore, consultare le Istruzioni

per 'uso appropriate del sistema DBS

Boston Scientific come indicato nella Guida

di riferimento.

NOTA: non posizionare il segmento distale
dell'adattatore M8 Vercise tra la sua estremita
prossimale e lo stimolatore DBS Boston Scientific.
Il posizionamento di fili tra questi due dispositivi
potrebbe danneggiarne l'isolamento con
conseguente perdita della stimolazione.

NOTA: non avvolgere i fili dell'estensione in eccesso
o il segmento distale dell'adattatore intorno al
perimetro o davanti allo stimolatore. L'avvolgimento
intorno allo stimolatore pud causare lo scivolamento
dei fili davanti a quest ultimo. Il posizionamento dei fili
di fronte allo stimolatore puo causare attorcigliamenti
dei fili dell'estensione e dell'adattatore, possibili
interferenze con telemetria e/o operazione di ricarica
e danni durante il futuro intervento chirurgico di
sostituzione dello stimolatore.

10. Serrare la vite di fermo nell'adattatore

M8 Vercise fino allo scatto della chiave
dinamometrica, che indica che la vite &
interamente fissata.

11. Applicare un adesivo medico (ad es. adesivi

medici siliconici Dow Corning Silastic®, sterili
di tipo A, disponibili presso Boston Scientific,
codice SC 4320) per rivestire e sigillare la
sommita dell'accesso della vite di fermo
(Figura 3).

Adesivo medico

Adattatore M8

Figura 3: Adesivo medico che copre il tappo

di chiusura..
NOTA: danni al tappo di chiusura della vite di fermo
possono provocare una stimolazione indesiderata
sul sito di impianto qualora I'adesivo medico non sia
impiegato in modo corretto.



12. Per programmare gli elettrocateteri, fare
riferimento al diagramma della mappatura dei
contatti (Figura 4) e alle istruzioni fornite nel
Manuale programmazione fornito con il sistema

DBS Boston Scientific.

RETL I O R DLD]:,: 87654321
Eletirocatetere /) 7 )
Medtronic \ Adattatore M8

Figura 4: Mappatura dei contatti con 'adattatore
M8 Vercise

13. Completare il modulo di registrazione
del dispositivo incluso nella confezione
dell'adattatore M8 Vercise. Utilizzare gli adesivi
di identificazione del prodotto, se necessario.

Specifica e dati tecnici

Parte Specifica
Lunghezze 15,55 cm
dell'adattatore

Diametro 1,3mm
dell'adattatore

Numero di contatti 8

elettrodi

Materiale di contatto Platinofiridio

Materiale di isolamento | Poliuretano, silicone
Materiale conduttore MP35N

Assistenza Clienti - Fuori dagli
Stati Uniti

Per qualsiasi altra domanda o per contattare
Boston Scientific, scegliere la propria zona
dall'elenco contatti riportato alla fine del presente
documento.

Adattatore M8 Vercise - Istruzioni per I'uso
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Vercise™ M8-adapter

Handelsmerken
Alle genoemde handelsmerken zijn het eigendom van hun respectieve eigenaars.

Garanties

Boston Scientific behoudt zich het recht voor zonder voorafgaande kennisgeving de informatie over zijn
producten te wijzigen als dit de betrouwbaarheid en werkzaamheid ten goede komt.

Tekeningen zijn uitsluitend bedoeld ter verduidelijking.

Productmodelnummers

Modelnummers Beschrijving
DB-9218-15 Vercise M8-adapter, 15 ¢cm
DB-9218-55 Vercise M8-adapter, 55 cm

Aanvullende informatie

Raadpleeg de relevante gebruiksaanwijzing voor uw DBS-systeem voor informatie over de
gebruiksindicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, bijwerkingen, instructies
voor opslag, gebruik en sterilisatie, symbolen op de labels en beperkte garantie, en voor andere specifieke
informatie die niet in deze handleiding is opgenomen. U vindt de code van de gebruiksaanwijzing in de
Referentiegids.

Gebruiksaanwijzing bij Vercise M8-adapter
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Toepassing

De Vercise™ M8-adapter is een 1 x 8 in-line
connector die is ontworpen voor het maken van
verbinding tussen specifieke leadverlengkabels
van Medtronic® en de DBS-stimulator van Boston
Scientific, als onderdeel van een procedure voor
diepe hersenstimulatie.

Leadcompatibiliteit

De Vercise M8-adapter van Boston Scientific is
compatibel met de volgende leadverlengkabels
van Medtronic:

+ Verlengkabel Model 3708640
+ Verlengkabel Model 3708660
+ Verlengkabel Model 3708695
+ Verlengkabel Model 3708540
+ Verlengkabel Model 3708560
+ Verlengkabel Model 3708595

Inhoud verpakking

Steriel
* (1) Vercise M8-adapter

* (1) momentsleutel

Niet steriel
* (1 set) productidentificatiestickers

* (1) Registratieformulier voor het hulpmiddel
Med A is afzonderlijk leverbaar.
De gebruiksaanwijzing wordt apart verstrekt.

Let op

+ Voordat u de verpakking opent en de
inhoud gebruikt, moet u de toestand van
de steriele verpakking inspecteren. Gebruik
de inhoud van de verpakking niet als de
verpakking is beschadigd of gescheurd of
als verontreiniging wordt vermoed vanwege
een defecte verzegeling voor een steriele
verpakking. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren.

+ Gebruik het product niet als de aangegeven
uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken.

+ Niet gebruiken als de etikettering onvolledig
of onleesbaar is.

+ De verlengkabel of adapter niet buigen,
knikken of uittrekken; hierdoor kunnen de
draden of aansluitingen breken. Gebroken
draden of aansluitingen kunnen een
open circuit veroorzaken, wat kan leiden
tot defecten aan componenten, verlies
van stimulatie en mogelijke chirurgische
interventie.

+ Hanteer de Vercise M8-adapter alleen met
instrumenten die bij de adapter geleverd
zijn. Andere instrumenten kunnen schade
toebrengen aan het hulpmiddel, bijv.
gebroken draden of verbindingen.

+ De stelschroef in de Vercise M8-adapter moet
worden teruggetrokken om het verlengstuk
van de lead in te kunnen brengen. Er is geen
stopfunctie die overmatig losdraaien van de
stelschroef en demontage van de adapter
voorkomt. Om schade aan de afsluitstrip te
voorkomen, mag u de stelschroef niet verder
terugtrekken dan nodig is om het verlengstuk
van de lead in te brengen.

+ Minimaliseer het aantal keer dat u de
momentsleutel in de Vercise M8-adapter
steekt om schade aan de plug van de
septumafsluiting te voorkomen.

Gebruiksaanwijzing

1. Explanteer de Medtronic Stimulator, waarbij
u de juiste Medtronic-productetiketten voor
explantatie-instructies raadpleegt.

2. Open de verpakking van de Vercise M8-
adapter voorzichtig en breng de inhoud van het
binnenste plateau over naar het steriele veld.

3. Zorg ervoor dat de Medtronic-leadverlengkabel
schoon en onbeschadigd is.

4. Draai de stelschroeven van alle adapters los:

steek de momentsleutel in het septum met de
stelschroef en draai de momentsleutel naar
links (Afbeelding 1).

Gebruiksaanwijzing bij Vercise M8-adapter
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Vercise™ M8-adapter

FE %Momentsleutel

L
Stelschroef /’ M8-adapter

Afbeelding 1: De stelschroefmontage in de
Vercise M8-adapter

. Zorg ervoor dat de stimulatie is uitgeschakeld
voordat u de Vercise M8-adapter aansluit.

6. Zorg ervoor dat het verlengstuk van de lead
schoon is voordat het in de Vercise M8-adapter
wordt gestoken.

7. Steek het proximale uiteinde van de Medtronic-
leadverlengkabel tot aan de eindstop van de
adapter in de Vercise M8-adapter. Gebruik
één Vercise M8-adapter voor elke Medtronic-
leadverlengkabel (Afbeelding 2).

DBS-stimulator van | |
Boston Scientific |+

Medtronic
Verlengstuk
I / M8-adapter
N =N -
Sl s [ /
\ s = Z

Afbeelding 2: Aansluiting van Vercise
M8-adapters op Medtronic-leadverlengkabels
en de DBS-stimulator van Boston Scientific
8. Controleer of het proximale uiteinde van de
Vercise M8-adapter schoon is. Steek daarna
het proximale uiteinde van de adapter in
de DBS-stimulator van Boston Scientific.
Raadpleeg de relevante gebruikshandleiding
voor uw DBS-systeem van Boston Scientific
voor meer informatie over het aansluiten
van de stimulator. U vindt de code in de
Referentiehandleiding.

Gebruiksaanwijzing bij Vercise M8-adapter
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9. Voer de implantatieprocedure voor de
permanente stimulator uit. Raadpleeg de
relevante gebruikshandleiding voor uw
DBS-systeem van Boston Scientific voor
meer informatie over het implanteren
van de stimulator. U vindt de code in de
Referentiehandleiding.

OPMERKING: Plaats het distale segment van

de Vercise M8-adapter niet tussen het proximale
uiteinde ervan en de DBS-stimulator van Boston
Scientific. Het plaatsen van bedrading tussen deze
twee hulpmiddelen kan resulteren in schade aan
de isolatie van de bedrading, wat leidt tot verlies
van stimulatie.

OPMERKING: Wikkel of rol de overtollige
verlengdraden of het distale segment van de
adapter niet rondom de omtrek of aan de voorkant
van de stimulator. Door de draden rondom de
stimulator te wikkelen, kunnen ze aan de voorkant
van de stimulator wegglijden. Het plaatsen van
draden aan de voorkant van de stimulator kan
leiden tot knikken in de verlengkabels of de
draden van de adapter, mogelijke interferentie
met telemetrie en/of het opnieuw opladen, en
schade tijdens toekomstige operaties wanneer de
stimulator vervangen moet worden.

10. Draai de stelschroef in de Vercise M8-adapter
vast totdat de momentsleutel klikt, wat aangeeft
dat de stelschroef goed is aangedraaid.

11. Breng een hechtmiddel voor medisch gebruik
(bijv. Dow Corning Silastic® Medical Adhesive
Silicone, Type-A Sterile, verkrijgbaar bij
Boston Scientific, onderdeelnr. SC 4320) aan
als afdekking en sluit de bovenkant van de
stelschroefpoort af (Afbeelding 3).

Hechtmiddel voor medisch
gebruik —

M8-adapter

|~
o

Afbeelding 3: Hechtmiddel voor medisch

gebruik dat de afsluitplug van het septum

bedekt.
NB: Beschadiging van de septumafsluiting
kan leiden tot onbedoelde stimulatie op de
implantatieplaats als het hechtmiddel voor medisch
gebruik niet wordt gebruikt zoals bedoeld.



12. Voor het programmeren van de leads
raadpleegt u het schema voor contactmapping
(Afbeelding 4) en de instructies in de
programmeerhandleiding bij uw DBS-systeem
van Boston Scientific.

1234 @ I 87654321

/
Lead van Medtronic | M8-adapter

Afbeelding 4: Contactmapping met de
Vercise M8-adapter

13. Vul voor het hulpmiddel het registratieformulier
in dat in de verpakking van de Vercise M8-
adapter was meegeleverd. Gebruik waar nodig
de identificatiestickers van het product.

Specificaties en technische
gegevens

Onderdeel Specificaties

Lengtes van adapter 15,55 cm

Diameter van adapter | 1,3 mm

Aantal 8

elektrodecontacten

Contactmateriaal Platina/iridium
Isolatiemateriaal Polyurethaan, silicone
Geleidermateriaal MP35N

Klantenservice - Buiten de VS

Kies uw locatie in de lijst met contactgegevens
aan het einde van dit document als u andere
vragen hebt of als u contact wilt opnemen met
Boston Scientific.

Gebruiksaanwijzing bij Vercise M8-adapter
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Vercise™ M8-adapter

Varumaérken

Alla varumérken tillhor respektive &gare.

Garantier

Boston Scientific Corporation forbehaller sig ratten att nér som helst och utan fdrvarning &ndra information
relaterad till dess produkter for att 6ka deras tillforlitlighet eller kapacitet.

lllustrationerna ar endast avsedda som exempel.

Produktens modellnummer

Modellnummer Beskrivning
DB-9218-15 Vercise M8-adapter, 15 ¢cm
DB-9218-55 Vercise M8-adapter, 55 cm

Ytterligare information

For information om indikationer, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder, komplikationer,
forvaring och hantering, sterilisering, markningssymboler, begransad garanti eller annan enhetsspecifik
information som inte ingar i denna handbok, se lamplig bruksanvisning for ditt DBS-system enligt vad som

star pa din DBS-referensguide.

Bruksanvisning for Vercise M8-adapter
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Avsedd anvéndning + Anvénd inte om etiketten saknar information
eller inte gar att Iasa.

+ Se till att inte boja, vrida eller pafresta
forlangningen eller adaptern; det kan géra
att ledningar eller anslutningar gar sonder.
Ledningar eller anslutningar som &r sénder
kan skapa en 6ppen, vilket resulterar

Vercise™ M8-adapter ar en 1 x 8 in-line-anslutning
som &r utformad for anslutning av specifika
Medtronic® elektrodférlangningar till Boston
Scientific DBS-systemstimulator, som del av en
djup hjarnstimulering.

EIektrodkompatibiIitet i komponenthaveri, utebliven stimulering och
potentiella kirurgiska ingrepp.
Boston Scientific Vercise M8-adapter &r kompatibel « Hantera inte Vercise M8-adaptern med ngra
med féljande Medtronic-glektrodforiangningar: instrument som inte medfdljde adaptern.
* Modell 3708640 férlangning Andra instrument kan orsaka skada pa
+ Modell 3708660 forlangning enheten, inklusive sondriga ledningar eller
« Modell 3708695 férlangning anslutningar.

(]

. e + Anslutningsskruven i Vercise M8-
Modell 3708540 ff)rléngn!ng adaptern maste dras tillbaka for att fora in
* Modell 3708560 foriéngning elektrodfdridngningen. Det finns ingen sparr

* Modell 3708595 férlangning som férhindrar att anslutningsskruven dras

. . . . tilbaka for langt och adaptern tas isér. For att
Forpackningens innehall undvika skada pa membrangenomféringen,
Steril dra inte tillbaka anslutningsskruven

mer an vad som behdvs for att fora in
elektrodférlangningen.

+ Minimera antalet ganger skiftnyckeln fors in i
Vercise M8-adaptern for att forhindra skada
pa tatningspluggen for septum.

* (1) Vercise M8-adapter
* (1) Momentnyckel
Icke-steril
* (1 set) klistermarken for produktidentifikation
* (1) Registreringsformular for enhet
Med A siljs separat. Bruksanvisning

Bruksanvisningen tillhandahalls separat. 1. Explantera Medtronic-stimulatorn, med

hanvisning till ratt Medtronic-produktmarkning

Forsiktighetsatgarder for explanteringsanvisningar.

+ Inspektera den sterila férpackningens 2. (")ppna Vercise M8-adapterpaketet och flytta
tillstand innan du dppnar forpackningen och over innehallet i innerbrickan till det sterila
anvander innehallet. Anvand inte innehallet féltet.
om forpackningen ar bruten eller trasig, 3. Se till att Medtronic-elektrodfériangningen ar
eller om kontamination misstanks p.g.a. ren och oskadad.

defekter i forpackningens sterila forsegling.
Produkten far inte ateranvéndas, rengéras
eller resteriliseras.

4. Dra ut anslutningsskruvarna i samtliga
adaptrar: for in momentnyckeln i septumet

som innehaller anslutningsskruven och vrid
* Anvand inte produkten efter utgéngsdatum momentnyckem moturs (F|gur 1)

pa etiketten.

Bruksanvisning for Vercise M8-adapter
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Vercise™ M8-adapter
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Figur 1: Anslutningsskruven i Vercise M8-adaptern

5. Setill att stimuleringen &r AV innan du ansluter
Vercise M8-adaptern.

6. Se till att elektrodférlangningen &r ren innan
den fors in i Vercise M8-adaptern.

7. Forin den framre &nden av Medltronic-
elektrodférlangningen i Vercise M8-adaptern
tills férlangningen nar ndstoppet pa adaptern;
anvand en Vercise M8-adapter for varje
Medtronic-elektrodforiangning (Figur 2).

Boston Scientific | a
DBS-stimulator = &

Medtronic-
forlangning

l\AB adapter

Figur 2: Anslutning av Vercise M8-adaptrar till
Medtronic elektrodféridngningar och Boston
Scientific DBS-stimulator.

8. Setill att den proximala anden av Vercise
M8-adaptern &r ren och for sedan in adapterns
proximala ande i Boston Scientific DBS-
stimulatorn. For ytterligare anvisningar om
hur du ansluter till stimulatorn, se lamplig
bruksanvisning for ditt Boston Scientific DBS-

system enligt vad som star pa din referensguide.

Bruksanvisning for Vercise M8-adapter
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9. Utfér den permanenta implanteringen
av stimulatorn. For anvisningar om hur
du implanterar stimulatorn, se I&mplig
bruksanvisning for ditt Boston Scientific DBS-
system enligt vad som star pa din referensguide.

OBSERVERA: Placera inte det distala segmentet
av Vercise M8-adaptern mellan den proximala
anden och Boston Scientific DBS-stimulatorn.
Placering av ledningar mellan dessa tva enheter
kan resultera i att isoleringen pa ledningen skadas
vilket leder till utebliven stimulering.
OBSERVERA: Linda inte in éverflddig
férldngningsledningar eller det distala
adaptersegmentet runt perimetern eller framfor
stimulatorn. Om de lindas runt stimulatorn kan det
orsaka att ledningar halkar ner framfér stimulatorn.
Om ledningar placeras framfér stimulatorn kan det
orsaka att férlangnings- och adapterledningarna
knickas, att telemetrin stérs och/eller laddas

om och att skada uppstar vid framtida
stimulatorerséttningskirurgi.

10. Dra &t anslutningsskruven i Vercise M8-
adaptern tills skiftnyckeln klickar, vilket visar att
anslutningsskruven sitter fast ordentligt.

11. Applicera ett medicinskt lim (t.ex Dow Corning
Silastic® Medical Adhesive Silicone, Type-A
Sterile, tillgangligt fran Boston Scientific, art.
nr. SC 4320) for att beldgga och forsegla dvre
delen av anslutningsskruvporten (Figur 3).

Medicinskt lim

M8-adapter

Figur 3: Medicinskt lim técker tatningspluggen fér
septum.
OBSERVERA: Skada pa tétningspluggen kan leda
till o6nskad stimulering vid implanteringsstéllet om
det medicinska limmet inte anvands pa rétt sétt.



12. Om du vill programmera elektroderna, se
polkartliaggningsdiagrammet (Figur 4) och
anvisningarna i programmeringshandboken
som tillhandahalls for ditt Boston Scientific
DBS-system.

1234 @ I 87654321
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Figur 4: Polkartldggning med Vercise M8-adaptern

13. Fyll i det registreringsformulér for enheten
som ingar i Vercise M8 adapterférpackningen.
Anvand produktidentifieringsklistermarkena, om
det behdvs.

Specifikationer och tekniska data

Artikel Specifikation
Adapterlangder 15,55 cm
Adapterdiameter 1,3mm

Antal 8
anslutningskontakter

Polmaterial Platina/iridium
Isoleringsmaterial Polyuretan, silikon
Ledarmaterial MP35N

Kundtjanst - Utanfor USA

Om du har andra fragor eller behéver kontakta
Boston Scientific, valj du din plats i kontaktlistan
i slutet av detta dokument.

Bruksanvisning for Vercise M8-adapter
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Vercise™ M8 -sovitin

Tavaramerkit
Kaikki tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Takuut

Boston Scientific Corporation pidattaa oikeuden muuttaa tuotteitaan koskevia tietoja ilman
ennakkoilmoitusta parantaakseen niiden luotettavuutta tai kaytettavyytta.

Kuvat esitetdan vain tiedotustarkoituksessa.

Tuotemallinumerot

Mallinumerot Kuvaus

DB-9218-15 Vercise M8 -sovitin, 15 ¢cm

DB-9218-55 Vercise M8 -sovitin, 55 cm
Lisatietoja

Katso kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet, haittavaikutukset, sailytys ja kasittely, sterilointi,
- merkintasymbolit, rajoitettu takuu tai muut laitekohtaiset tiedot, jotka eivéat sisélly tahan oppaaseen, DBS-
jarjestelman Viiteoppaassa mainitusta vastaavasta kayttoohjeesta.

Vercise M8 -sovittimen kayttdohje
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Kayttotarkoitus

Vercise™ M8 -sovitin on 1 x 8 jatkoliitin, joka

on suunniteltu liittdmaan tiettyja Medtronic®-
jatkojohtimia Boston Scientific DBS -stimulaattoriin
osana aivojen syvastimulaatiomenettelya.

Johtimien yhteensopivuus

Boston Scientific Vercise M8 -sovitin on
yhteensopiva seuraavien Medtronic-jatkojohtimien
kanssa:

+ Malli 3708640 Extension

+ Malli 3708660 Extension

+ Malli 3708695 Extension

+ Malli 3708540 Extension

+ Malli 3708560 Extension

+ Malli 3708595 Extension

Pakkauksen sisalto
Steriili
+ (1) Vercise M8 -sovitin
* (1) Momenttiavain
Ei-steriili
* (1 sarja) Tuotetunnistetarrat
+ (1) Laitteen rekisterdintilomake
Med A myydaan erikseen.
Kéyttdohje (DFU) toimitetaan erikseen.

Huomautukset

+ Tarkista steriilipakkauksen kunto ennen
pakkauksen avaamista ja sen sisallon
kayttamista. A4 kayta pakkauksen sisaltoa,
jos pakkaus on rikki tai repeytynyt tai jos
sen steriiliyden epaillaan vaarantuneen
steriilipakkauksen vioittuneen sinetin takia.
Ala kayta, kasittele tai steriloi uudelleen.

« Ala kayta tuotetta sen viimeisen kayttdpaivan
jalkeen.

+ Eisaa kayttaa, jos etiketit ovat puutteellisia
tai lukukelvottomia.

+ Al taivuta, taita tai venyta jatkojohdinta tai
sovitinta, sill4 se voi rikkoa sen johtimet tai
litdnnat. Rikkoutuneet johtimet tai litdnnat
voivat muodostaa avoimen piirin, mista
seuraa komponenttien vikaantumista,
stimulaation menetysta ja mahdollinen
kirurginen interventio.

+ Vercise M8 -sovitinta ei saa késitella
instrumenteilla, joita ei toimitettu sovittimen
mukana. Muut instrumentit voivat aiheuttaa
laitteeseen vaurioita, kuten katkenneita
johtimia tai liitantoja.

+ Vercise M8 -sovittimen kiinnitysruuvi
taytyy vetad sisaan jatkojohtimen
asettamista varten. Kiinnitysruuvin liiallista
sisaanvetamistd ja sovittimen purkamista
estavaa pysaytysominaisuutta ei ole.

Jotta tiiviste ei vahingoittuisi, ala veda
kiinnitysruuvikokoonpanoa sisddn enemmén
kuin on tarpeen jatkojohtimen asettamista
varten.

+ Minimoi momenttiavaimen asetuskerrat
Vercise M8 -sovittimeen, jotta septumin
tiivistetulppa ei vaurioidu.

Kayttoohje

1. Eksplantoi Medtronic-stimulaattori katsomalla
eksplantointiohjeita asianmukaisen Medtronic-
tuotteen merkinndista.

2. Avaa Vercise M8 -sovitinpakkaus varovasti

ja siirra sisemman alustan sisalto steriiliin
kenttaan.

3. Varmista, ettd Medtronic-jatkojohdin on puhdas

ja vaurioitumaton.

4. Vedé kaikkien sovittimien Kiinnitysruuvit siséan:

Aseta momenttiavain kiinnitysruuvin siséltavaan
septumiin ja kadnna momenttiavainta
vastapaivaan (Kuva 1).

Vercise M8 -sovittimen kayttdohje
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Vercise™ M8 -sovitin

Septumi Y@\

Ka} \ Momenttiavain

L
Kiinnitysruuvi =" M8-sovitin

Kuva 1: Vercise M8 -sovittimen
Kiinnitysruuvikokoonpano

5. Varmista ennen Vercise M8 -sovittimeen
littdmista, etté stimulaatio on pois paalta.

6. Varmista, etta jatkojohdin on puhdas ennen sen
asettamista Vercise M8 -sovittimeen.

7. Aseta Medtronic-jatkojohtimen proksimaalip&a
Vercise M8 -sovittimeen, kunnes jatkojohdin
saavuttaa sovittimen paatepysayttimen. Kayta
yhté Vercise M8 -sovitinta jokaista Medtronic-
jatkojohdinta varten (Kuva 2).

Boston Scientific | a
DBS -stimulaattori | £

Medtronic-
jatkojohdin
I M8-sovitin
N =N .
VO ] Yy /J
s = Z

Kuva 2: Vercise M8 -sovittimien liittdminen
Medtronic-jatkojohtimiin ja Boston Scientific DBS
-stimulaattoriin..

8. Varmista, ettd Vercise M8 -sovittimen
proksimaalipaa on puhdas, ja aseta sitten
sovittimen proksimaalip4& Boston Scientific
DBS -stimulaattoriin. Lisétietoja liittdmisestad
stimulaattoriin on Boston Scientific DBS
-jérjestelmén Viiteoppaassa mainitussa
vastaavassa kayttoohjeessa..

Vercise M8 -sovittimen kayttdohje
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9. Suorita stimulaattorin pysyva
implantointimenettely. Lisétietoja stimulaattorin
implantoimisesta on Boston Scientific DBS
-jérjestelman Viiteoppaassa mainitussa
vastaavassa kayttoohjeessa.

HUOMAUTUS: Al sijoita Vercise M8 -sovittimen
distaalista osaa sen proksimaalipdén ja Boston
Scientific DBS -stimulaattorin véliin. Jos néiden
kahden laitteen véliin asetetaan johtimia, niiden
eristys voi vahingoittua ja aiheuttaa stimulaation
menettdmisen.

HUOMAUTUS: Alé kiedo tai kelaa ylimaéréista
jatkojohdinta tai sovittimen distaalista osaa
stimulaattorin ympérille tai eteen. Kietominen
stimulaattorin ympérille voi saada johtimet
luiskahtamaan stimulaattorin eteen. Johtimien
asettaminen stimulaattorin eteen voi aiheuttaa
jatko- ja sovittimen johtimien joutumisen mutkalle,
telemetria- ja/tai lataustoimenpiteen mahdollisia
héiriéita ja vaurioita my6hemmén stimulaattorin
vaihtoleikkauksen aikana.

10. Kirista Vercise M8 -sovittimen kiinnitysruuvia,
kunnes momenttiavain napsahtaa, mika
iimaisee, etta kiinnitysruuvi on taysin
kiinnittynyt.

11. Kayta ladketieteellista limaa (esim. Dow
Corning Silastic® Medical Adhesive Silicone,
Type-A Sterile, saatavana Boston Scientificilta,
osanro SC 4320) kiinnitysruuvin portin
peittdmiseen ja tiivistamiseen (Kuva 3).

Laaketieteellinen lima

Kuva 3: Laéketieteellinen liima peittéd septumin
tiivistetulpan.
HUOMAUTUS: Septumin tiivisteen vaurioituminen
voi johtaa tarkoituksettomaan stimulaatioon
implantointikohdassa, jos laéketieteellisté limaa ei
kéytetd tarkoituksen mukaan.



12. Tietoja johtimien ohjelmoinnista on
Boston Scientific DBS -jarjestelméan
ohjelmointikasikirjan koskettimien
yhdistdmiskaaviossa (Kuva 4).

1234 @ I 87654321
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Kuva 4: Koskettimien yhdistdminen Vercise M8
-sovittimen kanssa

13. Tayta Vercise M8 -sovitinpakkauksessa
oleva laitteen rekisterdintilomake. Kéyta
tuotetunnistetarroja tarpeen mukaan.

Tekniset tiedot
Osa Tekniset tiedot
Sovittimien pituudet 15,55¢cm
Sovittimen halkaisija 1,3 mm
Elektrodikoskettimien 8
lukumaéara
Kosketinmateriaali Platina/iridium
Eristemateriaali Polyuretaani, silikoni
Johdinmateriaali MP35N

Asiakaspalvelu Yhdysvaltain
ulkopuolella

Jos sinulla on muuta kysyttavaa tai sinun on
otettava yhteyttd Boston Scientificiin, valitse
sijaintisi taman asiakirjan lopussa olevasta
yhteystietoluettelosta.

Vercise M8 -sovittimen kayttdohje
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Vercise™ M8-adapter

Varemerker
Alle varemerker tilhgrer de respektive eierne.

Garantier

Boston Scientific Corporation forbeholder seg retten til & endre, uten forvarsel, informasjon om sine
produkter for a gke deres palitelighet eller driftskapasitet.

Tegninger er bare til illustrasjonsformal.

Modellenes produktnumre

Modellnumre Beskrivelse
DB-9218-15 Vercise M8-adapter, 15 ¢cm
DB-9218-55 Vercise M8-adapter, 55 cm

Tilleggsinformasjon

Se den aktuelle bruksanvisningen til DBS-systemet som star oppfert i DBS-handboken for & finne
bruksindikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler, bivirkninger, oppbevaring og handtering,
sterilisering, etikettsymboler, begrenset garanti eller andre enhetsspesifikke informajson som ikke er
inkludert i denne handboken.

Bruksanvisning for Vercise M8-adapteren
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Beregnet bruk

Vercise™ M8-adapteren er en 1 x 8 rekkekontakt
som er utformet til & koble bestemte Medtronic®-
elektrodeforlengelser til Boston Scientific
DBS-systemstimulatoren som en del av en
dyphjerne-stimuleringsprosedyre.

Elektrodekompatibilitet

Boston Scientific Vercise M8-adapteren
er kompatibel med folgende
Medtronic-elektrodeforlengelser:

+ Modell 3708640 forlengelse
+ Modell 3708660 forlengelse
+ Modell 3708695 forlengelse
+ Modell 3708540 forlengelse
+ Modell 3708560 forlengelse
+ Modell 3708595 forlengelse

Pakkeinnhold

Sterilt
(1) Vercise M8-adapter

* (1) Stillbar momentnakkel

Ikke-sterilt
* (1 sett) Produkt-ID-merker

+ (1) Skjema til registrering av enheten
Med A selges separat
Bruksanvisningen leveres separat.

Forsiktig

+ Inspiser tilstanden til den sterile pakningen
far pakningen apnes og innholdet brukes.
Innholdet ma ikke brukes dersom pakken
er skadet eller opprevet, eller dersom det
er mistanke om kontaminering pa grunn
av defekt forsegling av pakken. Skal ikke
brukes flere ganger, eller prosesseres eller
steriliseres pa nytt.

+ Produktet ma ikke brukes hvis utigpsdatoen
pa emballasjen er utlgpt.

+ Ma ikke brukes hvis merkingen er ufullstendig

eller uleselig.

Ikke bay, krall eller strekk forlengelsen eller
adapteren. Dette kan fare til at ledninger eller
koblinger knekkes. Knekte ledninger eller
koblinger kan fare til en pen krets som farer
til at komponenten svikter, at stimuleringen
gar tapt og mulig kirurgisk inngrep.

Ikke handter Vercise M8-adapteren

med instrumenter som ikke leveres med
adapteren. Andre instrumenter kan forarsake
skade pa enheten, inkludert brudd pa
ledninger eller koblinger.

Settslkruen pa Vercise M8-adapteren

ma trekkes tilbake for & sette inn
elektrodeforlengeren. Det finnes ikke noen
stoppefunksjon for & hindre at settskruen
skrues inne for mye og demontering av
adapteren. Ikke trekk settskruen tilbake
mer enn ngdvendig for a unnga skade pa
ringpakningen nér elektrodeforlengeren
settes inn.

Minimer antall ganger en momentngkkel
settes inn i Vercise M8-adapteren for & hindre
skade pa septumforseglingspluggen.

Bruksanvisning

1.

Eksplanter Medtronic-stimulatoren, se den
aktuelle Medtronic-produktmerkingen for &
finne instruksjoner om eksplantering.

Vercise M8-adapteremballasjen apnes forsiktig
og inneholdet i det indre brettet overfares til et
sterilt felt.

Kontroller at Medtronic-elektrodeforlengelsen er
ren og ikke skadet.

Skru settskruene inn i alle adapterne: Sett
momentngkkelen inn i septum som inneholder
settskruen, og vri momentngkkelen mot uret.
(Figur 1).

Bruksanvisning for Vercise M8-adapteren
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Vercise™ M8-adapter

Momentngkkel

¥

e

Settskrue M8-adapter

Figur 1: Settskruedelen i Vercise M8-adapteren

5. Kontroller at stimuleringen er AV fer den kobles
il Vercise M8-adapteren.

6. Kontroller at elektrodeforlengeren er ren far
den settes inn i Vercise M8-adapteren.

7. Sett den proksimale enden av Medtronic-
elektrodeforlengelsen inn i Vercise M8-
adapteren helt til elektrodeforlengeren
nar endestoppen pa adapteren. Bruk én
Vercise M8-adapter for hver Medtronic-
elektrodeforlengelse (Figur 2).

Boston Scientific | a
DBS-stimulator = &

Medtronic-
forlenger

‘M8-adapter

Figur 2: Kobling av Vercise M8-adaptere il
Medtronic-elektrodeforlengelser og Boston Scientific
DBS-stimulator.

8. Kontroller at den proksimale enden av Vercise
M8-adapteren er ren. Sett deretter den
proksimale enden av adapteren inn i Boston
Scientific DBS-adapteren. Se den aktuelle
bruksanvisningen til Boston Scientific DBS-
systemet som star oppfert i handboken for &
finne ytterligere instruksjoner om & koble il
stimulatoren.

Bruksanvisning for Vercise M8-adapteren
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. Utfar prosedyren ved permanent

stimulatorimplantering. Se den aktuelle
bruksanvisningen til Boston Scientific DBS-
systemet som star oppfert i handboken for &
finne instruksjoner om & implantere stimulatoren.

MERK: Ikke plasser det distale segmentet av
Vercise M8-adapteren mellom den proksimale
enden og Boston Scientific DBS-stimulatoren.
Plassering av ledningene mellom de to enhetene
kan fare til skade pa ledningsisolasjonen som igjen
farer til tap av stimulering.

MERK: Ikke brett eller kveil ekstra ledning eller det
distale adaptersegmentet rundt omkretsen eller
foran stimulatoren. Hvis ledningen legges rundt
stimulatoren kan det fare til at ledningene sklir
foran stimulatoren. Plassering av ledninger foran
stimulatoren kan fgre til knekk pa forlengeren og pa
adapterledningene og muligens forstyrre telemetri
og/eller ladeoperasjonen, og fare til sakde under
fremtidig kirugi med utskifting av stimulator.

10. Stram til settskruen i Vercise M8-adapteren

til momentngkkelen klikker, som indikerer at
settskruen sitter pa plass.

11. Pafer et medisinsk klebemiddel (f.eks. Dow

Corning Silastic® Medical Adhesive Silicone,
Type-A Sterile, som finnes hos Boston
Scientific, delenummer SC 4320) for & dekke
og forsegle toppen av settskruporten (Figur 3).

Medisinsk klebemiddel

M8-adapter

-

Figur 3: Medisinsk lim som dekker
septumforseglingspluggen.
MERK: Skade péa septumforseglingen kan fare til
utilsiktet stimulering pa implanteringsstedet dersom
det medisinske klebemidlet ikke brukes som tiltenkt.



12. Se kontakt-kartleggingsdiagrammet (Figur 4)
og instruksjonene i programmeringshandboken
til Boston Scientific DBS-systemet for &
programmere elektrodene.

1234 @ I 87654321
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Figur 4: Kontaktkartlegging av Vercise M8-adapteren

13. Fyll ut registreringen av enheten som fulgte
med pakken med Vercise M8-adapteren.
Bruk produkt-ID-klebeetikettene nar dette er
ngdvendig.

Spesifikasjon og tekniske data

Del Spesifikasjon
Adapterlengder 15,55¢cm
Adapterdiameter 1,3mm

Antall elektrodekontakter | 8

Kontaktmateriale Platinafiridium

Isoleringsmateriale Polyuretan, silikon

Strgmfgrende materiale MP35N

Kundeservice - Utenfor USA

Dersom du har andre sparsmal eller behov for
a kontakte Boston Scientific, se listen nederst
i dokumentet for a finne ditt sted.

Bruksanvisning for Vercise M8-adapteren
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Vercise™ M8-adapter

Varemarker
Alle varemeerker tilhgrer de respektive ejere.

Garantier

Boston Scientific Corporation forbeholder sig retten til at &endre oplysninger vedrgrende produkterne uden
forudgaende varsel mhp. at forbedre deres driftssikkerhed eller driftskapacitet.

Tegningerne er kun til illustrationsformal.

Produktmodelnumre

Modelnumre Beskrivelse
DB-9218-15 Vercise M8-adapter, 15 ¢cm
DB-9218-55 Vercise M8-adapter, 55 cm

Yderligere information

Se den relevante Brugsanvisning (DFU) til dit DBS-system, som angivet i din DBS-referencevejledning for
kontraindikationer, advarsler, forsigtighedsregler, bivirkninger, opbevaring og handtering, sterilisation og
begreenset garanti eller anden enhedsspecifik information, som ikke findes i denne handbog.
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Beregnet anvendelse

Vercise™ M8-adapteren er en 1 x 8 in-line-
konnektor, der er designet il at tilslutte specifikke
Medtronic®-elektrodeforleengere til Boston
Scientific DBS-systemets stimulator som del af en
dyb hjernestimuleringsprocedure.

Elektrodekompatibilitet

Boston Scientific Vercise M8-adapteren
er kompatibel med de fglgende
Medtronic-elektrodeforlaengere:

+ Model 3708640 forlaenger
+ Model 3708660 forlaenger
+ Model 3708695 forlaenger
+ Model 3708540 forlaenger
+ Model 3708560 forlaenger
+ Model 3708595 forlaenger

Pakkens indhold

Steril
(1) Vercise M8-adapter
* (1) Momentskruenggle
Ikke-steril
* (1 seet) Produktidentifikationsmeerkater
+ (1) Apparatregistreringsformular
Med A selges separat.

Brugsanvisningen (DFU) leveres separat.

Forholdsregler

+ Kontrollér den sterile emballages tilstand,
inden du abner pakken og bruger indholdet.
Anvend ikke indholdet, hvis pakken er
gdelagt eller iturevet, eller hvis der er
mistanke om kontamination pga. en defekt
steril pakkeforsegling. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres.

+ Brug ikke produktet, hvis udlgbsdatoen pa
etiketten er overskredet.

+ Ma ikke bruges, hvis produktetiketten er
ufuldsteendig eller uleeselig.

+ Bgj, kink eller straek ikke forlaengeren eller
adapteren. Det kan gdeleegge ledningerne
eller tilslutningerne. Beskadigede ledninger
eller tilslutninger kan skabe et abent
kredslgb og resultere i en komponentfejl,
stimuleringssvigt og potentielt kirurgisk
indgreb.

* Brug ikke Vercise M8-adapter sammen
med instrumenter, der ikke er leveret med
adapteren. Andre instrumenter kan beskadige
enheden og gdeleegge ledninger eller
tilslutninger.

+ Stilleskruen i Vercise M8-adapteren
skal traekkes tilbage for at indfare
elektrodeforlaengeren. Der er ingen
stopfunktion til at forhindre overdreven
tilbagetraekning af stilleskruen og
demontering af adapteren. For at undga
at beskadige grommetringen ma du
ikke tilbagetraekke stilleskruens samling
mere end ngdvendigt for at indfare
elektrodeforlaengeren.

+ Minimér antallet af indfaringer af
momentngglen i Vercise M8-adapteren for at
undga skade pa septumforseglingsproppen.

Brugsanvisning

1,

Eksplantér Medtronic-stimulatoren ved at folge
den relevante Medtronic-produktmaerkning for
eksplantationsinstruktioner.

2. Abn forsigtigt Vercise M8-adapterens

emballage, og overfer den indvendige bakkes
indhold til det sterile felt.

Serg for, at Medtronic-elektrodeforlaengeren er
ren og ikke er beskadiget.

Treek alle stilleskruerne tilbage i alle adaptere:
Indfgr momentngglen i septum, som indeholder
stilleskruen, og drej momentngglen modsat uret
(Figur 1).

Vercise M8-adapter Brugsanvisning
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Vercise™ M8-adapter

FE %\Momentnagle

L
Stilleskrue /’ M8-adapter

Figur 1: Stilleskruesamlingen i Vercise M8-adapteren

5. Serg for, at stimuleringen er slukket, inden du
tilslutter til Vercise M8-adapteren.

6. Searg for, at elektrodeforleengeren er ren, inden
du indfgrer den i Vercise M8-adapteren.

7. Indfgr Medtronic elektrodeforlaengerens
proksimale ende i Vercise M8-adapteren, indtil
forleengeren nar adapterens endestop. Brug
én Vercise M8-adapter for hver Medtronic-
elektrodeforleenger (Figur 2).

Boston Scientific | a
DBS-stimulator |+ &

Medtronic-
forleenger

MS—adapter

Figur 2: Tilslutning af Vercise M8-adaptere til
Medftronic-elektrodeforlaengere og Boston Scientific
DBS-stimulator.

8. Serg for, at Vercise M8-adapterens proksimale
ende er ren, og indfer derefter adapterens
proksimale ende i Boston Scientific DBS-
stimulatoren. Se den relevante brugsanvisning
(DFU) til dit Boston Scientific DBS-system,
som anfert i din referencevejledning for
yderligere instruktioner til, hvordan du tilslutter
til stimulatoren.

Vercise M8-adapter Brugsanvisning
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9. Udfer den permanente
stimulatorimplantationsprocedure. Se den
relevante brugsanvisning (DFU) til dit Boston
Scientific DBS-system, som anfert i din
referencevejledning for yderligere instruktioner
til, hvordan du implanterer stimulatoren.

BEMZAERK: Placér ikke Vercise M8-adapterens
distale segment mellem dens proksimale ende og
Boston Scientific DBS-stimulatoren. Placering af
ledninger mellem disse to enheder kan resultere

i beskadigelse af ledningsisoleringen og fare til
stimuleringssvigt.

BEMAERK: Vikl eller oprul ikke de overskydende
forleengerledninger eller adapterens distale
segment rundt om stimulatorens perimeter eller
forside. Opvikling omkring stimulatoren kan fa
ledningerne til at glide ud foran stimulatoren.
Placering af ledninger foran stimulatoren kan
fordrsage, at forlaengerens og adapterens ledninger
kinker, forarsage potentiel interferens med telemetri
og/eller genopladning og skade ved fremtidig
kirurgisk udskiftning af stimulatoren.

10. Speend stilleskruen i Vercise M8-adapteren,
til momentnaglen klikker, hvilket indikerer, at
stilleskruen sidder helt fast.

11. Anvend et medicinsk klzebemiddel
(f.eks. medicinsk Dow Corning Silastic®-
klaebesilikone, type A Sterile, som kan fas
hos Boston Scientific, varenr. SC-4320) il at
overtraekke og forsegle toppen af stilleskruens
port (Figur 3).

Medicinsk kleebemiddel

M8-adapter

-

Figur 3: Medicinsk klaebemiddel til deekning af
septumforseglingsproppen.
BEMAERK: Skade pa septumforseglingen kan fare til
utilsigtet stimulering ved implantationsstedet, hvis det
medicinske klsebemiddel ikke anvendes som tilsigtet.



12. Til programmering af elektroder skal du se
kontaktelementkortleegningsdiagrammet
(Figur 4) og instruktionerne i
Programmeringshandbogen, som leveres

sammen med dit Boston Scientific DBS-system.

1234 @ I 87654321

Medtronic-elektrode | |

7
M8-adapter

Figur 4: Kortleegning af kontaktelement med

Vercise M8-adapteren

13. Udfyld apparatregistreringsformularen, som er
inkluderet i Vercise M8-adapterens emballage.
Brug produktidentifikationsmeerkaterne, hvor

det er pakreevet.

Specifikation og tekniske data
Del Specifikation
Adapterleengder 15,55¢cm
Adapterdiameter 1,3 mm
Antal kontaktelementer til | 8
elektrode
Kontaktelementmateriale | Platin/iridium
Isoleringsmateriale Polyurethan, silikone
Ledermateriale MP35N

Kundeservice - Uden for USA

Hvis du har eventuelle andre spargsmal eller har
behov for at kontakte Boston Scientific, skal du
veelge din lokalitet fra kontaktlisten til slut i dette

dokument.

Vercise M8-adapter Brugsanvisning
990903595-06 39 of 84




Adaptador Vercise™ M8

Marcas comerciais
Todas as marcas comerciais pertencem aos respectivos proprietarios.

Garantias

ABoston Scientific Corporation reserva-se no direito de modificar, sem aviso prévio, as informagdes
relacionadas com os seus produtos de forma a melhorar a respectiva fiabilidade e capacidade de
funcionamento.

Os desenhos sdo meramente ilustrativos.

Referéncias dos produtos

Numeros do modelo Descrigao
DB-9218-15 Adaptador Vercise M8, 15 cm
DB-9218-55 Adaptador M8 Vercise, 55 cm

Informagdes adicionais

Para obter as indicagdes de utilizagao, contra-indicagdes, adverténcias, precaugdes, eventos adversos,
armazenamento e manuseamento, esterilizagao, simbolos das etiquetas, garantia limitada ou outras
informagdes especificas do dispositivo ndo incluidas neste manual, consulte as DFU apropriadas para
o Sistema DBS conforme listado no Manual de Referéncia do DBS.

Instrucdes de Utilizacdo do Adaptador Vercise M8
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Utilizagao prevista

O Adaptador Vercise™ M8 é um conector em
linha 1x8 que foi concebido para ligar extensdes
de eléctrodo Medtronic® especificas ao

Estimulador do sistema DBS da Boston Scientific,

como parte de um procedimento de estimulacéo
do cérebro profundo.

Compatibilidade dos eléctrodos

O Adaptador Vercise M8 da Boston Scientific
€ compativel com as seguintes extensdes de
eléctrodo Medtronic:

+ Modelo extensao 3708640
+ Modelo extensao 3708660
+ Modelo extensdo 3708695
+ Modelo extensao 3708540
+ Modelo extensao 3708560
+ Modelo extensdo 3708595

Conteudo da embalagem

Esterilizado
+ (1) Adaptador Vercise M8

+ (1) Chave dinamométrica

Néo esterilizado
+ (1 conjunto) Autocolantes de identificagdo
do produto

* (1) Formulario de registo do dispositivo
O Med A é vendido separadamente.

As Instrugdes de Utilizagéo (DFU) séo fornecidas

separadamente.

Cuidados

+ Inspeccione o estado da embalagem
esterilizada antes de a abrir e utilizar

o respectivo contetdo. Nao utilize o contetido
se a embalagem estiver partida ou rasgada,
ou se existirem suspeitas de contaminacéo
devido a um selo de embalagem esterilizada
danificado. N&o reutilize, reprocesse nem
reesterilize.

+ Néo utilize se o produto tiver ultrapassado
0 prazo de validade indicado na etiqueta.

N&o utilize se a etiquetagem estiver
incompleta ou ilegivel.

Né&o dobre nem exerca tensao na extensao
ou adaptador. Se o fizer, pode quebrar os fios
ou as ligagdes. As ligacdes ou fios partidos
podem criar um circuito aberto, resultando
em falha do componente, perda de
estimulagéo e potencial intervengéo cirurgica.
N&o manuseie o Adaptador Vercise M8 com
instrumentos que néo tenham sido fornecidos
com o adaptador. Outros instrumentos
podem causar danos no dispositivo, incluindo
ligagdes ou fios partidos.

O parafuso de ajuste no Adaptador M8
Vercise deve ser retraido para inserir a
extensdo de eléctrodo. N&o existe qualquer
funcionalidade de batente para prevenir a
retracgédo excessiva do parafuso de ajuste

e desmontagem do adaptador. Para evitar
danos no ilh6 de selagem, nao retraia o
conjunto do parafuso de ajuste mais do

que é necessario para inserir a extenséo

de eléctrodo.

Minimize o nimero de insergdes da chave
dinamométrica no Adaptador M8 Vercise
para evitar danos no vedante para encaixe
do septo.

Instrugdes de utilizagdo

1.

Remova o estimulador Medtronic, consultando
a etiquetagem apropriada do produto Medtronic
para obter as instrugdes de explante.

Abra cuidadosamente a embalagem do
Adaptador Vercise M8 e transfira o contetido
da bandeja interior para o campo esterilizado.

Certifique-se de que a extensao de eléctrodo
Medtronic esté limpa e que ndo se encontra
danificada.

Retraia os parafusos de ajuste em todos os
adaptadores: Insira a chave dinamométrica no
septo que contém o parafuso de ajuste e rode
a chave no sentido anti-horario (Figura 1).

Instrucdes de Utilizagcdo do Adaptador Vercise M8
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Adaptador Vercise™ M8

Figura 1: O conjunto do parafuso de ajuste no
Adaptador Vercise M8
5. Certifique-se de que a estimulagéo esta
DESLIGADA antes da ligagéo ao Adaptador
Vercise M8.

6. Certifique-se de que a extenséo do eléctrodo
esta limpa antes de inseri-la no Adaptador M8
Vercise.

7. Insira a extremidade proximal da extenséo de
eléctrodo Medtronic no Adaptador Vercise M8
até a extensao atingir o batente da extremidade
do adaptador. Utilize um Adaptador M8 Vercise
para cada extensado de eléctrodo Medtronic
(Figura 2).

Estimulador DBS do | a
Boston Scientific |+

Extensao
Medtronic

Figura 2: Ligagéo dos Adaptadores Vercise
M8 as extensdes de eléctrodo Medtronic e
Estimulador DBS da Boston Scientific.

8. Certifique-se de que a extremidade proximal
do Adaptador M8 Vercise esta limpa e, em
seguida, insira-a no estimulador DBS da
Boston Scientific. Para obter mais informagdes
sobre a ligagao ao estimulador, consulte as
DFU apropriadas para o sistema DBS da
Boston Scientific conforme listado no Manual
de Referéncia.

Instrucdes de Utilizacdo do Adaptador Vercise M8
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9. Efectue o procedimento de implantagdo
permanente do estimulador. Para obter
mais informagdes sobre a implantagéo do
estimulador, consulte as DFU apropriadas para
o sistema DBS da Boston Scientific conforme
listado no Manual de Referéncia.

NOTA: Néo coloque o segmento distal do
Adaptador M8 Vercise entre a extremidade
proximal e o Estimulador DBS da Boston Scientific.
A colocagéo de fios entre estes dois dispositivos
pode resultar em danos no isolamento dos fios,
causando perda de estimulagéo.

NOTA: Néo enrole os cabos da extenséo ou

do segmento do adaptador distal em redor

do perimetro ou na frente do estimulador. O
enrolamento a volta do estimulador pode fazer com
que os fios deslizem na frente do estimulador. A
colocagéo de fios na frente do estimulador pode
causar dobras na extenséo e fios do adaptador,
potencial interferéncia com a telemetria e/ou
operagéo de recarga, e danos durante uma cirurgia
futura de substituigdo do estimulador.

10. Aperte o parafuso de ajuste no Adaptador
M8 Vercise até a chave dinamométrica clicar,
indicando que o parafuso de ajuste esta
totalmente fixo.

11. Aplique um adesivo médico (por exemplo,
Dow Corning Silastic® Medical Adhesive
Silicone, Type-A Sterile, disponivel na Boston
Scientific, ref. SC 4320) para tapar e vedar a
parte superior da porta do parafuso de ajuste
(Figura 3).

Adesivo médico

Adaptador M8

Figura 3: Adesivo médico cobrindo o vedante

para encaixe do septo.
NOTA: dano na vedagdo do septo pode resultar na
estimulagéo inadvertida no local da implantagéo se
0 adesivo médico néo for utilizado como previsto.



12. Para programar eléctrodos, consulte o
diagrama de mapeamento de contactos
(Figura 4) e as instruces fornecidas no
manual de programag&o para o seu sistema
DBS da Boston Scientific.

87654321

1234 ﬁ

/
Eléctrodo Medtronic Adaptador M8

Figura 4: Mapeamento de contactos com
0 Adaptador Vercise M8

13. Complete o formulario de rastreio do dispositivo
incluido na embalagem do Adaptador
M8 Vercise. Utilize os auto-colantes de
identificagéo do produto onde for necessario.

Especificacao e dados técnicos

Peca Especificagdo
Comprimentos do 15,55 cm
adaptador

Diametro do adaptador | 1,3 mm

Numero de contactos | 8

do eléctrodo

Material de contacto Platina/Iridio
Material isolante Poliuretano, silicone
Material do eléctrodo | MP35N

Servico de Assisténcia ao Cliente -
fora dos EUA
Se tiver alguma dlvida ou se necessitar de entrar

em contacto com a Boston Scientific, escolha
a sua localidade na lista de contactos no fim deste

documento.

Instrucdes de Utilizagcdo do Adaptador Vercise M8
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Adaptador M8 Vercise™

Marcas comerciais
Todas as marcas comerciais pertencem aos respectivos proprietarios.

Garantias

ABoston Scientific Corporation reserva-se o direito de modificar, sem aviso prévio, as informacées
referentes a seus produtos para melhorar sua confiabilidade ou capacidade operacional.

Os desenhos s@o somente para fins de ilustragao.

Numeros de modelo do produto

Numeros de modelo Descrigao
DB-9218-15 Adaptador M8 Vercise, 15 cm
DB-9218-55 Adaptador M8 Vercise, 55 cm

Informagoes adicionais

Para obter as indicagdes de uso, contraindicagdes, adverténcias, precaucdes, eventos adversos,
armazenamento e manuseio, esterilizagdo, simbolos de rotulagem, garantia limitada ou outras
informagdes especificas sobre o dispositivo ndo incluidas neste manual, consulte as Instrugdes de uso
apropriadas para o seu sistema DBS, conforme listado no seu Guia de referéncia DBS.

Instrucdes de uso do Adaptador M8 Vercise
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Uso previsto

O Adaptador M8 Vercise™ é um conector em linha
1x8 projetado para conectar extensdes do eletrodo
especificas da Medtronic® no Estimulador DBS da
Boston Scientific, como parte de um procedimento
de estimulagédo profunda do cérebro.

Compatibilidade de eletrodos

O Adaptador M8 Vercise da Boston Scientific &
compativel as extensdes do eletrodo Medtronic
seguintes:

+ Modelo extensao 3708640

+ Modelo extensao 3708660

+ Modelo extensdo 3708695

+ Modelo extensao 3708540

+ Modelo extensao 3708560

+ Modelo extensdo 3708595

Conteudo da embalagem

Esterilizado
+ (1) Adaptador M8 Vercise
+ (1) Chave de torque
Nao esterilizado
* (1 conjunto) Adesivos de identificacdo do
produto

+ (1) Formulario de registro do dispositivo
O Med A é vendido separadamente.

As Instrugdes de uso (DFU) séo fornecidas
separadamente.

Cuidados

+ Inspecione a condi¢&o do pacote estéril
antes de abrir 0 pacote e usar os conteudos.
Né&o use os contetdos se o pacote estiver
violado ou rasgado, ou se houver suspeita de
contaminag&o em fungdo de uma vedacao
de pacote estéril com defeito. Nao re-use,
re-processe ou re-esterilize.

+ Nao use se o produto tiver passado da data
de expiragao no rotulo.

+ Nao use se o rotulo estiver incompleto ou
ilegivel.

+ Né&o dobre, torga ou estique a extensao ou
adaptador, porque isso pode quebrar os fios
ou conexdes. Fios ou conexdes quebrados
podem criar um circuito aberto, resultando
em falha do componente, perda de
estimulacéo e intervencéo cirtrgica potencial.

+ N&o manuseie o Adaptador M8 Vercise com
instrumentos que n&o foram fornecidos com
0 adaptador. Outros instrumentos podem
causar danos no dispositivo, incluindo
conexdes ou fios quebrados.

+ O parafuso de ajuste do adaptador Vercise
M8 deve ser retirado para inserir a extensao
do eletrodo. N&o hé nenhuma recurso de
parada para prevenir a retragao excessiva
do parafuso de ajuste e desmontagem
do adaptador. Para evitar danos ao anel
isolante, n&o retire o conjunto do parafuso de
ajuste além do necessario quando inserir a
extenséo do eletrodo.

+ Minimizar o nimero de insergdes de
torquimetro ao adaptador Vercise M8, evitando
danos ao tampao de vedagéo do septo.

Instrugées de uso

1. Explantar o Estimulador Medtronic, consultando
a documentagao do produto adequada da
Medtronic para instrugdes de explantagao.

2. Abra cuidadosamente o pacote do Adaptador
M8 Vercise e transfira o contetdo da bandeja
interna para o campo esterilizado.

3. Certifique-se de que a extenséo do eletrodo
Medtronic esta limpa e ndo esta danificada.

4. Retraia os parafusos de ajuste em todos os
adaptadores: insira a chave de torque no septo
contendo o parafuso de ajuste e gire a chave
no sentido anti-horéario (Figura 1).
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Adaptador M8 Vercise™

FE %\Chave de torque

Figura 1: O conjunto do parafuso de ajuste no
Adaptador M8 Vercise

. Certifique-se de que a estimulag&o esta

DESLIGADA antes de conectar no Adaptador
M8 Vercise.

. Verifique se a extensdo do eletrodo esta limpa

antes de inseri-la no adaptador Vercise M8.

. Insira a extremidade proximal da extens&o

do eletrodo Medtronic no Adaptador M8
Vercise até a extensao alcangar a parada da
extremidade do Adaptador; use um Adaptador
M8 Vercise para cada extensdo do eletrodo
Medtronic (Figura 2).

Estimulador DBS da | |
Boston Scientific & &

Extensao
Medtronic

IR\ / Adaptador M8
\ \5::: / f‘« .

%y 8

——— Y I J

Figura 2: Conexdo dos Adaptadores M8
Vercise e extensoes do eletrodo da Medtronic
e Estimulador DBS da Boston Scientific.

. Garanta que a extremidade proximal do

Adaptador M8 Vercise esteja limpo e, em
seguida, insira a extremidade proximal dele

ao estimulador DBS da Boston Scientific.

Para obter mais instru¢des sobre a conexéo
ao estimulador, consulte as Instrugdes de

uso apropriadas para o seu Sistema DBS da
Boston Scientific, conforme listado no seu Guia
de referéncia.
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9. Realize o procedimento de implantacdo do

estimulador permanente. Para obter instrugées
sobre a implantag&o ao estimulador, consulte
as Instrucdes de uso apropriadas para o seu
Sistema DBS da Boston Scientific, conforme
listado no seu Guia de referéncia.

NOTA: Néo coloque o segmento distal do
adaptador Vercise M8 entre a extremidade
proximal e o Estimulador DBS da Boston Scientific.
O posicionamento de fios entre esses dois
dispositivos pode causar danos ao isolamento dos
fios, resultando em perda de estimulos.

NOTA: Néo encape ou enrole o excesso dos fios
de extensdo ou 0 segmento distal do adaptador
perto do perimetro ou na frente do estimulador.
Encapar fios em volta do estimulador pode

fazer com que os fios escapem para a frente do
estimulador. Colocar fios na frente do estimulador
pode enroscar a extenséo e os fios do adaptador,
possivel interferéncia com telemetria e/ou operagédo
de recarregamento, além de danos durante uma
futura cirurgia de reposi¢do do estimulador.

10. Aperte o parafuso de ajuste no adaptador

M8 Vercise até que o torquimetro emita um
som de clique, indicando que o parafuso esta
totalmente seguro.

11. Aplique uma cola médica (por exemplo, Dow

Corning Silastic® Medical Adhesive Silicone,
Type-A Sterile, disponivel na Boston Scientific,
ref. SC 4320) para cobrir e selar o topo da
porta do parafuso de ajuste (Figura 3).

Cola médica

Adaptador M8

-

Figura 3: Cola médica cobrindo o tampé&o de
vedagdo do septo.
OBSERVAGAO: danos na vedagéo do septo
podem levar a estimulagdo indesejada no local da
implantagéo se a cola médica néo for usada como
desejado.



12. Para programar eletrodos, consulte o diagrama
de mapeamento de contatos (Figura 4)
e as instrugdes fornecidas no manual de
programacao fornecido ao seu sistema DBS

da Boston Scientific.

1234 ﬁ

Eletrodo Medtronic |

7
Adaptador M8

Figura 4: Mapeamento de contatos com
o0 Adaptador M8 Vercise

13. Preencha o registro do dispositivo incluido
no pacote do adaptador M8 Vercise. Use as
etiquetas de identificagdo do produto onde

for necessario.

Especificacao e dados técnicos

87654321

Peca Especificagdo
Comprimentos do 15,55 cm
adaptador

Diadmetro do adaptador | 1,3 mm

Numero de contatos 8

do eletrodo

Material de contato Platinafiridio

Material de isolamento

Poliuretano, silicone

Material condutor

MP35N

Atendimento ao cliente - fora dos

EUA

Se tiver alguma outra divida ou precisar entrar
em contato com a Boston Scientific, escolha sua
localidade na lista de contatos no final deste

documento.

Instrucdes de uso do Adaptador M8 Vercise
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Vercise™ M8 Adaptori

Ticari Markalar
Tim ticari markalar ilgili marka sahiplerinin milkiyeti altindadir.

Garantiler

Boston Scientific Corporation, rtnlerinin givenilirliklerini ya da isletme kapasitelerini arttirmak igin
onceden haber vermeksizin trlnlerle ilgili bilgileri degistirme hakkini sakli tutar.

Gizimler sadece anlatim amaglidir.

Uriin Model Numaralari

Model Numaralari Aciklama

DB-9218-15 Vercise M8 Adaptori, 15 cm

DB-9218-55 Vercise M8 Adaptori, 55 cm
Ek Bilgiler

Kullanim endikasyonlari, kontrendikasyonlar, uyarilar, énlemler, olumsuz durumlar, saklama ve kullanim,
sterilizasyon, etiket sembolleri, sinirl garanti, ya da aygitla ilgili kilavuzda bulunmayan diger bilgilere
ulagmak igin, DBS Basvuru Kilavuzu'nuzda belirtilen DBS Sistemi’nizin ilgili kullanim talimatina bakiniz.

Vercise M8 Adaptért Kullanim Talimatlar
90903595-06 48/84



Kullanim Amaci

Vercise™ M8 Adaptorti, derin beyin stimilasyonu
prosedurliniin bir pargasi olarak, belirli Medtronic®
lead uzatmalarini Boston Scientific DBS Sistem
Stimulatorine baglamak igin tasarlanan bir 1 x 8
sirali konnektordir.

Lead Uyumlulugu

Boston Scientific Vercise M8 Adaptoru, asagidaki
Medtronic lead uzatmalari ile uyumludur:

+ Model 3708640 Uzatmasi

+ Model 3708660 Uzatmasi

* Model 3708695 Uzatmasi

+ Model 3708540 Uzatmasi

+ Model 3708560 Uzatmasi

* Model 3708595 Uzatmasi

Paket Icerigi
Steril
* (1) Vercise M8 Adaptori
+ (1) Tork Anahtari
Steril degil
* (1 set) Uriin tanimlama etiketi
+ (1) Cihaz kayit formu
Med A, ayri satilir.
Kullanim Talimatlari (DFU), ayri temin edilir.

Dikkat

+ Ambalaji agmadan ve igindekileri
kullanmadan &nce steril ambalajin durumunu
kontrol edin. Ambalajin zarar gormis olmasi
veya yirtiimasi ya da kusurlu bir steril
ambalaj mihrii nedeniyle kontaminasyondan
kuskulaniimasi durumunda icerigi
kullanmayin. Tekrar kullanmayin, isleme tabi
tutmayin veya sterilize etmeyin.

+ Urlin etiketi iizerindeki son kullanma tarihi
gectiyse kullanmayin.

+ Etiket eksikse ya da okunamazsa
kullanmayin.

Uzatmayi veya Adaptorii bikmeyin, kivirmayin
ya da esnetmeyin; bu kablolara ya da
baglantilara zarar verebilir. Bikilmus, kivriimig
ya da esnetilmeye galisiimis kablolar agik
devre olusturabilir ve bilesenlerin bozulmasina,
stimiilasyon kaybina ve potansiyel bir cerrahi
midahaleye sebep olabilir.

Vercise M8 Adaptoriini, Adaptorle tedarik
edilmeyen aletlerle kullanmayin. Bikilmus
kablo ve bagdlanti kablosu hasarlari dahil olmak
uzere baska cihazlar da aygita zarar verebilir.

Vercise M8 Adaptéri’'ndeki ayar vidasi, lead
uzatmasini takmak igin ¢ikartiimahidir. Ayar
vidasinin asiri derecede geri gekilmesini veya
Adaptoriin pargalara ayrilmasini énleyecek
bir durdurma &zelligi yoktur. Miihrleme
rondelasinin zarar gérmesini engellemek
amaciyla lead uzatmasini takmak igin
gerekenden fazla ayar vidasini gikarmayin.

Septum yalitim tapasinin zarar gérmesini

engellemek igin Vercise M8 Adaptori’ne tork
anahtari yerlestirme sayisini en aza indirin.

Kullanim Talimatlan

1.

2. Vercise M8 Adaptor kutusunu dikkatlice agin

Uygun Medtronic Uriin etiketi eksplant
talimatlarina bagvurarak Medtronic Stimiilatorii
eksplante edin.

ve i¢ tepside bulunan icerikleri dikkatlice steril
alana taglyin.

Medtronic lead uzatmasinin temiz ve hasarsiz
oldugundan emin olun.

TUm Adaptorlerdeki ayar vidalarini gevsetin:
Tork anahtarini ayar vidalarinin oldugu
septuma yerlestirin ve tork anahtarini saat
yoninln tersine cevirin (Sekil 1).

Vercise M8 Adaptért Kullanim Talimatlar
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Vercise™ M8 Adaptori

Ka} % Tork Anahtari
Ayar Vidasi

Sekil 1: Vercise M8 Adaptériiniin igindeki ayar
vidas! tertibati

. Vercise M8 Adaptdre baglanmadan dnce
stimtilasyonun KAPALI oldugundan emin olun.

. Vercise M8 Adaptori'ne takmadan 6nce lead

uzatmasinin temiz oldugundan emin olun.

. Adaptériin dayama noktasina ulasana kadar

Medtronic lead uzatmalarinin proksimal
ucunu Vercise M8 Adaptoriine yerlestirin; her
Medtronic lead uzatmasi igin bir Vercise M8
Adaptdri kullanin (Sekil 2).

Boston Scientific | a
DBS Stimilatori &) £

Medtronic
Uzatmasi

Sekil 2: Vercise M8 Adaptérierinin Medtronic lead
uzatmalara ve Boston Scientific DBS Stimiilatériine
baglanmasi.

. Vercise M8 Adaptdriiniin proksimal ucunun

temiz oldugundan emin olun, ardindan
Adaptoriin proksimal ucunu Boston Scientific
DBS Stimlatéri'ne takin. Stimilatoriin
baglanmasi hakkinda daha fazla talimat igin,
Referans Kilavuzunuzda listelendigi sekilde
Boston Scientific DBS Sisteminizin uygun
kilavuzuna bakin.

Vercise M8 Adaptért Kullanim Talimatlar
90903595-06 50/ 84

9. Kalicr StimUlatér implantasyon proseduriini

uygulayin. Stimilatorin implanti hakkinda
talimat i¢in, Referans Kilavuzunuzda listelendigi
sekilde Boston Scientific DBS Sisteminizin
uygun kilavuzuna bakin.

NOT: Vercise M8 Adaptori’niin distal segmentini,
proksimal ucu ve Boston Scientific DBS arasina
yerlestirmeyin. Tellerin bu iki aygit arasina
yerlestiriimesi sonucu kablo yalitimi zarar gorir,
bunun sonucu olarak da stimdilasyon kaybi olugur.
NOT: Fazla uzun telleri veya distal adaptor
segmentini, stimiilatériin gevresine ya da éniine
sarmayin veya dolamayin. Stimilatériin etrafina
sarmak, tellerin stimiilatériin éniinden siyrilmasina
neden olabilir. Telleri stimdilatérin 6niine
yerlestirmek, uzatmalarin ve Adaptér tellerinin
biikiilmesine, telemetri ve/veya sarj etme isleminin
engellenme olasiligina ve gelecekteki stimilatdr
degisim ameliyati sirasinda zarar olusmasina
neden olabilir.

10. Vercise M8 Adaptéri igindeki ayar vidasini

Tork Anahtari klik edene kadar sikistirin, bu
ayar vidasinin tam olarak saglama alindiginin
gostergesidir.

11. Ayar vidasi giriginin dst kismini kaplamak ve

sizdirmaz kilmak icin tibbi yapistirici (6rn., Dow
Corning Silastic® Tibbi Yapistirici Silikon, Tip
A - Steril, Boston Scientific'ten parga numarasi
SC 4320) uygulayin (Sekil 3).

Tibbi Yapistirici

M8 Adaptori

Sekil 3: Septum yalitim tapasini kaplayan tibbi
yapisgtiric.

NOT: Tibbi yapistirici uygun sekilde kullaniimadiysa
septum yalitimindaki bir hasar implantasyon
bélgesinde istenmeyen bir stimilasyona yol agabilir.



12. Lead'leri programlamak igin,Boston Scientific
DBS Sisteminiz igin saglanan programlama
kilavuzundaki talimatlara ve kontak esleme
semasina (Sekil 4) bakin.

1234 @ I 87654321
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Sekil 4: Vercise M8 Adaptérii kontak esleme

13. Vercise M8 Adaptdr paketindeki cihaz kaydini
tamamlayin. Gerekli oldugu durumlarda drtin
tanimlama etiketleri kullanin.

Ozellikler ve Teknik Veriler

Kisim Ozellikler
Adaptér Uzunluklari 15,55 cm
Adaptér Capi 1,3mm

Elektrod Kontaklarinin | 8

Sayisi

Kontak Malzemesi Platin/iridyum
Yalitim Malzemesi Politiretan, Silikon
iletken Malzeme MP35N

Miisteri Hizmetleri - ABD diginda

Herhangi bir sorunuz olmasi veya Boston
Scientific'e ulasma gereksinimi duymaniz
durumunda, bu belgenin sonundaki irtibat
listesinden kendi bolgenizi segin.

Vercise M8 Adaptért Kullanim Talimatlar
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Apantep Vercise™ M8

ToBapHble 3HaKK
Bce TOBapHbIE€ 3HAKW ABNAKOTCA COBCTBEHHOCTbHIO COOTBETCTBYHOLNX BradenbLeB.

FapaHTun

Komnahus Boston Scientific Corporation octasnsiet 3a coboii npaso 6e3 npegsapuTensHoro
YBEAOMIIEHWS M3MEHSTb MHDOPMALIMIO, OTHOCALLYIOCS K U3AENMAM KOMNaHWU, C LieNblo NOBbILLEHNS NX
Ha[EXHOCTW UK 3KCTIyaTaLMOHHbIX BOIMOXHOCTEN.

PMCVHKVI npueeAeHbl TONbKO B Ka4ecTse IAJ'IJ'IK)CTpaLIMVI.

Homepa mogeneii npoaykuuu

Homepa mopenein OnwucaHue
DB-9218-15 ApanTep Vercise M8, 15 cm
DB-9218-55 Anantep Vercise M8, 55 cm

JononHutenbHas nHdopmauus

[NokasaHus k UCNONb30BAHMIO, MPOTUBOMOKA3aHWS, NPeaynpeXaeHus, NPeaoCTePEXeHus, MHopMaLmio
0 HEXenaTesbHbIX SBMEHNSX, XPaHEHUM 1 0OpaLLEHUM, CTEPUAM3ALN, CUMBOMAX AN MAPKUPOBKH,
OTPaHUYEHHYH0 rapaHTUIo 1 APYTyH MHGOpMaLIM0 06 YCTPOIACTBE, He BKITIOUYEHHYH) B 3TO PyKOBOACTBO,
CM. B COOTBETCTBYIOLLMX YKa3aHWsX MO MCMONb30BaHUIO 15 BaLweil cuctembl DBS, kak ykasaHo B
CnpasoyHom pykosodcmee cuctembl DBS.

WHcTpykummn no ncnonb3osaHuto agantepa Vercise M8
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Ha3HauyeHue

Anantep Vercise™ M8 npencraBnset coboi
NUHeNHbIN pasbem 1 x 8, npegHasHaveHHbIN Ans
MOLCOeaNHEHNs OnpeaeneHHbIX YanuHuTenen
oteefieHuit Medtronic® k cTumynsTopy cuctembl
DBS Boston Scientific B pamkax npouegypbl
rny©oKOi CTUMYNSALYM FOMOBHOMO MO3ra.

CoBMecTUMOCTb OTBeAEHUN

Anantep Boston Scientific Vercise M8 coBmecTim
CO CMEeAYIOLLMMI YANMMHUTENSMU OTBELEHUI
Medtronic:

* Yanuuutens mogenu 3708640
« Yanuuutens mogenu 3708660
* Yanuuutenb mogenu 3708695
* Yanuuutens mogenu 3708540
« Yanuuutens mogenu 3708560
* Yanuuutens mogenu 3708595

Copepxumoe nakerta

CrepunbHoe
* (1) AganTep Vercise M8

* (1) AvHamomeTpryeckuit Koy

HecTtepunbHoe
* (1 komnnekT) VioeHTudukaLmoHHble
Hakneiik1 Ans npogykTa

+ (1) ®opma perucTpaLm ycTponcTea
Med A npoaaeTcs oTAesNbHO.

MHCmpyKuu,q No Uuchosib308aHur
npeaocTaBnaeTca OTAenbHO.

BHumaHue!

+ [lo OTKPLITUS W NCMONB30BAHUS COAEPKMMOrO
NpoBepbLTE COCTOSHUE CTEPMITBHON
ynakoBku. He ncnonbayite ycTponcTao, ecnu
ynakoBka CrioMaHa Unu pasopsaHa, 1nm
€CIN MMEOTCS NOJO3PEHNS O 3arpsASHEHNN
13-3a 1eEKTHOrO YNoTHEHNS
CTEpUIIbHON ynakoBku. He ncnonb3ayite,
He obpabaTbiBalTe U He CTepunuayiTe
MOBTOPHO.

* He ucnonb3yiTe usgenve no NCTeYeHumn
YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKE CpOKa FOAHOCTU.

He vcnonb3yiiTe nsaenve, ecnm MapkupoBka
HenonHas unu Hepasbopyneas.

He crubaiite, He nepekpyynBaiiTe n

He pacTaruBanTe yaIMHUTENb Uin

apjanTep, NOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTM

K NOBPEXAEHMIO ero NPOBOJO0B UMK
coeauHeHuit. MNoBpexaeHHble NpoBoaa UM
COEAVHEHUS MOTYT CTaTb MPUYMHOI pa3pbiBa
Lieny 1 NPUBECTY K MONIOMKE KOMMOHEHTOB,
NPEeKPaLLEHNO CTUMYIALMA U BO3MOXHOMY
XMPYPrU4ecKoMy BMELLIATENbCTBY.

He ncnonb3yite ans agantepa Vercise M8
VHCTPYMEHTbI, KOTOpbIe He MOCTaBMANMUCh
B KOMMNEKTE C HUM. [Ipyrue MHCTPYMEHTbI
MOTYT MOBPEANTL YCTPONCTBO, BKITOYast
NoBpeXaeHNe NPOBOAOB UMW COBANHEHNIA.

YT06bl BCTABUTb YANMHUATENb OTBEAEHMS,
CTOMOPHbIN BUHT 13 aganTepa Vercise M8
HeobxoanMo BbITalLUTb. OrpaHnumnTens
ANs NPefoTBPALLEHNS Ype3MepHOro
BbITACKMBAHMS CTOMOPHOTO BUHTA

1 pa3bopku aganTepa OTCyTCTBYET.
Yro6bl npeoTBpaTUTL NOBPEXAEHNE
YNNOTHUTENBHON BTYFKW, HE BblTackuBaiiTe
y3en CTOMOPHOro BiHTa 6onbLue, Yem
HeobX0aANMOo ANs BCTaBKN YANMHUTENS
OTBEAEHNS.

KonnyecTBo BBOAOB AMHAMOMETPUYECKOrO
kntova B apantep Vercise M8 cnegyet
COKpaTUTb, YTOBbI NPeaoTBPaTUTL
MOBPEXAEHNe 3arnyLUKW yNIoTHUTENS
Neperopoakm.

WUHcTpyKUMM No Mcnonb3oBaHWIO

1.

13Bneyenue ctumynsTopa Medtronic cregyet
MPOBOANTbL B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM
MO M3BMIEYEHMIO, NPUBEAEHHBIMM Ha
COOTBETCTBYIOLLEI MAPKMPOBKE NPOAyKTa
Medtronic.

OCTOPOXHO OTKPOWTE YNakoBKy C aAanTepom

Vercise M8 n nomectute cogepxumoe
BHYTPEHHEro NnoAaoHa B CTEPUILHOE MECTO.

Y6enunTech, YTo YANMHUTENb OTBEAEHMS
Medtronic 4MCTbI 1 He MOBPEXAEH.

WHcTpykummn no ncnonb3osaHuto agantepa Vercise M8
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Apantep Vercise™ M8

4. BbITalmTe CTOMOPHbIE BUHTLI HA BCEX
afanTepax: BCTaBbTe AMHaMOMETPUYECKNN
KrMioY B NEPEropoAKy, B KOTOPON HaXoaNTCs
CTOMOPHbIA BUHT, U MOBEPHUTE KITtoY NPOTUB
yacoBoi cTpenku (PucyHok 1).

Q\

IMeperopogka

\
\t\ﬁﬂMHaMOMeTpMHeCKMVI
Y

‘l\ KnoY

PucyHok 1. Y3en cmonopHozo suHma e adanmepe
Vercise M8

[Nepen noaknioyeHuem k agantepy Vercise M8
ybeanTech, 4To CTUMYNALMS OTKITHOYEHA.

[Nepen BCTaBKOW yANVHUTENS OTBEAEHNS
B agantep Vercise M8 ybeautech, 4to oH
YUCTBIN.

Bcrasnsiite npokcumanbHbIn KOHeL,
yanuHuTens oteegeHus Medtronic B agantep
Vercise M8 po Tex nop, noka yanuHuTens He

[OCTUTHET KOHEYHOro orpaHuynTena agantepa.

Wcnonb3ayiTe oguH agantep Vercise M8 ans
kaxaoro yanuHutens oteaenus Medtronic
(PucyHok 2).

Crumynsatop DBS | |
Boston Scientific 2 €

YanuHuTens
Medtronic

Anantep M8

L -/

PucyHok 2. [lodcoeduHeHue adanmepos
Vercise M8 k yonuHumensm omgedeHuli
Medftronic u cmumynsimopy DBS

Boston Scientific.

YbennTech, 4TO NPOKCMMarbHbIN KOHEL]
apantepa Vercise M8 uicTbiit, a 3aTem
BCTaBbTe NMPOKCUMAanbHbIA KOHeL

apgantepa B ctumynsitop DBS Boston
Scientific. [lononHMTENbHbIE MHCTPYKLMM

MO NOZKIMIOYEHWNIO K CTUMYNSTOPY CM.

B COOTBETCTBYHOLLMX YKa3aHMsIX o
1CMONb30BaHNIO BaLlen cuctembl DBS
Boston Scientific, kak ykazaHo B CnpaBo4HOM
PYKOBOACTBe.

BbinonHuTe npoueaypy nepMaHeHTHoM
UMNnaxTaumn cTumynsiTopa. MHCTpykumm

Mo MMANaHTaLuM CTUMYAATOPa CM.

B COOTBETCTBYIOLLMX YKa3aH!sx no
1CroNb30BaHMIO BaLlen cuctembl DBS
Boston Scientific, kak ykasaHo B CnpaBo4yHOM
PYKOBOACTBE.

TNPUMEYAHUE. He pasmewatime ducmanbHbIi
ceameHm adanmepa Vercise M8 mexdy eco
npoKcumarnbHbIM KOHUOM U cmumynsmopom DBS
Boston Scientific. PasmeuwieHue nposo0os Mexady
amumu dgyms ycmpolicmeamu MOXem npugecmu K
nospex9OeHuUI0 U30M1AYUL NPosoda U NpekpaweHuto
cmumMynsyuu.

TTPUMEYAHUE. He obmambigatime u He
cKpy4usalime cnuparnbto NUWHUL y4acmok
npogoda yonuHumens unu ducmarbHbIli ceameHm
adanmepa 80Kpye unu neped cmMuMynsimopom.
ObmambigaHue 80Kpy2 cmuMynsmopa Moxem
npusecmu Kk nonadaHuro npogodos 8 obracmb
neped cmumynsmopom. PasmelieHue npogodos
neped cmuMynsimopoM MOXem ebI38ams
CKpy4usaHue nposodos ydnuHumens u adanmepa,
nomeHyuarnbsHble NOMeXU, 8RUSOL4UE Ha
menememputo u/unu nepe3apsoky, u nogpexadeHue
80 8pems criedyrowel onepayuu no 3ameHe
cmumynsmopa.

10. 3aTaHuTe CTONOPHBIN BUHT apanTtepa Vercise

M8 go Lienyka AMHaMOMETPUYECKOTO KMtoYa,
YTO YKaXeT Ha TO, 4YTO CTOMOPHbIN BUHT
NONTHOCTbBIO 3aKpenneH.

WHcTpykummn no ncnonb3osaHuto agantepa Vercise M8
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11. Hanecute MeauuyHCK1A Kneikuil matepvan

(Hanpumep, Dow Corning Silastic® Medical
Adhesive Silicone, Tn A — cTEPUNbHbINA,
KOTOpbI NOCTaBnseTcs kopnopaumen Boston
Scientific, Homep getanu SC 4320) ons
MOKPbITUS 1 3aneyaTbiBaHNs BEPXHEN YacTy
OTBEPCTMS ANS CTONOPHOrO BUHTa (PUCYHOK 3).

MeanUMHCKIIA Knenkui
matepuan

Apantep M8

PucyHok 3. MeduyuHckuli knelikuli Mamepuan,
NOKpbIsatoWull 3a2mywKy ynnomHumens
nepezopodKu.
TTPUMEYAHME. Ecnu Hadnexauwjum 0bpa3om He
ucnonb3yemest MeAUUUHCKUU knelikuli Mamepuari,

XapaKTepMCTMKM N TeXHu4yeckKue

OaHHble
[etanb XapakTtepuctuka
[nvHa agantepa 15, 55 cm
[unawvetp apgantepa 1,3 Mm
Konnyectso koHTakToB | 8
3MeKTPOA0B
Marepwan koHTakToB | MnatuHa/Mpuaui

Matepwan nsonsum

[NonuypetaH, CUNMKOH

Marepuan
NpoBOAHMKa

MP35N

O0cnyxuBaHUe KNUEHTOB 3a
npeaenamu CLUA

Ecnm BO3HWKHYT AONONHUTENBbHbIE BONPOCHI UK

noTpebyeTcs cBA3aThCs ¢ kopropaumeit Boston
Scientific, BbIGepNTE CBOE pacnonoxeHie 13
CrMcKa B KOHLIE 3TOMO [JOKYMEHTa.

nospexoeHue ynnomHeHusi nepe2opodku Moxem
cmamb NPUYUHOU HeHaMepeHHOU cmumynayuu
Mecma umnnaHmayuu.

12. [ins nporpamMmMnpoBaHmns 0TBEAEHNI
1CNONb3yITe CXeMy NOACOEANHEHUS KOHTAKTOB
(PucyHok 4) n MHCTpYKUMK, NPUBEAEHHbIE B
PykoBoacTBe Mo nporpaMMUpoOBaHNio CHCTEMb
DBS Boston Scientific.

1234
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PucyHok 4. Cxema coedUHEHUS1 KOHMakKkmos
¢ a0anmepom Vercise M8

13. 3anonHuTe chopmy perucTpaLum
YCTPOWCTBA, NOCTaBMSIEMY0 BMECTE
¢ komnnektom agantepa Vercise M8.
Tam, rae 370 HeobxoAUMo, MCnonb3yinTe
NOEHTUUKALMOHHbIE HAKMenkv NpoayKTa.

WHcTpykummn no ncnonb3osaHuto agantepa Vercise M8
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Mpooappoyéag M8 Vercise™

Eptropiké onpara
'O\ Ta euTropIKG oruaTa amoTeAoUV IBIOKTNTIC TWV aVTIOTOIXWY KATOXWY TOUG.

Eyyunoeig

H Boston Scientific Corporation diatnpei 1o dikaiwua Tpotomoinang, xwpig TponyoUpevn e1dotoinon,
TIANPOPOPIWV TTOU OYETICOVTAI LE Ta TIPOIGVTA TNG Yia TN BeATiwaon Tng agiomoTiag 1 Twv AEITOUPYIKWY
OUVATOTATWV.

Ta oxediaypapuara poopidovtal HOVo yia AGyoug aTrEIKGVIONG.

Ap1Bpoi povTéEAWYV TTPOIdVTWV

ApiBpoi povtéAwv Mepiypagn
DB-9218-15 Mpooappoyéag M8 Vercise, 15 cm
DB-9218-55 Mpooappoyéag M8 Vercise, 55 cm

Emmpoobeteg TAnpogopicg

la evoeiteic xpRang, avrevoeigeig, TTpoeIdOTTOIRTEIS, TTPOQUAGEEIS, avemBUUNTES EVEPYEIES, aTTOBrKEUON
Kal XeIpIoWO, amoaTeipwan, aUuBola emanipavang, TepIopiapévn eyyinan f GAAeG TTAnpogopieg Tou
agpopoUv TN GUCKeUr Kal Oev TrepiAauBavovtal ae auto To yxelpidio, avarpétre aTig kataAAnAeg Odnyieg
¥priong yia 1o aUaTnua DBS émwg rapariBevrar atov Odnyo avagopds DBS.

Odnyieg xpriong Tpooapuoyéa M8 Vercise
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Mpoopiféuevn Xpfion

O mpocapuoyéag M8 Vercise™ eivar pia
ETIYPAUKIKA oUvdean 1 x 8 Tou €xel oxedlaoTei
yia va ouvoEel EIBIKEG TIPOEKTATEIS aTTaywywy
Medtronic® aTo dieyéptn DBS Tng Boston
Scientific, wg Pépog piag diadikaaiag ev Tw PaBel
eyke@aAikig digyepang.

ZupBaATOTNTA ATTAYWYWV

O mpooappoyéag M8 Vercise T Boston Scientific
eivar oupBatdg pe TIG aKOAOUBEG TTPOEKTATEIG
amaywywv Medtronic:

+ [poéktaon poviého 3708640

+ [lpoéktaon povtéro 3708660

+ [lpoéktaan povtéro 3708695

* [poéktaon poviého 3708540

+ [lpoéktaan povtéAo 3708560

+ [lpoéktaan povtéro 3708595

Mepiexopeva ouokevaoiag

AmrooTelpwyéva
(1) Mpooapuoyéag M8 Vercise
+ (1) PomrokAeido
Mn amooTeipwpéva
+ (1 oer) AutoKdAANTa avayvwpPIaNG TTIPOIGVTOG
* (1) EviuTio eyypagnG GUOKEUNG
To Med A TTwAeital wpioTd.
O1 Odnyies xprions (OX) Tapéxovtal xwploTd.

Mpoooxn

+ EmBewpnriaTe ™V KatdaTaon g
QTTOOTEIPWHEVNG TUOKEUATIag
TIPIV QVOIEETE T CUOKEUOTIa Kal
xpnaoiyotoinaete Ta mepiexopeva. Mnv
XPNOIPOTIOIEITE TOl TIEPIEXOUEVA EQV
N GUOKeuaaia eival oTracpéVn 1) OKIGUEVN
f €@v utroTTTEUEaTE POAUVON €aiTiag
EAQTTWHATIKAS TQPAYITNG ATTOCTEIPWHEVNG
ouakeuaaiag. Mnv emavaypnailoToIEiTe,
pnv emavemegepyaleate, oute va
ETTAVATIOOTEIPWVETE.

* Mn xpnoiyoToieite €av Exel TAPEADEI

N nuepopnvia AREnG aTnv EMCHUAvVON
TOU TTPOI6VTOG,.

Odnyieg xpnong
1.

Mn xpnaoiyoTTolgiTe TO TPOIGV €V
N EMORPAvVaT Tou eival EAITTAG
1 duoavayvwaoTn.

Mnv AuyideTe, Un GUOTPEQPETE KAl N TEVTWVETE
TNV TTPOEKTAON A TOV TIpoCappoyEa. Mropei
Va OTTA00UV Ta oUPATA A OI GUVOETEIG TOU.
Ta omaopéva oupyuara i ouvAETEIG PTTOPE|
va dnPIoUpYRCOUV AVOIKTO KUKAwHA, EXOVTag
WG aTToTEAECA TNV ATTOTUYia TOU GUGTATIKOU
pépoug, amwAeia diEyepang Kal mibavr
XEIPOUPYIKN eTéuPaON.

Mn xelpiCeaTe Tov Tpocappoyéa M8 Vercise
pe epyaAeia TTou dev TTapEXOVTAI E TOV
Tpooappoyéa. Ta GMa epyaleia ptmopei

va TTIPOKAAETOUV {nuIG 0T OUCKEUT),
TePIAQUBAVOPEVWY OTTATUEVWY OUPHATWY
 GUVOETEWY.

H pubuioTikA Bida aTov mpocappoyéa M8
Vercise Tpémel va amoaupbei yia va yivel

N €10aywyr TNG TTPOEKTACNS ATTAYWYNG.

Aev utrapyel SuvaTdtnTa avaoToArg yia va
eumodIaTei n uepPOAIKA amdaupan Tou
TeppaTIKoU KoxAia kal n amoguvapuoAdynan
ToU TTPoCappoyéa. Mo va amoPeuyBei

n TPAKANON {NUIGS 0To SAKTUAIO
OTEYAVOTIOINGNG, MNV aTTOCUPETE TN BIGTAgN
pubuIaTIKAG Bidag TepIoadTEPO aTTd 6,TI
XPEIALeTal yIa va I0QYAYETE TV TTPOEKTACN
QTTayWYNG.

EAay10TOTI0IRGTE TIC POPES TIOU EITAYAVETE
10 poTTOKAEIDO OTOV TTPOTapUoyéa M8
Vercise waTe va amogeuyBei n TpdkAnon
{nUIGG aTO aTEYAVOTTOINTIKG ETTIOTOUIO TOU
dlappdyparog.

MpayuaToToInaTe eKQUTEUAN TOU OlEVEPTN
Medtronic, agou avatpéete aTnv KatdAANAn
ETMIONPAvOT TTPOIOVTOG YIa TIG 00nyieg
EKQUTEUDNG.

Avoire TIpOOEKTIKG T GUOKEUATTT TOU
Tpoaapuoyéa M8 Vercise Kai UETOQEPETE

O TIEPIEXOUEVT TOU ETWTEPIKOU BiTKOU O€
amoaTelpwpévo Tedio.

BeBaiwBeite 611 n mpoékTaon amaywyng
Medtronic €ival kaBapn kai dev epgavicer {nuid.

0dnyieg xpriong TTpooapuoyéa M8 Vercise
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Mpooappoyéag M8 Vercise™

4. AmogUpeTe Toug TepaTikoUs KoxAieg o€
0AOUG TOUG TIPOCAPHOYEIG: EITAYAYETE TO

POTIOKAEIDO GTO BIAYPAYHA TTOU TIEPIEXEI TOV

TEPHATIKG KOXAia kal yupioTe 10 poTroKAEId0
apiatepoaTpoga (Eikéva 1).

Aldppaypa Q\

AN ﬁ PomokAeido
=\ |

A
\‘E ‘ \ Mpooapyoyéag M8|

\

\

Teppartikdg koxAiag

Eikéva 1: H didraén repuarikoU koxAia atov
mpoaapuoyéa M8 Vercise

5. BePaiwbeite 611 n diyepan Ppioketal oTnv
avevepyn Béon (OFF) mpiv ouvdEaeTe Tov
Tpocapuoyéa M8 Vercise.

6. BePaiwbeite 611 n TPOEKTATN aTTayWYAS
eivar kaBapn TPIV TV El0ayAyETE aTOV
Tpocapuoyéa M8 Vercise.

7. Eigayayete 10 gyyUg AKpo TNG TIPOEKTACNG
amaywyng Medtronic aTov Tpogappoyéa
M8 Vercise péxpl n TPOEKTAON va QTACE!
TOV avOOTOAEQ GKPOU TOU TTPOCAPKOYEQ.
XpnolyotroinaTe évav mpooappoyéa M8
Vercise yia KGBe TTPOEKTATN OTTAYWYAS
Medtronic (Eikéva 2).

Aigyépng DBS g | a
Boston Scientific & &

MpoékTaon
Medtronic

pooappoyéag M8
s | ); =
s = I )

/|

Eikéva 2: 20vOean Twv TPOCapUoyEwv
M8 Vercise e TI TPOEKTATEIS aTTaywy WV
Medtronic kai 1o Sieyéptn DBS g
Boston Scientific.

0dnyieg xpAong Tpooapuoyéa M8 Vercise
90903595-06 62 a1é 84

8. Befaiwbeite 611 10 £yYUG AKPO TOU

mpooappoyéa M8 Vercise eivar kaBapo kai
ETA EI0QYAYETE TO TIEPIPEPIKG AKPO TOU
Tpoaappoyéa ato dieyéptn DBS Tng Boston
Scientific. Ma mepaitépw 0dnyieg OXETIKA e
N oUVOEDN e TO DIEVEPT, AVOTPECTE OTIG
karaMnAeg Odnyieg Xpriong yia 1o aloTnua
DBS 1ng Boston Scientific dmwg mapartiBevral
oTtov Odnyd avagopdg.

. Aigtayete ™ diadikaagio péviung epeUTEUANG

dieyéptn. INa 0dnyieg OXETIKA PE TV EUPUTEUON
T0U BIEVEPTN, aVaTPELTE OTIG KATAANAEG
Odnyieg XpAong yia 1o ouotpa DBS Tng
Boston Scientific 6mwg maparievrar otov
008nyo6 avaeopag.
ZHMEIQZXH: Mnv ommo6ereite 10 MEPIPEPIKG
Tunua Tou mpooapoyéa M8 Vercise peraéu
TOU €yyUS Gkpou Tou Kai Tou dieyéprn DBS mg
Boston Scientific. H romoféman twv oupudrwv
peraét aurwv Twv OU0 GUOKEUWV ITTOPET va
odnynoer atnv mpdkAnon {nuias otn uévwaon Tou
oUpparog, Exoviag wg amoréAeaua v amwAeia
e OIéyeparn.
ZHMEIQZXH: Mnv mepitudiyere 1 uhiyere 1a
TEPIOOEVOUIEVA OUPLATA TTPOEKTAONS 1} TO
TEPIPEPIKO TUNLQ TTPOCAPLIOYER YUPW ATTO
TNV TEPIUETPO 1) UTTPOCTA AT ToV diEyépTn.
H mepiroAién yopw amé tov bieyéptn umopei va
mpoKaAéael TNV 0AioBnon Twv cupudTwY UTPOOTd
amd 1o dieyéptn. H romobéman oupudrwv
UTTPOaTA atTé TOV JIEYEQTN LITTOPE VA TTPOKAAEDE!
oUaTPOP! TWV CUPUATWY TNE TTPOEKTACNC Kai TOU
mpooappoyéa, mlavrj mapeuBoAn ue T Asitoupyia
mAgueTpiag f/kar emavagpdpriong kai {nuid kard m
O1dpkela LIEMOVTIKAG XEIPOUPYIKIC ETEURATNS yia
avrikardaraar) Tou OIEyEQTN.

10. Zgi¢re T puBpioTIK Bida oTOV TTPOTAPHOYEQ

M8 Vercise péxpi 10 potrokAeIdo va
ao@aAioTel, uTrodeIkvUovTag OTI N PUBUICTIKY
Bida éxel ao@ahioTei TARPWG.



11. Epapuoare éva latpikd autokoMnro (x. Dow  [1podiaypa@Eg Kal TEXVIKA OTOIXEI
Corning Silastic® larpikd aiAikovoUyo
('JUTOKO)\)\r]’TO, TUTTOg' A- ATTOO'TEIpw'l.IEV(.): E¢dpmnpa Mpodiaypagi
omwg diatiBetar amd v Boston Scientific, ap.
mrpoidvrog SC 4320) yia va emKaAIWETE Kal
VO 0QPAYITETE TO TTAVW PEPOS TNG BUPAC TOU Aidperpog 1,3 mm
TeppaTikoU koyAial (Eikova 3). Tpooappoyea

MAkn Tpogappoyéa 15,55 cm

Ap1BuoG ETaQUV 8
laTpiké auToKk6MTO MAexTpodiou
YAiké emagng Neukdypuaog/Ipidio
YAIKG pévwaong TMoAuoupeBavn,
ZINik6vn
n gag M
poadipoyéas M3 YAKO aywyig MP35N

Eikova 3: latpik6 koAnTikG TToU KaAUTTTEl Egu-n-npé-mo-n MNeAoTWYV = EKT6§ HOA

70 OTEYAVOTTOINTIKO ETTIOTOMIO TOU

dlagpdyparog. Edv éxere omoladnmote AN epwTnan f TV

SHMEIQZH: H {nuid oty ogpdyion diagpdyuarog  AVAYKN VO ETTIKOIVWVAOETE Pe Tnv Boston
mopei va 0dnynaei o€ akouaia diéyepan arm 6éan - Scientific, ETIAEETE TO TOTTIKG UTTOKATACTNMA OTTO TN
EUQUTEUATOS £GV TO 1ATPIKO AUTOKOAANTO v NioTa eaQWV aTo TEAOG TOU TIAPOVTOS £YYPAPOU.
xpnoiuormoinBei dmwg evaeikvurai.
12. T TOV TIPOYPAHHATIONO aTTaywywy,

avaTtpéCTe aTo BIdypapua xapToypaenang

emagwv (Eikdva 4) kai aTig 0dnyieg Tou

TTapEXOVTAI OTO EYXEIPIDIO TIPOYPAMKATIOUOU

TIOU TTaPEXETal yia To ouatpa DBS 1ng

Boston Scientific.

1234 @ I 87654321

/ 7
Anaywy Medtronic | ¢ Mpocapiioyéag M8

Eikéva 4: XapToypdenaon EmaQuyv ue tov
mpoaapuoyéa M8 Vercise

13. ZupTrAnpWaTE TO EVTUTIO EYYPAPHG GUOKEUNG
TIoU TTEPIAAUBAVETaI OTN CUOKEUOTTa TOU
Tpocappoyéa M8 Vercise. XpnaipomolfaTe Ta
QUTOKOAANTA avayvwpIong TTPOIGVTOG, GTTou
amaiTeiTal.

0dnyieg xpnong Tpooappoyéa M8 Vercise
90903595-06 63 a1é 84



Adaptér Vercise™ M8

Ochranné znamky

V8echny ochranné znamky patfi pfislusnym vlastnikim.

Zaruky

Spolecnost Boston Scientific Corporation si vyhrazuje pravo bez pfedchoziho upozornéni ménit informace
souvisejici s jejimi vyrobky za U¢elem zlepSeni jejich spolehlivosti nebo provozni kapacity.

Nakresy slouzi pouze pro ilustraci.

Modelova cisla vyrobku

Cisla modelt Popis
DB-9218-15 Adaptér Vercise M8, 15 cm
DB-9218-55 Adapteér Vercise M8, 55 cm

DalSi informace

Indikace pouZiti, kontraindikace, varovani, bezpe¢nostni opatfeni, nezadouci U¢inky, skladovani a
manipulaci, sterilizaci, symboly zna€eni, omezenou zaruku a dal$i informace o tomto zafizeni, které
nejsou uvedeny v této pfirucce, naleznete v pfislusném navodu k pouziti systému DBS, ktery je uveden

v Referenéni priruéce DBS.

Navod k pouziti adaptéru Vercise M8

90903595-06 64 z84




Ugel pouziti + Prodluzovaci prvek ani adaptér neohybejte,
nezalamujte ani nenapinejte, nebot by

Adapter Vercise ™ M8 je fadovy konektor 1 x 8 mohlo dojit k poskozeni vodici nebo spoji.
navrzeny pro pfipojeni konkrétnich prodiuZovacich Poskozené vodite nebo spoje mohou

prvkl elektrod Medtronic® k stimulatoru systému vytvafet otevieny obvod, coz mize vést

DBS spolecnosti Boston Scientific v rémci hluboké k naslednému selhani prvka, ztraté stimulace
mozkové stimulace. a nutnosti chirurgického zakroku.

+ Kmanipulaci s adaptérem Vercise M8

Kompatibilita se svody nepouZivejte nastroje, které nejsou soudasti

Adaptér Boston Scientific Vercise M8 je dodavky adaptéru. Takové nasroje mohou
kompatibilni s nasledujicimi prodluzovacimi prvky zpUsobit poskozeni zafizeni, véetné
svod( Medtronic: poskozeni vodici nebo spoju.

+ Model 3708640 prodluzovaci prvek + Pfi zasouvani prodiuZovaciho prvku musi

« Model 3708660 prodluzovaci prvek byt stavéci Sroub v adaptéru Vercise M8

+ Model 3708695 prodiuzovaci prvek vySroubovany. Soucasti adaptéru neni zadna

bezpecnostni funkce branici nadmérnému

* Model 3708540 prodiuzovaci prvek vySroubovani stavéciho Sroubu a naslednému

* Model 3708560 prodiuzovaci prvek rozlozeni adaptéru. Aby nedoslo k pogkozeni
* Model 3708595 prodiuZovaci prvek tésnici prichodky, vyhnéte se vySroubovani
sestavy stavéciho Sroubu vice, nez je nutné
Obsah baleni k zasunuti prodiuzovaciho prvku.
Sterilni * Minimalizujte pocet zavedeni momentoveho
* (1) adaptér Vercise M8, klice do adapteru Vercise M8, aby nedoslo

« (1) momentovy Kig k poskozeni tésnici zastréky septa.

Nesterilni Navod k pouziti
* (1 sada) lepici identifikacni Stitky produktu,
* (1) Formular registrace zafizeni

Med A je prodavan samostatné.

1. Pokyny k explantaci stimulatoru Medtronic
naleznete na pfisluSném Stitku produktu

Medtronic.

Navod k pouzitije dodavan samostatné. 2. Opatrné oteviete baleni adaptéru Vercise

M8 a preneste obsah vnitini podlozky do

Upozornéni sterilniho pole.
+ Pred otevienim baleni a pouZitim soucasti 3. Ovérte, ze prodluzovaci prvek svodu Medtronic
ovéfte stav sterilniho baleni. Obsah baleni je Gisty a neposkozeny.

nepouzivejte, pokud je baleni poskozené,

roztrzené nebo pokud mate podezieni, Ze . , e
doslo k jeho kontaminaci z dtvodu vadného adaptérech: Zasunte momentovy kli¢ do septa

uzavéru sterilniho baleni. Nepouzivejte se stavécim Sroubem a otoCte klicem profi
opakovang, nezpracovavejte opakované ani sméru hodinovych rucicek (Obrazek 1).
neresterilizujte.

+ Nepouzivejte vyrobek s proslou dobou
spotieby uvedenou na $titku.

+ Nepouzivejte, je-li etiketa neiplnd anebo
necitelna.

4. VlySroubuijte stavéci Srouby ve vSech

N

Navod k pouziti adaptéru Vercise M8
90903595-06 652z 84



Adaptér Vercise™ M8

FE %Momentovy kli¢

4 L /\56

e

,»/’””’/Z\/(/iaptér M8

Obrézek 1: Sestava stavéciho Sroubu
v adaptéru Vercise M8

Pfed pfipojenim k adaptéru Vercise M8 si
ovérte, ze je stimulace VYPNUTA.

Ovérte, ze je prodiuzovaci prvek Cisty, a pak jej
zasurite do adaptéru Vercise M8.

Zasunte proximalni konec prodluzovaciho
prvku svodu do adaptéru Vercise M8, dokud
prodluzovaci prvek v adaptéru nenarazi na
koncovou zarazku. PouZijte jeden adaptér
Vercise M8 na kazdy prodluzovaci prvek svodu
Medtronic (Obrazek 2).

Stimulator DBS | |
Boston Scientific |+

Prodluzovaci
prvek Medtronic

Obrazek 2: Pripojeni adaptért Vercise M8
k prodluZovacim prvkiim elektrod Medtronic
a stimulatoru DBS Boston Scientific.

. Zkontrolujte, zda je proximélni konec adaptéru

Vercise M8 Cisty a zasurite jej do stimulatoru
DBS Boston Scientific. Dal3i pokyny pro
pfipojeni ke stimuldtoru naleznete v pfislusném
navodu k pouZiti systému DBS Boston

Scientific, ktery je uveden v referenéni pfirucce.

Navod k pouziti adaptéru Vercise M8
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9. Provedte postup implantace trvalého

stimulatoru. Pokyny pro implantaci stimulatoru
naleznete v pfisluSném navodu k pouziti
systému DBS Boston Scientific, ktery je uveden
v referenéni pfirucce.

POZNAMKA: Neumistujte distaini segment
adaptéru Vercise M8 mezi jeho proximalni konec
a stimulator DBS Boston Scientific. Umisténi
vodicu mezi tato dvé zarfizeni mize mit za
nasledek poskozeni izolace vodict s naslednou
ztratou stimulace.

POZNAMKA: Neobtacejte ani nenavijejte
nadbytecné vodice prodluZovaciho prvku nebo
distélniho segmentu adaptéru po obvodu
stimulatoru nebo pfed nim. Pokud vodice obtocite
kolem stimulatoru, mohou sklouznout pred
stimulator. Pfi umisténi vodici pfed stimulator
muZe dojit k zalomeni vodict prodluzovaciho
prvku a adaptéru s mozZnym rusenim telemetrie
nebo dobijeni. Také mize dojit k poskozeni pfi
chirurgické vyméné stimulatoru v budoucnosti.

10. Utahnéte stavéci Sroub na adaptéru Vercise

M8 dokud momentovy kli¢ pfeskocenim
nesignalizuje, ze je Sroub dotazen.

11. PouZijte zdravotnické lepidlo (napf. silikonové

zdravotnické lepidlo Dow Corning Silastic®,
sterilni, typ A, dostupné od spole¢nosti Boston
Scientific, €. dilu SC 4320) k pfekryti a utésnéni
horni &asti portu pro stavéci Sroub (Obrazek 3).

Zdravotnické lepidlo

Adaptér M8

Obrazek 3: Zdravotnické lepidlo kryjici tésnici
zastrcku septa.
POZNAMKA: Pokud nepouzijete zdravotnické
lepidlo dle pokynu, muze pfi poskozeni tésnéni
septa dojit k nedmysiné stimulaci v misté
implantace.



12. Pfi programovani elektrod postupujte
podle schématu mapovani kontaktt
(Obrazek 4) a pokynd uvedenych v pfiruéce
pro programovani, ktera je soucasti dodavky
systému DBS Boston Scientific.

1234 @ I 87654321
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Obrazek 4: Mapovani kontakt( s adaptérem
Vercise M8

13. Vyplite formular registrace zafizeni obsazeny
v baleni adaptéru Vercise M8. Pouzijte
identifikacni Stitky na pozadovanych mistech
na produktu.

Specifikace a technické udaje

Cast Specifikace
Délky adaptéru 15,55¢cm
Primér adaptéru 1,3mm

Pocet kontaktl elektrod 8

Material kontaktu Platinafiridium
Izolacni material Polyuretan, silikon
Material vodice MP35N

Zakaznicky servis — mimo USA

Pokud mate jakékoli dalSi dotazy nebo potfebujete
kontaktovat spolenost Boston Scientific,

vyberte sv(ij region ze seznamu na konci tohoto
dokumentu.
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Adaptér Vercise™ M8

Ochranné znamky
V8etky ochranné zndmky patria prisluSnym vlastnikom.

Zaruky

Spolocnost Boston Scientific Corporation si vyhradzuje prévo bez predchadzajlceho upozornenia menit
informacie suvisiace s jej vyrobkami s ciefom zlepSenia ich spolahlivosti alebo prevadzkovej kapacity.

Nékresy slizia iba pre ilustraciu.

Modelové ¢isla produktov

Cisla modelu Opis
DB-9218-15 Adaptér Vercise M8, 15 cm
DB-9218-55 Adapteér Vercise M8, 55 cm

Dalsie informacie

Indikacie pouZitia, kontraindikacie, varovania, bezpe¢nostné opatrenia, neZiaduce udalosti, informacie

o skladovani a manipul&cii, sterilizacii, symboloch ozna¢enia, obmedzenej zaruke alebo iné Specifické
informacie o zariadeni, ktoré nie su stc¢astou tejto prirucky, najdete v prislusnom navode na pouZitie pre
vas systém DBS, ako je uvedené v Referenénej prirucke k systému DBS.

Navod na pouzitie adaptéra Vercise M8
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Urcené pouzitie

Adapter Vercise™ M8 je rovny konektor 1 x 8
$pecificky navrhnuty na pripojenie predizeni
elektrdd Medtronic® k stimulatoru systému Boston
Scientific DBS v ramci hibokej mozgovej stimulacie.

Kompatibilita elektrody
Adaptér Vercise M8 spolo¢nosti Bpston Scientific je
kompatibilny s nasledujucimi predizeniami elektrdd
Medtronic:

+ Predizenie modelu 3708640

+ Predizenie modelu 3708660

+ Predizenie modelu 3708695

+ Predizenie modelu 3708540

+ Predizenie modelu 3708560

+ PrediZenie modelu 3708595

Obsah balenia

Sterilné
* (1) Adaptér Vercise M8

* (1) Momentovy klu¢
Nesterilné
+ (1 sada) Identifikacné nalepky produktu
+ (1) Formular registracie zariadenia
Med A sa predava samostatne.
Navod na pouZitie (DFU) sa dodava samostatne.

Upozornenia

+ Pred otvorenim balenia a pouzitim obsahu
overte stav sterilného balenia. Obsah balenia
nepouzivajte, ak je balenie poSkodeng,
roztrhnuté alebo ak méate podozrenie na
kontaminaciu balenia z dévodu chybného
uzaveru sterilného balenia. Zariadenie
opakovane nepouzivajte, nespracuvaijte
ani nesterilizujte.

+ Vyrobok nepouzivajte po uplynuti datumu
exspiracie vyznaceného na Stitku.

+ Nepouzivajte, ak je etiketa netpina
alebo necitatelna.

Predizenie ani adaptér neohybajte,
nezalamujte ani nenatahujte. MoZe to

viest k preruSeniu drétov alebo spojeni.
PreruSené droty alebo spojenia mézu
vytvorit otvoreny okruh veduci k zlyhaniu
sucasti, strate stimulacie a potencialnej
chirurgickej intervencii.

S adaptérom Vercise M8 nemanipulujte

s nastrojmi, ktoré neboli su¢astou dodavky
adaptéra. Iné nastroje méZzu zariadenie
poskodit' (vratane zlomenia drétov alebo
spojeni).

Nastavovaciu skrutku v adaptéri Vercise M8
je nutné uvolnit, aby bolo mozné zasunut
prediZenie elektrody. Komponent nema
Ziadny prvok braniaci nadmernému uvolneniu
nastavovacej skrutky a rozlozeniu adaptéra.
Neuvolfiujte nastavovaciu skrutku viac, nez
je nutné k zasunutiu predizenia elektrody, aby
nedoslo k poSkodeniu tesniacej priechodky.
Minimalizujte poCet zavedeni momentového
kluca do adaptéra Vercise M8, aby nedoslo k
poSkodeniu tesniacej zastrcky septa.

Navod na pouzitie

1. Pokyny na explantaciu stimulatora Medtronic

najdete na prislusnom oznaceni na vyrobku
Medtronic.

. Opatrne otvorte balenie adaptéru Vercise

M8 a preneste obsah vnitornej podlozky do
sterilného pola.

. Uistite sa, Ze je predizenie elektrody Medtronic

Cisté a neposkodené.

. Uvolnite nastavovacie skrutky vo vetkych

adaptéroch: VloZte momentovy klu¢ do
septa obsahujuceho nastavovaciu skrutku
a otacajte nim proti smeru hodinovych
ruciciek (Obrazok €. 1).
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Adaptér Vercise™ M8

FE %Momentovy klu¢

s
Nastavovacia skrutka ’ Adaptér M8

Obrazok ¢. 1: Nastavovacia skrutka v adaptéri
Vercise M8

. Pred pripojenim adaptéra Vercise M8 sa uistite,
Ze je stimulacia vypnuta.

. Uistite sa, Ze je predizenie elektrody ¢isté, a
potom ho vloZte do adaptéra Vercise M8.

. Proximalny koniec predizenia elektrody
Medtronic zasurite do adaptéra Vercise M8,
kym nebude siahat az po koncovu zarazku
adaptéra. Na kazdé predlzenie elektrody
Medtronic pouzite jeden adaptér Vercise M8
(Obrazok ¢. 2).

Stimulator Boston | |
Scientific DBS ¢

Predizenie
Medtronic
L / Adaptér M8
N = )
Sl s [ J
\ s = Z

Obrazok €. 2: Pripojenie adaptérov Vercise M8

k predlZeniam elektrod Medtronic a stimulatoru
Boston Scientific DBS.

. Skontrolujte, &i je proximalny koniec adaptéra
Vercise M8 Cisty a potom proximéalny koniec
adaptéra vloZte do stimulatora Boston Scientific
DBS. Dalsie pokyny na pripojenie stimulétora
najdete v prislusnom navode na pouZzitie
systému Boston Scientific DBS, ktory je
uvedeny v referenénej prirucke.

Navod na pouzitie adaptéra Vercise M8
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9. Vykonajte postup implantécie trvalého

stimulatora. Pokyny na implantéciu stimulatora
najdete v prislusnom navode na pouzitie
systému Boston Scientific DBS, ktory je
uvedeny v referenénej prirucke.

POZNAMKA: Neumiestriujte distalny segment
adaptéra Vercise M8 medzi jeho proximéalny koniec
a stimulator Boston Scientific DBS. Ak medzi tieto
dve zariadenia pripojite dréty, mohlo by déjst' k
poSkodeniu izolacie drétov a strate stimulacie.
POZNAMKA: Neomotavajte ani nenavijajte
nadbytoéné dréty predizenia alebo distalneho
segmentu adaptéra okolo obvodu ani prednej casti
stimulatora. Ak droty omotéte okolo stimulatora,
mézu skiznut pred stimulator. Ak drbty umiestnite
pred stimulator, prediZenie a dréty adaptéra sa
mézu zalomit, mézu rusit telemetriu a/alebo
nabijanie a pri vymene stimulatora v budtcnosti sa
mozu poskodit.

10. Utahuijte nastavovaciu skrutku na adaptéri

Vercise M8 dovtedy, kym momentovy kli¢
cvakne, o znamend, Ze nastavovacia skrutka
je Uplne zatiahnuté.

11. Naneste lekéarske lepidlo (napr. lekarsky

adhezivny silikén Dow Corning Silastic®,
typ-A, sterilny, dostupny od spolocnosti Boston
Scientific, diel ¢. SC 4320) a pokryte a uzavrite
nim hornu ¢ast portu nastavovacej skrutky
(Obrazok ¢. 3).

Lekarske lepidlo

Adaptér M8

Obrazok ¢. 3: Lekarske lepidlo pokryvajice

tesniacu zastrcku septa.
POZNAMKA: Ak nepouzijete lekérske lepidio podla
pokynov, mbZe poSkodenie tesnenia septa viest
k nezamyslanej stimulacii v mieste implantacie.



12. Pri programovani elekitréd postupujte podfa
diagramu mapovania kontaktov (Obrazok ¢. 4)
a pokynov v prirucke k programovaniu systému
Boston Scientific DBS.

1234 @ I 87654321

) /
Elektroda Medtronic | Adaptér M8

Obrazok ¢. 4: Mapovanie elektrod s adaptérom
Vercise M8

13. Vypliite formular registracie zariadenia
pribaleny k adaptéru Vercise M8. Ak je to nutné,
pouzite nalepky na identifikaciu produktu.

Specifikacie a technické tidaje

Cast Specifikacia
Dizky adaptéra 15,55 cm
Priemer adaptéra 1,3mm

Pocet kontaktov elektrod | 8

Material kontaktu Platina/iridium
IzolaCny material Polyuretan, silikon
Material vodi¢a MP35N

Zakaznicky servis - mimo USA

Ak méate akékolvek dalSie otazky alebo potrebujete
kontaktovat' spolo¢nost Boston Scientific, zvolte
vasu lokalitu v zozname kontaktov na konci tohto
dokumentu.
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Adapter Vercise™ M8

Znaki towarowe
Wszystkie znaki handlowe sg wtasnoscig odpowiednich wiascicieli.

Gwarancje

Firma Boston Scientific Corporation zastrzega sobie prawo do dokonywania bez wcze$niejszego
powiadomienia zmian informacji dotyczacych produktéw w celu poprawy ich niezawodnosci lub
wydajnosci.

Rysunki sg przeznaczone wytgcznie do celéw pogladowych.

Numery modeli produktéow

Numery modeli Opis
DB-9218-15 Adapter Vercise M8, 15 cm
DB-9218-55 Adapter Vercise M8, 55 cm

Informacje dodatkowe

Wskazania do stosowania, przeciwwskazania, ostrzezenia, $rodki ostroznosci, opis zdarzen
niepozadanych, informacje na temat przechowywania, obstugi i sterylizacji, symbole stosowane
na etykietach, ograniczong gwarancje lub inne informacje dotyczace urzadzenia, ktdre nie zostaty
wymienione w tym dokumencie mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi systemu DBS
wymienionej w przewodniku dotyczacym DBS.

Adapter Vercise M8 — instrukcja obstugi
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Przeznaczenie

Adapter Vercise™ M8 to przelotowe zlacze

1x8 przeznaczone do podigczania okreslonych
przedtuzaczy elektrod firmy Medtronic® do
stymulatora systemu DBS firmy Boston Scientific
w ramach procedury gtebokiej stymulacji mozgu.

Zgodnos¢ elektrod

Adapter Vercise M8 firmy Boston Scientific jest
zgodny z nastepujacymi przediuzaczami elektrod
firmy Medtronic:

* Przedtuzacz, model 3708640
* Przedtuzacz, model 3708660
* Przediuzacz, model 3708695
* Przedtuzacz, model 3708540
* Przedtuzacz, model 3708560
* Przedluzacz, model 3708595

Zawartos¢ opakowania

Jatowa
+ (1) adapter Vercise M8
¢ (1) klucz dynamometryczny
Produkt niejatowy
* (1 zestaw) naklejki indentyfikacyjne na
produkt

* (1) formularz rejestracji urzadzenia
Med A jest sprzedawany osobno.
Instrukcja obstugi jest dostarczana osobno.

Przestrogi

+ Przed otwarciem jatowego opakowania i
uzyciem jego zawartosci nalezy sprawdzi¢
jego stan. Nie uzywaé¢ zawartosci
opakowania, je$li jest ono rozerwane
lub naruszone lub w razie podejrzenia
zanieczyszczenia z powodu naruszenia
jatowej bariery. Nie uzywac ponownie, nie
regenerowac ani nie sterylizowa¢ ponownie.

+ Nie uzywac produktu po uptywie daty
wazno$ci podanej na opakowaniu.

+ Nie stosowac, jesli etykieta jest niekompletna
lub nieczytelna.

* Nie gia¢ i nie rozciaga¢ przedtuzacza ani
adaptera, poniewaz moze to doprowadzi¢
do uszkodzenia przewoddw lub potaczen.
Uszkodzone przewody lub potaczenia
moga doprowadzi¢ do wystapienia obwodu
otwartego, co moze wywotac usterke
elementu, utrate stymulacji i spowodowac
koniecznos¢ przeprowadzenia interwencji
chirurgicznej.

+ Z adapterem Vercise M8 nie wolno stosowaé
niedostarczonych z nim narzedzi. Inne
narzedzia moga spowodowaé uszkodzenie
urzadzenia, w tym przewoddw lub potaczen.

+ Sruba ustalajaca w adapterze Vercise M8
musi zosta¢ cofnieta w celu wprowadzenia
przedtuzacza elektrody. Adapter nie
posiada ogranicznika zapobiegajacego
nadmiernemu wycofaniu $ruby ustalajacej
i demontazowi urzadzenia. Aby unikngé
uszkodzenia pierscienia uszczelniajacego
nie wolno cofa¢ $ruby ustalajacej bardziej
niz jest to konieczne w celu wprowadzenia
przedtuzacza elektrody.

+ Aby zapobiec uszkodzeniu zatyczki
przegrody nalezy do minimum ograniczy¢
liczbe przypadkéw wprowadzania klucza
dynamometrycznego do adaptera
Vercise M8.

Instrukcja obstugi

1. Wyeksplantowa¢ stymulator firmy Medtronic,

postepujac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi
implantacji, ktére mozna znalez¢ na etykiecie
danego produktu firmy Medtronic.

. Ostroznie otworzy¢ opakowanie adaptera

Vercise M8 i przenies¢ zawartos¢ tacy
wewnetrznej do jatowego pola.

. Nalezy upewni¢ sie, ze przedtuzacz firmy

Medtronic jest czysty i nieuszkodzony.

. Wycofa¢ wszystkie $ruby ustalajace ze

wszystkich adapteréw: umiesci¢ klucz
dynamometryczny w przegrodzie, w ktorej
znajduje sie $ruba ustalajaca i obroci¢ go
w lewo (Rysunek 1).

Adapter Vercise M8 — instrukcja obstugi
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Adapter Vercise™ M8

Przegroda Y@\

Rysunek 1: Sruba ustalajaca w adapterze
Vercise M8

. Przed podtaczeniem do adaptera Vercise

M8 nalezy upewnic sie, ze stymulacja jest
WYLACZONA.

. Przed umieszczeniem przedtuzacza elektrody

w adapterze Vercise M8 nalezy upewnic sig, ze
jest on czysty.

. Koniec proksymalny przediuzacza nalezy

wprowadza¢ do adaptera Vercise M8

do momentu, kiedy elektroda dotrze

do ogranicznika adaptera; do kazdego
przediuzacza firmy Medtronic nalezy uzy¢
jednego adaptera Vercise M8 (Rysunek 2).

Stymulator DBS firmy |
Boston Scientific |+

Przedtuzacz firmy
Medtronic

Rysunek 2: Podtgczanie adapterow Vercise M8 do
przediuzaczy elektrod firmy Medftronic i stymulatora
DBS firmy Boston Scientific.

. Nalezy upewnic sie, ze koniec proksymalny

adaptera Vercise M8 jest czysty, a nastepnie
wprowadzi¢ go do stymulatora DBS firmy
Boston Scientific. Dalsze instrukcje dotyczace
podtaczania do stymulatora mozna znalez¢

w odpowiedniej instrukcji obstugi systemu
DBS firmy Boston Scientific wymienionej

w przewodniku.

Adapter Vercise M8 — instrukcja obstugi
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9. Przeprowadzi¢ procedure wszczepienia
stymulatora na state. Instrukcje dotyczace
wszczepiania stymulatora mozna znalez¢
w odpowiedniej instrukcji obstugi systemu
DBS firmy Boston Scientific wymienionej
w przewodniku.

UWAGA: nie umieszczac dystalnego odcinka
adaptera Vercise M8 pomiedzy jego koncem
proksymalnym i stymulatorem DBS firmy Boston
Scientific. Umieszczenie przewoddw pomiedzy
tymi dwoma urzgdzeniami mogtoby doprowadzic
do zaizolowania przewodu, prowadzgcego do
utraty stymulacji.

UWAGA: Nie owijac i nie zwija¢ nadmiaru
przedtuzaczy ani dystalnego odcinka adaptera
wokot stymulatora lub w jego przedniej czesci.
Owinigcie wokot stymulatora moze doprowadzic
do zsunigcia sie przewodow z przodu urzadzenia.
Umieszczenie przewodow przed stymulatorem
moze doprowadzi¢ do zagiecia przedtuzacza i
przewodéw adaptera, potencjalnych zaktocen
potaczenia telemetrycznego i/lub operacji
dofadowywania, a takze do uszkodzenia przy
operacji wymiany stymulatora w przysztosci.

10. Za pomoca klucza dynamometrycznego
dokreca¢ $rube ustalajaca w adapterze Vercise
M8 do momentu, gdy rozlegnie si¢ klikniecie,
wskazujace jej petne zamocowanie.

11. Nalezy natozy¢ klej medyczny (np. silikonowy
klej medyczny Dow Corning Silastic®, typu
A, jatowy oferowany przez firme Boston
Scientific, nr kat. SC 4320) w celu ostoniecia
i uszczelnienia gérnej czesci gniazda Sruby
ustalajacej (Rysunek 3).

Klej medyczny

Adapter M8

Rysunek 3: Klej medyczny osfaniajacy zatyczke
przegrody.
UWAGA: uszkodzenie uszczelnienia przegrody
moze doprowadzi¢ do niezamierzonej stymulacji
w miejscu implantacji, jesli klej medyczny nie
zostanie zastosowany zgodnie z przeznaczeniem.



12. Aby zaprogramowac elektrody, nalezy
zapoznac sie ze schematem mapowania
stykow (Rysunek 4) oraz instrukcjami podanymi
w podreczniku dotyczacym programowania
systemu DBS firmy Boston Scientific.

e Ay o S GG 1
Elektroda fimy /) 7 )
Medtronic \ Adapter M8 {

Rysunek 4: Mapowanie stykdw za pomocq adaptera
Vercise M8

13. Nalezy wypetni¢ formularz rejestracji
urzadzenia dotaczony do opakowania adaptera
Vercise M8. W razie koniecznosci nalezy uzy¢
naklejek identyfikacyjnych produktu.

Specyfikacja i dane techniczne

Czes¢ Specyfikacja
Dtugos¢ adaptera 15,55 cm
Srednica adaptera 1,3mm

Liczba stykow elektrod | 8

Materiat styku Stop platynowo-
irydowy
Materiat izolacyjny Poliuretan, silikon

Materiat przewodnika | MP35N

Obstuga klienta — poza USA

W razie pytan lub checi skontaktowania sig z firmg
Boston Scientific nalezy wybra¢ lokalizacje z listy
znajdujacej sie na koricu tego dokumentu.

Adapter Vercise M8 — instrukcja obstugi
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Vercise™ M8 Adapter

Védjegyek
Valamennyi védjegy birtokosénak tulajdona.

Garanciak

Termékei megbizhatésaganak és teljesitményének ndvelése érdekében a Boston Scientific Corporation
fenntartja a termékeivel kapcsolatos informaciok elézetes figyelmeztetés nélkiili valtoztatasanak jogat.)

Arajzok csak illusztraciok.

Termék modellszamok

Modellszamok Leiras
DB-9218-15 Vercise M8 Adapter, 15 cm-es
DB-9218-55 Vercise M8 Adapter, 55 cm-es

Tovabbi informaciok

A hasznalati javallatokkal, ellenjavallatokkal, figyelmezetésekkel, dvintézkedésekkel, nem kivanatos
eseményekkel, tarolassal és kezeléssel, sterilizacioval, cimkézési szimbélumokkal, a korlatozott
garanciaval és a késziilékre vonatkozd mas informaciokkal kapcsolatban tekintse meg a DBS rendszer
megfeleld hasznalati utasitasat (DFU) a DBS referencia-ttmutatoban felsoroltaknak megfeleléen.

Vercise M8 Adapter hasznalati itmutatoja
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A hasznalat célja

A Vercise™ M8 Adapter egy 1 x 8-as in-line
csatlakozo, amellyel bizonyos Medtronic® vezeték
hosszabbitok csatlakoztathatok a Boston Scientific
DBS rendszer stimulatorhoz a mélyagyi stimulacios
procedra részeként.

Vezetékek kompatibilitasa

A Boston Scientific Vercise M8 Adapter az alabbi
Medtronic vezetékhosszabbitdkkal kompatibilis:

+ 3708640-es hosszabbitomodell

+ 3708660-as hosszabbitomodell

+ 3708695-as hosszabbitomodell

+ 3708540-es hosszabbitomodell

+ 3708560-as hosszabbitomodell

+ 3708595-as hosszabbitomodell

A csomag tartalma

Steril
* (1) Vercise M8 Adapter
* (1) Nyomatékkulcs
Nem Steril
* (1 készlet) Termékazonositd matrica
* (1) Eszkozregisztracios (rlap
A Med A kilon van értékesitve.
A Hasznélati utasitas (DFU) kulon kaphato.

Ovintézkedések

+ Acsomag felnyitasa és az eszkdzok
hasznélata el6tt ellendrizze a steril
csomagolés allapotat. Ne hasznélja az
eszkozoket, ha a csomag nyitva van
vagy serilt, illetve ha a steril csomagolas
ragasztasanak sériilése miatt szennyez6dés
gyanithat6. Ne hasznalja, ne dolgozza fel és
ne sterilizélja tjra.

+ Ne hasznélja a terméket a cimkén szerepld
lejarati datumot kovetden.

+ Ne hasznalja, ha a cimke sérilt vagy
olvashatatlan.

+ Ne hajlitsa vagy hurkolja meg a hosszabbit6t
vagy az adaptert, és ne is hlizza azokat;
ez a vezeték vagy a csatlakozasok
torését okozhatja. A torott vezetékek vagy
csatlakozasok rovidzarlatot okozhatnak,
ami az dsszetevdk hibajahoz, a stimulacié
megszakadasahoz és potencialis sebészeti
beavatkozéshoz vezethet.

+ Ne hasznalja a Vercise M8 Adaptert olyan
eszkozokkel, melyek nem az adapterhez
vannak mellékelve. Mas készlilékek az
adapter sériilését (vezetékeinek vagy
csatlakozdinak torését) okozhatjak.

+ AVercise M8 adapterben 1évé allitdcsavart
a vezetékhosszabbito behelyezése el6tt
ki kell csavarni. Nincs olyan funkcié, ami
megakadalyozné a zardcsavar tllzott
visszahUzasat és az adapter szétesését. A
zérofurat sériilésének elkerilése érdekében
ne csavarja ki az allitdcsavart annal jobban,
mint ahogy az a vezetékhosszabbitd
behelyezéséhez szikséges.

+ Csokkentse a miniméalisra a nyomatékkulcs
Vercise M8 Adapterbe torténd
behelyezéseinek szamat a sdvényzardkupak
serllésének megakadalyozésa érdekében.

Hasznalati utasitas

1. Tavolitsa el a Medtronic stimulatort a
vonatkoz6 Medtronic-cimkén 1évé eltavolitasi
utasitasoknak megfeleléen.

2. Ovatosan nyissa fel a Vercise M8 Adapter

csomagolasat, és helyezze az eszkdzoket
a belsd talcardl a steril teriletre.

3. Gy6z6djon meg rola, hogy a Medtronic

vezetékhosszabbito tiszta és nincs megsériilve.

4. Hulzza vissza a zarocsavarokat az 6sszes

adapterben: helyezze a nyomatékkulcsot az
allitécsavart tartalmazo nyilasba, és forgassa
balra a nyomatékkulcsot (1. abra).

Vercise M8 Adapter hasznalati Gtmutatoja
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Vercise™ M8 Adapter

FE %Nyomatékkulcs

1. abra: A Vercise M8 Adapterben lévé zarécsavar

. AVercise M8 Adapter csatlakoztatasa el6tt

gy6z68djén meg réla, hogy a stimulécié Kl van
kapcsolva.

. AVercise M8 adapterbe trténd behelyezés

el6tt ellenérizze, hogy a vezetékhosszabbitd
tiszta-e.

. Helyezze a Medtronic vezetékhosszabbitd

proximalis végét a Vercise M8 Adapterbe,
amig a vezetékhosszabbitd el nem éri az
adapter végmegallitojat; minden Medtronic
vezetékhosszabbitohoz egy-egy Vercise M8
Adaptert hasznaljon (2. &bra).

Boston Scientific | a
DBS Stimulator = &

Medtronic
hosszabbitd

2. abra: A Vercise M8 adapterek csatlakoztatasa
a Medltronic vezeték hosszabbitokhoz és a
Boston Scientific DBS stimulatorhoz.

. Ellenérizze, hogy a Vercise M8 adapter

proximalis vége tiszta-e, majd helyezze az
adapter proximalis végét a Boston Scientific
DBS stimulatorba. A stimulatorhoz torténd
csatlakoztatassal kapcsolatos tovabbi
utasitasokért (DFU) olvassa el a Boston

Scientific DBS rendszer referencia-Utmutatoban

felsorolt megfeleld hasznalati Gtmutatéjat.

Vercise M8 Adapter hasznalati itmutatoja
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9. Hajtsa végre a stimulator maradandé betiltetési

procedurajat. A stimulator beiiltetésével
kapcsolatos tovabbi utasitasokért (DFU)
olvassa el a Boston Scientific DBS rendszer
referencia-Utmutatdban felsorolt megfeleld
hasznalati Utmutatojat.

MEGJEGYZES: Ne helyezze a Vercise M8 adapter
disztalis részét a proximalis vég és a Boston
Scientific DBS stimulator k6zé. Ha vezetéket helyez
a két kesziilék kozeé, az a vezeték szigetelésének
karosodasaval jarhat, ami a stimulacio
megsziinéséhez vezethet.

MEGJEGYZES: Ne tekerje a felesleges
hosszabbitovezetéket vagy a disztélis adaptert

a stimulator koré vagy az elé. A stimulator kéré
trténé tekerés miatt a vezetékek a stimulator elé
cstszhatnak. Ha vezetéket helyez a stimulator

elé, akkor a vzeték megcsavarodhat, potenciélis
interferenciat eredményezve a telemetria és/

vagy az Ujratoltési folyamat sorén, és a stimulator
jévBbeni cseréjahez sziikséges mditét soran
sériilést okozhat.

10. Csavarja az allitocsavart a Vercise M8

adapterbe, amig a nyomatékkulcs nem kattan,
ezzel jelezve, hogy az allitocsavar teljesen be
van csavarva

. Alkalmazzon orvosi ragasztét (pl. Dow

Corning Silastic® orvosi ragasztdszilikont,

vagy a Boston Scientific vallalattdl rendelhetd
SC 4320 alkatrészszamu Type-A Sterile
ragasztot) a zarocsavar foglalatanak lefedésére
és lezarasara (3. abra).

Orvosi ragasztd

M8 Adapter

3. dbra: A sévényzaro kupakot fed6 orvosi
ragaszto.
MEGJEGYZES: A nyilés sériilése az orvosi
ragaszto nem megfelel6 hasznéalata esetén nem
kivant stimulaciohoz vezethet a beliltetés helyén.



12. A vezetékek programozasahoz tekintse meg az
érintkez6-leképezési diagramot (4. abra) és a
Boston Scientific DBS rendszer programozasi

kézikonyvének utasitasait.

1234 @ I 87654321
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4. abra: Erintkez6k leképezése a Vercise M8

Adapterrel

13. Toltse ki a Vercise M8 adapter
csomagolasaban lévd eszkozregisztracios
Urlapot. Ahol sziikséges, hasznalja a
termékazonositd matricakat.

Specifikacio és miiszaki adatok

Alkatrész Specifikacio
Adapter hossza 15 és 55 cm
Adapter atméréje 1,3mm
Elektrodaérintkez6k 8

szdma

Erintkez6k anyaga Platina/Iridium
Szigeteldanyag Poliuretén, szilikon
Vezet6 anyaga MP35N

Vevészolgalat az Egyesiilt Allamok
teriiletén Kiviil

Barmely egyéb kérdés esetén, illetve ha
kapcsolatba kivan lépni a Boston Scientific
vallalattal, vélassza ki orszagét a dokumentum
végen talalhatd listabal.

Vercise M8 Adapter hasznalati Gtmutatoja
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MpexogHuk Vercise™ M8

TbproBecku Mapkm
Beuukm TbProBCKM MapKu ca COOCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE CU1 nputexarenu.

FapaHuuu

Boston Scientific Corporation ci 3ana3ea npaeoTo fa npomeHs 6e3 npeaBapuUTENHO yBeLOMIEHNE
WHdopMaLysTa, CBbp3aHa C NpoAyKTUTe i, 3a Aa Nofobpu HaZexaHoCTTa UM Uk paboTHs
M KanauuTeT.

durypute ca camo ¢ UKCTpaTUBHa Lien.

Homepa Ha MogenuTte Ha NPoayKTute

Homepa Ha mogenute | Onucanue

DB-9218-15 lMpexoaHuk Vercise M8, 15 cm

DB-9218-55 IMpexogruk Vercise M8, 55 cm

OonbnHuTenHa nHgopmaums

3a nokasaHws 3a ynotpeba, npoTUBONOKa3aHus, NpeLynpexaeHus, NpeanasHin Mepku, HexenaHm
cbbuTIS, CbXpaHeHne u paboTa, CTepunuanpaHe, CUMBONK 3a 0603Ha4YaBaHe, orpaH1YeHa rapaHLms
Unn gpyra cneuuduyHa 3a yCTpoicTBOTO MHEOPMALUS, KOSITO HE € BKITIOYEHA B TO3U HAPBYHUK,
HanpaBeTe crnpaBka CbC CbOTBETHUTE YY 3a BawwaTa cuctema 3a IMC, kakTo ca 13bpoeHu BB Ballms
cnpagoyHuk 3a AMC.

YkasaHus 3a ynotpeba 3a npexofHwuk Vercise M8
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MpeaHasHayeHne

MpexognuksT Vercise™ M8 npeactasnsiza

1 X 8 BbTPELUHONMHEEH KOHEKTOP, MPeaHA3HAYEH
3a CBbP3BaHE Ha KOHKPETHU YABIKATENN Ha
npoBoaHMK Ha Medtronic® kbm cTMynaTopa Ha
cuctemata 3a IMC Ha Boston Scientific kaTo yact
0T npoueaypa Ha Abnboka MO3byYHa CTUMYMaLmS.

CbBMeCTMMOCT Ha NpoBOAHMKA

MpexogHuksT Vercise M8 Ha Boston Scientific
€ CbBMECTUM CbC CMEHUTE YOBMKATENN Ha
npoBoaHuK Ha Medtronic:

o Yobmxuten mogen 3708640

* Yawmxkuten mogen 3708660

o Yabmxuten mogen 3708695

o Yobmxuten mogen 3708540

* Yawmxkuten mogen 3708560

* Yabmxuten mogen 3708595

C'b,q'bp)KaH ne Ha onakoBKaTa

CrepunHo
* (1) npexopnuk Vercise M8
* (1) kntou 3a BbPTEHE
HectepunHo
* (1 KOMMMeKT) CTUKEepU 3a MAEHTUPMKALNS Ha
npogykTta
(1) dopmynsp 3a peructpauuns Ha
YCTPONCTBOTO
Med A ce npozasa OTAENHO.

YkasaHusma 3a ynompeba (YY) ce npefoctasst
OTAENHO.

MpeanasHu mepku

+ [lpernegaite CbCTOSHUETO Ha CTEpUIHaTa
OnaKoBKa, Npeau Aa s 0TBOpUTE U
[a 13non3eare CbabpkaHneTo i. He
13M0oN3BaiTe ChLbPKAHMETO, ako
OnaKoBKaTa € NoBpefeHa nu paskbcaHa
NN @Ko Mo03upaTe KOHTaMUHaLMS 3apaau
AedeKTHO 3aneyaTBaHe Ha CTepunHaTa
onakoBka. He 13non3Baiite NOBTOPHO 1 He
noanaraiite Ha noBTOpHa 0BpaboTka Unm
CTepUnu3aLms.

* He n3non3gaiite, ako e U3TeKbN

00603Hau4eHusT CPOK Ha rogHOCT Ha npoaykTa.

He n3nonsBaiite, ako eTUKETBT He € LN unu
€ HeYeTMB.

He n3BuBaiTe, He NperbBanTe u He
pasTsraiTe yabMmKUTENS UMW NPEXOLHNKA;
TOBa MOXeE ia NOBPeaV NMPOBOAHMLATE UM
Bpb3kuTE My. [TOBpEAEHUTE NPOBOAHMLIMA UMK
BPb3KM MOXe [ja Cb3fjafaT OTBOPEHa BEpUra,
BOfella 0 NOBpe/a Ha KOMMOHeHTa, 3aryba
Ha CTUMynaums 1 NOTEHLManHa XmupypriiHa
VHTEPBEHLYS.

He paboteTe ¢ npexoaHuka Vercise

M8 ¢ MHCTPYMEHTH, KOUTO He ca Gunu
npesocTaBeHn ¢ npexoanuka. fpyrm
VHCTPYMEHTU MOXe [la NPUYMHAT noBpeaa
Ha yCTPOICTBOTO, BKIIOYATENHO NOBpeaa Ha
NPOBOLHMLM UNN BPB3KY.

Perynupaluust BUHT Ha npexofHuka Vercise
M8 TpsibBa fa 6bae u3TerneH, 3a ja ce
BbBE[E YAbIKMTENST Ha NPOBOAHMKA. Hama
(byHKLMS 3a CnpaHe, KOSTO Aa NpesoTBpaTh
NPEKOMEPHOTO U3TETTISHE Ha Perynupallms
BMHT 1 pa3rnobsBaHeTo Ha NpexogHuka. 3a
[Aa n3berHete NoBpeaa Ha ynimbTHUTENS, He
U3TErnsnTe MexaH1ama Ha perynmparims
BMHT MoBeYe 0T HeobXoaMMOTO 3a
BbBEX/AHE Ha YAbIKUTENS Ha NPOBOAHMKA.
CsepeTe [0 MUHUMYM 6posi BbBEXAAHWS

Ha Krio4a 3a BbpTeHe B npexogHuka Vercise
M8, 3a fa npegoTBpaTUTE NOBPEAa Ha
3anylankara Ha nperpagara.

YKa3aHus 3a ynotpeba

1.

EkcnnaHtupaiite ctumynatopa Ha Medtronic,
KaTo HanpaBuTE CnpaBka CbC CbOTBETHUTE
o0bo3Ha4eHus 3a npogykTa Ha Medtronic 3a
VHCTPYKLWM 33 EKCTINaHTaLus.

BHuMaTenHo 0TBOpeTE OnakoBkaTa Ha
npexogHuka Vercise M8 n npexsbprete
CbAbPXaHUETO Ha BbTpeluHaTa Tabna Bbpxy
CTEPMIHOTO Morne.

3. YBepere ce, ye YObITXUTENAT Ha NPOBOAHUKA

Ha Medtronic e u1cT v He e noBpedeH.

YkasaHus 3a ynotpeba 3a npexofHuk Vercise M8
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4. V3TerneTe BCVYKYM PErynvpaLyy BUHTOBE
BbB BCUYKW NMPEXOLHULM: BbBELETE Krioya
3a BbpTEHE B Nperpagara, B KosTo ce
Hamupa perynupaLyysT BUHT, 1 3aBbPTETE
Knoya 3a BbpTEHE N0 Nocoka, obpaTHa Ha
yacoBHWMKoBaTa cTpenka (durypa 1).

lMperpaga Q\\

®ueypa 1: MexaHuamMbm Ha peaynupaujus

8UHM 6 npexoOHuka Vercise M8

YBeperte ce, Ye CTUMynauusTa e 3agageHa
Ha U3KI1., npeaun na cebpasate ¢ NpexogHuka
Vercise M8.

YBeperTe ce, Ye YAbIKUTENAT Ha NPOBOAHMKA
€ YiCT, Npeay [a ro BbeeaeTe B NPexXoaHuka
Vercise M8.

BbBegete npokcuMantus kpai Ha yabmkuTens
Ha nNpoBoAHMKa Ha Medtronic B npexoaHuka
Vercise M8, [okaTo YABIKUTENAT He JOCTUTHE
KpaliHWs CTOM Ha NPEeXOAHMKA; N3non3eaiiTe
enuH npexoaHuk Vercise M8 3a Bceku
yABKATEN Ha NPOBOAHMKA Ha Medtronic
(Purypa 2).

Crtumynarop 3a
OMC Ha Boston
Scientific |

Yawmkuten
Ha Medtronic

\\ Mpexogxuk M8

e

e )

dueypa 2: Cebpssare Ha npexoOHuyume Vercise
M8 kbm yobmxkumenu Ha npogodHuk Ha Medtronic u

8. YBepeTe ce, Ye NPOKCMMAMHWAT kpaii Ha

npexoaHvika Vercise M8 e uucT, cneg koeto
BbBEJETE NPOKCUMANHUS Kpaii Ha NPexoaHka
B cTumynatopa 3a IMC Ha Boston Scientific.
3a noBeye MHCTPYKLWM OTHOCHO CBBP3BAHETO
KbM CTUMynaTopa HarnpaeeTe CrpaBka CbC
cboTBeTHUTE YY 3a Bawwara cuctema 3a IMC
Ha Boston Scientific, kakTo ca nocoueHm BbB
BaLLUNsi CNPABOYHMK.

V3BbpLUeTE NpoLeaypaTa no TpanHa
MMNaHTaums Ha CTUMynaTopa. 3a MHCTPYKLUM
OTHOCHO MMMNaHTMPaHeTo Ha CTUMynaTopa
HanpaBeTe crpaBka CbC CbOTBETHUTE YY 3a
Balllata cuctema 3a IMC Ha Boston Scientific,
KaKTO ca MOCOYEH BbB BaLLKS CPABOYHMK.

3ABEJNEXKA: He nocmagstime ducmanHus
ceameHm Ha npexoOHuka Vercise M8 mexdy
npoKcUMarHus My Kpali u cmumynamopa 3a
[MC Ha Boston Scientific. [TocmassHemo Ha
npogodHuyu Mexdy me3u dge ycmpoticmea
Mmoxe da dosede Ao nospeda Ha usonayusima
Ha nposo0Huka, koamo O0a dogede 00 3a2yba Ha
cmumynayust.

3ABEJIEXKA: He ysusaiime u He Hagusalime
ocmaHanama yacm om npogoodHULUMe Ha
yOBmKUMeEns unu OUCMaIHUs ceaMeHm Ha
npexo0HuKa OKOIo NepuMembpa Ha usu nped
cmumymamopa. YaugaHemo okoo cmumynamopa
Mmoxe da dosede 0o mosa NpogodHULUMe da ce
usnnb3Ham nped cmumynamopa. [ocmaesHemo
Ha npogo0HUYU nped cmuMynamopa Moxe

0Oa dosede Ao npezbsaHe Ha yobmKumens u
Npo8odHUYUMe Ha NPexoOHUKa, NOMeHyuanHa
UHmepepeHyus ¢ menemempusima u/unu
npouedypama Ha npesapexoae, kakmo u
nospeda npu 6vdewja onepayus 3a noOMsaHa Ha
cmumynamopa.

10. CTerHeTe perynupaLyns BUHT B NPeXoaHuKa

Vercise M8, fokato uyeTe LipakBaHe Ha Krioya
3a 3aBMBaHe, KOETO yKa3Ba, Ye perynupaimst
BWHT € CTerHaT HambJIHO

E cmumynamopa 3a JJMC Ha Boston Scientific.

YkasaHus 3a ynorpeba 3a npexogHuk Vercise M8
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11. HaneceTe MeauuyHCKu anxesus (Hanp.
MeaunLmMHCKN aaxeanseH cunukoH Dow Corning
Silastic®, ctepuneH Tin A, npeanaraH ot
Boston Scientific, yact Ne SC 4320), 3a na
noKpyeTe W 3aneyaTaTe ropHaTa 4acT Ha nopTa
Ha perynupaLius BuHT (durypa 3).

MeauumHckn aaxeans

Mpexoanuk M8

dueypa 3: MeduyuHcku adxesus, Kolimo nokpusa
3anywarnkama Ha npespadama.
3ABEJIEXKA: lNospedama Ha 3anywankama Ha
npezpadama moxe Oa dogede Ao HenpedHamepeHa
cMuMynayusi Ha MSiCmMomo Ha uMniaHmayusi,
aKo MeduyuHcKusim adxe3us He ce u3nosn3sa no
npedHasHayeHue.

12. 3a ga nporpamupate NpoBOAHNLNTE,
HanpaBeTe crpaBKa C Avarpamara 3a
kapTorpacupaHe Ha KOHTaKTHUTE TOYKM
(Purypa 4) u MHCTPYKLMNTE, NPesoCTaBEeHu B
HapbYHMKa 3a NporpammpaHe Ha cucTemara 3a
OMC Ha Boston Scientific.

1234 @ I 87654321
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®ueypa 4: KapmoepaghupaHe Ha KOHmMakmHume
moyku ¢ npexodHuka Vercise M8
13. MombnHeTe hopmyrnspa 3a peructpauus
Ha yCTPOWCTBOTO, KOWTO € NpeAocTaBeH
B OnakoBkaTta Ha npexofHuka Vercise
M8. Kbaeto e Heobxoanmo, 13nosnasaiiTe
CTUKEPUTE 3a MAEHTUMKALMA Ha NPOAYKTa.

Cneuundmkaumusa U TEXHUYECKH
[aHHU

Yact Cneuundmkauus
[bmkuHn Ha 15, 55 cm
NpexofHmMKa

[unavetsp Ha 1,3mm
npexoaHuKa

Bpolt koHTakTHM Toukn | 8
Ha enekTpoaa

Martepuan Ha lMnaTuHalmpuania

KOHTaKTHUTE TOYKM

Matepuan Ha lMonuypeTaH, CUNMKOH

u3onauusTa

Marepuan Ha MP35N

NpOBOAHMKA

O0cnyxBaHe Ha KNUEHTH —
u3BbH CALL

AKo umaTe gpyrv BbMpOCK UK Ce Hanara Aa
ce cBbpXeTe ¢ Boston Scientific, nsbepete
MECTOMOMOXEHNETO CU OT CIUCHKA C KOHTAKTH
B Kpasi Ha TO3W JOKYMEHT.

YkasaHus 3a ynotpeba 3a npexofHuk Vercise M8
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Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

Australia / New Zealand
T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

T: +43 160810 F: +43 1 60 810 60
Balkans

T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836
Belgium

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663
Bulgaria

T +359 2986 50 48 F: +359 2 986 57 09
Canada

T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396

Chile
T: +562 445 4904 F: +562 445 4915

China - Beijing
T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

China - Guangzhou
T: +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789

China - Shanghai
T +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

Colombia
T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334

Denmark
T: 80 30 80 02 F: 80 30 80 05

Finland
T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T:+33(0) 1393097 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece

T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420
Hong Kong

T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276
Hungary

T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41
India - Bangalore

T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106
India - Chennai

T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - Del

T 49111 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India - Mumbai

T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783
Italy

T:+3901060 60 1 F: +39 010 60 60 200
Korea

T: +82 2 3476 2121 F: +82 2 3476 1776
Malaysia

T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866
Mexico

T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

Middle East / Gulf / North Africa
T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

Philippines

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Poland

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410
Portugal

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240
Singapore

T +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
South Africa

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T: +34 901 111 215 F: +34 902 267 888
Sweden

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35
Switzerland

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan

T: +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270
Thailand

T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Turkey - Istanbul

T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Uruguay

T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
UK & Eire

T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Venezuela

T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328
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