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Vercise™ DBS Leads Directions for Use

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.

Trademarks

All trademarks are the property of their respective holders.

Additional Information

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

Product Model Numbers

Model Number Description

DB-2201-30DC DBS Lead Kit, 30 cm

DB-2201-45DC DBS Lead Kit, 45 cm

DB-2202-30 Vercise™ Cartesia™ 30 cm 8 contact DBS Directional Lead Kit
DB-2202-45 Vercise Cartesia 45 cm 8 Contact DBS Directional Lead Kit
DB-2500-C Vercise Physician’s Spare Kit

SC-4100A and DB-4100-A | O.R. Cable 1x8 and Extension

SC-4108 and DB-4108 O.R. Cable 2x8, 61 cm and Extension

DB-5132 Vercise DBS External Trial Stimulator 2 (ETS 2)

DB-9315 Vercise ETS Adapter

Registration Information

In accordance with international practice and regulatory legislation in some countries, a registration
form is packed with each Boston Scientific Lead. The purpose of this form is to maintain traceability
of all products and to secure warranty rights. It also allows the institution involved in the evaluation
or replacement of a specific implanted lead, accessory or device to gain quick access to pertinent
data from the manufacturer. Fill out the registration form included in the package contents. Return
one copy to Boston Scientific, keep one copy for patient records, provide one copy to the patient,
and one copy to the physician.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 USA

Attention: Customer Service Department
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Description

This manual outlines the implantation procedure for both the DBS Lead and DBS Directional Lead
and intraoperative testing with the External Trial Stimulator 2 (ETS 2). The DBS lead consists

of eight cylindrical contacts and is compatible with all Boston Scientific DBS Simulators. The

DBS Directional lead consists of eight contacts with two rows of contacts that are separated
circumferentially to allow both axial and rotational stimulation selectivity. The Directional Lead is
compatible with all Boston Scientific DBS Simulators except the Vercise Stimulator, model number
DB-1110.

Note: The implantation procedure and intraoperative testing for the DBS leads with the External
Trial Stimulator 1 (ETS 1) is provided in the Vercise Physician Manual.

Package Contents

DBS Lead Kit

(1) Lead with preloaded Straight Stylet
(1) Torque Wrench

(1) Lead Boot

(1) Lead Stop — Screw and Ring
(1) 1 cm Suture Sleeve

(1) 1 cm Split Suture Sleeve

(1) 2.3 cm Suture Sleeve

(1)

1) 4 cm Suture Sleeve
Note: All contents of the inner package (or tray) are sterile and non-pyrogenic.

DBS Directional Lead Kit

1) Directional Lead with preloaded Straight Stylet
1) Torque Wrench

1) Lead Boot

1
1
1) 1 cm Split Suture Sleeve

Lead Stop — Screw and Ring

1 cm Suture Sleeve

1) 2.3 cm Suture Sleeve

(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)

1) 4 cm Suture Sleeve

Note: All contents of the inner package (or tray) are sterile and non-pyrogenic.
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Physician Spares Kit

(1) Lead Boot

(1) Lead Stop — Screw and Ring
(1) Torque Wrench

(1

(1) 1 cm Split Suture Sleeve

(1) 2.3 cm Suture Sleeve

(

)
)
)
) 1 cm Suture Sleeve
)
)
1) 4 cm Suture Sleeve

Note: All contents of the inner package (or tray) are sterile.

Instructions for Use

The DBS Lead and the DBS Directional Lead from any of the lead kits listed in the Product Model
Numbers section of this manual are referred to as the “DBS Lead” in the following instructions.

Note: Use meticulous care during implantation of the Boston Scientific DBS System to prevent
infection. For additional information regarding recommended practices for the DBS
procedure, please see the References section at this end of this manual.

Pre-Conditions

The described implant procedures start with implanting the DBS Lead. It is assumed that the
following procedures have been completed:

+  The stereotactic frame and/or fiducials of a frameless system are attached to the patient.
+ The desired trajectory of the DBS Lead insertion path has been determined.
+ Theincision in the scalp has been made and the burr hole drilled.

+ Ifusing the SureTek™ Burr Hole Cover, the Base of the Burr Hole Cover has been
affixed over the burr hole. (See the manual provided with the Burr Hole Cover Kit for
instructions for use.)

+  The desired trajectory and DBS Lead depth may have been verified by microelectrode
recording or an appropriate means.

Implanting the DBS Lead

1. Prepare the DBS Lead for implant. Visually inspect the DBS Lead and determine it to be
acceptable for implantation.

2. Pass the DBS Lead through the cannula to ensure proper fit. Then remove the DBS Lead from
the cannula.

3. Insert the cannula (with cannula stylet) into the brain to the desired depth.
Note: Cannula depth depends on physician’s preference.

Vercise™ DBS Leads Directions for Use
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4. Assemble the Lead Stop (Figure 1) by partially screwing the threaded portion of the screw into
the threaded hole in the Ring.

J | /

>

Figure 1: DBS Lead Stop

5. Measure the desired depth of DBS Lead with a gauge or ruler and apply the DBS Lead Stop
at that length. To apply the DBS Lead Stop, push the DBS Lead to the center of the Lead Stop
and then tighten the Screw (Figure 2). This will ensure that the DBS Lead will be inserted to the
proper depth.

Note: Make sure the Lead Stop will not slide on the DBS Lead when engaged.

y =

Figure 2: Applying the DBS Lead Stop

6. Insert the DBS Lead, with the stylet in place, into the cannula.
7. Insert the DBS Lead and the cannula into the cannula guide on the microdrive.
8. Attach the DBS Lead to the microdrive.

For the DBS Directional Lead, you may orient the directional contacts by positioning the directional
marker (see Figure 3) in a desired position when attaching the Lead to the microdrive. This
directional marker is radiopaque. Boston Scienitific recommends that the directional contacts be
oriented such that contacts #2 and #5 and the directional marker are facing in an anterior direction
within the brain.
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Figure 3: Directional Lead Marker

9. Slowly advance the DBS Lead to the desired target using the microdrive.
Note: Ensure that the stylet is inside the Lead before advancing the Lead to the desired target.

Vercise™ DBS Leads Directions for Use
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Intraoperative Testing

The External Trial Stimulator (ETS), OR Cable, OR Cable Extension, ETS Adapter, and Clinician
Programmer (CP) are used to conduct intraoperative stimulation testing during the procedure. The
OR Cable Extension is designed for temporary connection to the OR Cable to facilitate stimulation
testing outside of the sterile field. The specific model of ETS, ETS Adapter, and OR Cables to be
used depends on the Stimulator being implanted. See your DBS Reference Guide to determine
the External Trial Stimulator, ETS Adapter, and OR cables compatible with the Stimulator being
implanted.

Note: Refer to the Vercise Physician Manual for Instructions for ETS 1.

Intraoperative Testing with External Trial Stimulator 2 and 2x8 OR Cables
and Extension

The following steps are for intraoperative testing to determine lead placement using the ETS 2
(Model number DB-5132) and 2x8 OR Cable and Extension (Model number DB-4108 or SC-4108).
Refer to the appropriate Programming Manual for detailed stimulation procedures and guidelines.

CAUTION: Do notimmerse the OR Cable connector or plug in water or other liquids. The
OR Cable is intended for one-time use only; do not resterilize.

1. Attach the OR Cable Extension to the OR Cable (Figure 4).

Figure 4: External Trial Stimulator 2 and 2x8 OR Cable and Extension

2. Ensure that the External Trial Stimulator 2 is off by checking the Stim Indicator light on the
device.

3. Connect the OR Cable Extension to the External Trial Stimulator 2 socket labeled “CD”
(Figure 5).

Note: The descriptors “proximal” and “distal” use the Stimulator as reference.

Vercise™ DBS Leads Directions for Use
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Figure 5: Connection of the 2x8 OR Cable to the External Trial Stimulator 2

4. Ensure that the locking lever on the OR Cable connector is in the open ( g ) position.

5. Slide the proximal end of the DBS Lead, with stylet, into the open port labeled “C” on the OR
Cable connector. If two DBS leads are being used, connect the left DBS lead to Port C and the
right DBS lead to Port D.

. Push the end of the DBS Lead into the port until it stops. Hold the DBS Lead in place while
sliding the locking lever to the locked ( fg ) position (Figure 6).

WARNING: Always turn the External Trial Stimulator 2 off before connecting or
disconnecting the cable assemblies to prevent unexpected stimulation.

Figure 6: Securing the DBS Lead into the 2x8 OR Cable Connector

7. Secure the OR Cable to the microdrive or stereotactic frame.

8. Verify impedances are acceptable by using the CP or Remote Control to measure impedances.
9. Evaluate Lead placement:

(a). Evaluate whether stimulation is appropriate to reduce symptoms.
(b). Adjust the Lead location or stimulation parameters if necessary.

Note: The stylet should remain in place throughout Lead insertion and adjustments.

WARNING: High charge density can cause permanent tissue damage. The Clinician
Programmer will limit stimulation parameters to safe values.

WARNING: Increasing the number of Lead penetrations increases the probability of
hemorrhage. The necessity for an acute Lead revision should be minimized
using techniques of target localization, such as microelectrode recordings and
imaging, to correctly place the Leads on the first attempt.

Vercise™ DBS Leads Directions for Use
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10. Turn off the External Trial Stimulator 2.

WARNING: A sudden increase in stimulation may occur if External Trial Stimulator 2 is ON
while disconnecting the OR Cables.

11. Disconnect the OR Cable and OR Cable Extension from the proximal end of the Lead.
12. Verify that the Lead has not moved from the desired location.

Intraoperative Testing using the External Trial Stimulator 2, the ETS
Adapter, and 1x8 OR Cables and Extension

The following steps are for intraoperative testing to determine lead placement using the ETS 2
(Model number DB-5132) and ETS Adapter (DB-9315) and 1x8 OR Cable and Extension (Model
number DB-4100A or SC-4100A). Refer to your Programming Manual for detailed stimulation
procedures and guidelines.

CAUTION: Do notimmerse the OR Cable connector or plug in water or other liquids. The
OR Cable is intended for one-time use only; do not resterilize.

1. Attach the OR Cable Extension to the OR Cable (Figure 7).

Figure 7: 1x8 OR Cables and Extension
2. Verify that the External Trial Stimulator 2 is off.

WARNING: Always turn the External Trial Stimulator 2 off before connecting or
disconnecting the cable assemblies to prevent unexpected stimulation.

3. Plug the ETS Adapter into the External Trial Stimulator 2 socket labeled “CD” (Figure 8).

Figure 8: Connection of the ETS Adapter to the External Trial Stimulator 2

Vercise™ DBS Leads Directions for Use
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4. Plug the OR Cable with Extension into the ETS Adapter socket labeled “1-L” (Figure 9). If two
DBS leads are being used, connect the left DBS Lead to socket “1-L” and the right DBS Lead to
socket “2-R.”

Figure 9: Connection of the 1x8 OR Cable to External Trial Stimulator 2 and ETS Adapter

5. Check that the locking lever on the OR Cable connector is in the open (0) position.

6. Slide the proximal end of the DBS Lead, with the stylet, into the open port on the OR Cable
connector.

Note: The descriptors “proximal” and “distal” use the Stimulator as reference.

7. Push the end of the DBS Lead into the port until it stops. Hold the DBS Lead in place while
sliding the locking lever to the locked (1) position (Figure 10).

Figure 10: Securing the DBS Lead into the 1x8 OR Cable Connector
8. Secure the OR Cable with Extension to the microdrive or stereotactic frame.

9. Verify impedances are acceptable by using the CP or Remote Control to measure impedances.

Vercise™ DBS Leads Directions for Use
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10. Evaluate DBS Lead placement:

(a). Evaluate whether stimulation is appropriate to reduce symptoms.
(b). Adjust the DBS Lead location or stimulation parameters if necessary.
Note: The stylet should remain in place throughout DBS Lead insertion and adjustments.
WARNING: High charge density can cause permanent tissue damage. The Clinician
Programmer will limit the stimulation parameters to safe values.

WARNING: Increasing the number of DBS Lead penetrations increases the probability
of hemorrhage. The necessity for an acute DBS Lead revision should be
minimized using techniques of target localization, such as microelectrode
recordings and imaging, to correctly place the DBS Leads on the first attempt.
11. Turn off the External Trial Stimulator 2.
WARNING: A sudden increase in stimulation may occur if External Trial Stimulator 2 is ON
while disconnecting the OR Cables.
12. Disconnect the OR Cable and Extension from the proximal end of the DBS Lead.

13. Verify that the DBS Lead has not moved from the desired location.

Securing the DBS Lead

Once a DBS Lead has been placed, it should be secured.

CAUTION: While securing the DBS Lead, use care not to move it.
1. Remove the Lead Stop by unscrewing the screw and detaching the Lead Stop from the DBS
Lead.

2. Slowly retract the cannula to just above the burr hole by sliding it over the proximal portion of
the DBS Lead. Be careful not to move the DBS Lead.

Note: The descriptors “proximal” and “distal” use the Stimulator as the reference throughout this
manual.

3. Fix the Lead in place. The SureTek™ Burr Hole Cover Kit is recommended for use with the
Boston Scientific DBS System. (An appropriate commercially available filler may also be used.")

4. Remove the stylet.

CAUTION: Do not reinsert the stylet into the DBS Lead while the DBS Lead is in the brain,
as this may damage the DBS Lead and/or cause patient harm.

5. Remove the stereotactic frame and microdrive system.

1 DBS Lead secured and tested utilizing Biomet Mimix QS bone filler; a Stryker 12 mm titanium mini plate, Stryker titanium
screws, and a Boston Scientific 1 cm split suture sleeve. Data on file.
Vercise™ DBS Leads Directions for Use
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6. If the Stimulator will be implanted during a separate surgery, prepare the DBS Lead for the
Stimulator implantation procedure.

(a). Insert proximal end of the DBS Lead into the Lead Boot until it stops.
(b). Place a Suture Sleeve on the left DBS Lead to differentiate the Leads.

Note: Be sure to fully insert the proximal tip of the DBS Lead into the Lead Boot so that the
retention sleeve is located under the Setscrew (Figure 11).

mi Correct
m‘i
LR - Incorrect

Figure 11: Securing the DBS Lead in the Lead Boot

Note: The retention sleeve is easily distinguishable from the contacts by its length (Figure 12).

Proximal End of the DBS Lead

I_l_l

Contacts Retention Sleeve

Figure 12: Retention Sleeve

(c). Pass the Torque Wrench through the slit in the septum located on the top of the Lead Boot.
(d). Tighten the Setscrew until the Torque Wrench clicks, indicating the Setscrew is fully
secured.

Note: To tighten the Setscrew, use one hand to grasp the Lead Boot at the base and the other to
rotate the Torque Wrench clockwise until it clicks, indicating the Setscrew is fully secured
(Figure 13). To loosen the Setscrew, rotate the Torque Wrench counterclockwise.

Figure 13: Tightening the setscrew

CAUTION: The wrench is torque limiting, such that the Setscrew cannot be over tightened.
Use only the wrench provided, as other tools may over-tighten the Setscrew
and damage the DBS Lead.

Vercise™ DBS Leads Directions for Use
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(e). Create a tunnel, for the proximal end of the DBS Lead, to a place closer to the desired
DBS Extension connector location.

CAUTION: Placement of the DBS Extension connector in the neck region can increase the
risk of device failure due to repetitive movement of the neck.
(f). Create a pocket under the skin for the excess DBS Lead and Lead Boot.

(9). Coil excess DBS Lead material under the scalp, in the pocket, until it is ready to be
connected to the DBS Extension.

Note: The DBS Lead may be connected to the DBS Extension and Stimulator during a separate
surgery at a later time. See “Stimulator Implantation” in the appropriate IPG DFU as listed
on your DBS Reference Guide.

7. Repeat the “Implanting the DBS Lead” procedure for the second DBS Lead. Use the Tunneling
Tool to tunnel the second DBS Lead to the same side as the first Lead.

8. Close the incisions.

Explanting the DBS Leads

For instructions on explanting the DBS leads, see the appropriate DFU for your Boston Scientific
DBS System as listed on your DBS Reference Guide.

Vercise™ DBS Leads Directions for Use
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Technical Specifications

The DBS Lead consists of 8 cylindrical contacts. The outer diameter of the DBS Lead is 1.3 mm
and is compatible with existing commercially available DBS implantation tools.

Table 1: DBS Lead

Feature Specification
Contact Length 1.5 mm
Contact Spacing 0.5mm
(axial)

 ========______
Lead Diameter 1.3 mm
Overall Length 30 cmor45cm
Outer Tubing Material | Polyurethane
Contact Material Platinum/Iridium

The DBS Directional lead consists of 8 contacts with two rows of contacts that are separated
circumferentially to allow both axial and rotational stimulation selectivity. It also has a radio
opaque marker that aligns with contacts 2 and 5. The outer diameter of the directional lead is
1.3 mm and is compatible with existing commercially available DBS implantation tools.

Table 2: DBS Directional Lead

Feature Specification

Tip Length 1.5mm

Contact Length 1.5mm

Contact Spacing (axial) | 0.5 mm
EEE=8 Lead Diameter 1.3 mm

Overall Length 30 cmor45cm

Outer Tubing Material | Polyurethane

Contact Material Platinum/Iridium

Vercise™ DBS Leads Directions for Use
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Lead Boot

The DBS Lead Boot protects the proximal end of the Lead prior to the Stimulator implant
surgery. The setscrew, when engaged, secures the Lead in the Lead Boot.

Table 3: DBS Lead Boot

Feature Specification
Overall Length 3.3cm
Setscrew Titanium

Connector Block

Stainless Steel

Endstop

Stainless Steel

Insulation Material

Silicone

Suture Sleeves
If a mini plate is used, the Suture Sleeve is placed between the DBS Lead and the mini plate to

protect the DBS Lead. The Suture Sleeve may also be used to anchor the DBS Lead or DBS
Extension to the fascia.

Table 4: DBS Suture Sleeves

Part Description

Overall Length 1cm,2.3cm, 4 cm

Material Silicone

References

1. Seijo F, Alvarez-Vega M, Lozano B, et al. (2009). “Common Questions and Answers to Deep
Brain Stimulation Surgery” In Rogers & Anderson (eds.), Deep Brain Stimulation. (pp. 1-29).
New York, NY: Nova Science Publishers, Inc.

2. Starr PA& Sillay K (2008). “Complication Avoidance and Management in Deep Brain
Stimulation Surgery” In Tarsy, Vitek, Starr & Okun (eds.), Deep Brain Stimulation in
Neurological and Psychiatric Disorders. (pp. 135-150). Totowa, NJ: Humana Press.

3. Umemura A (2007). “Complications and Avoidance” In Baltuch & Stern (eds.), Deep Brain
Stimulation for Parkinson’s Disease. (pp. 103-112). New York, NY: Informa Healthcare
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Technical Support

Boston Scientific Corporation has highly trained service professionals to assist you. The Technical
Support Department is available to provide technical consultation 24 hours a day.

In the US, please call (866) 340-4747 to speak to a representative. Outside the US, please choose

your locality from the following list:

Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

Austria

T. +43160 810 F: +43 160 810 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 2 986 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: 803080 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) 139 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 1 456 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 - Delhi

T. +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India - Mumbai
T:+91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy

T:+39010 60 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

Vercise™ DBS Leads Directions for Use
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South Africa

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

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66
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

Phone numbers and fax numbers may change.

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

For the most current contact information, please refer to our website at
http://www.bostonscientific-international.com/ or write to the following address:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA

Vercise™ DBS Leads Directions for Use
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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.

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

Informacién adicional

Consulte las Instrucciones de uso de la Informacién para médicos para obtener informacién
sobre indicaciones de uso, contraindicaciones, advertencias, precauciones, efectos adversos,
almacenamiento y manipulacion, esterilizacion y garantia limitada. Para otra informacién
especifica de dispositivos que no esté incluida en este manual o en los simbolos de la
documentacién, consulte las instrucciones de uso correspondientes de su sistema de ECP de
Boston Scientific indicadas en la Guia de consulta de ECP.

Numeros de modelo del producto

Numero del modelo Descripcion

DB-2201-30DC Kit de electrodo de ECP, 30 cm

DB-2201-45DC Kit de electrodo de ECP, 45 cm

DB-2202-30 Kit de electrodo direccional de ECP de 8 contactos Vercise™
Cartesia™, 30 cm

DB-2202-45 Kit de electrodo direccional de ECP de 8 contactos Vercise
Cartesia, 45 cm

DB-2500-C Kit de accesorios para el médico Vercise

SC-4100Ay DB-4100-A Cable de estimulacion intraoperatoria 1 x 8 y extension

SC-4108 y DB-4108 Cable de estimulacion intraoperatoria 2 x 8, 61 cm y extension

DB-5132 Estimulador de prueba externo 2 de ECP Vercise (ETS 2)

DB-9315 Adaptador de ETS Vercise

Informacién de registro

De conformidad con las practicas internacionales y la legislacién vigente en algunos paises,

con cada electrodo de Boston Scientific se incluye un formulario de registro. La finalidad de este
formulario es llevar un seguimiento de todos los productos y proteger los derechos de garantia.
Asimismo, posibilita el acceso rapido a los datos pertinentes del fabricante por parte de la
institucion que interviene en la evaluacion o sustitucion de un determinado electrodo, accesorio 0
dispositivo implantado. Rellene el formulario de registro que se incluye en el paquete. Envie una
copia a Boston Scientific, guarde otra con el expediente del paciente y proporcione también una
copia al paciente y al médico.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, EE. UU.

Ala atencién de: Departamento del Servicio de atencion al cliente

Instrucciones de uso de los electrodo de ECP Vercise™
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Instrucciones de uso de los electrodo de ECP Vercise™
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Descripcion

Este manual describe el procedimiento de implantacion para el electrodo de ECP y el electrodo
direccional de ECP y las pruebas intraoperatorias con el estimulador de prueba externo 2

(ETS 2). El electrodo de ECP consta de ocho contactos cilindricos y es compatible con todos

los estimuladores de ECP de Boston Scientific. El electrodo direccional de ECP consta de ocho
contactos con dos filas de contactos que estan separados en sentido circunferencial para permitir
la seleccion de la estimulacion axial y rotacional. El cable direccional es compatible con todos

los simuladores de ECP de Boston Scientific, excepto el estimulador Vercise (nimero de modelo
DB-1110).

Nota: El procedimiento de implantacion y las pruebas intraoperatorias de los electrodos de
ECP con el estimulador de prueba externo 1 (ETS 1) se proporciona en el Manual para el
médico del sistema Vercise.

Contenidos del paquete

Kit de electrodo de ECP

(1) Electrodo con estilete recto precargado
(1) Destornillador dinamométrico

(1) Funda de electrodo

(1) Tope de electrodo — Tornillo y anillo

(1) Pieza de anclaje de 1 cm

(1) Pieza de anclaje dividida de 1 cm

(1) Pieza de anclaje de 2,3 cm

(1)

1) Pieza de anclaje de 4 cm
Nota: Todo el contenido del paquete interior (0 bandeja) es estéril y apirégeno.

Kit de electrodos direccionales de ECP

(1) Electrodo direccional con estilete recto precargado
(1) Destornillador dinamométrico

(1) Funda de electrodo

(1) Tope de electrodo — Tornillo y anillo

(1) Pieza de anclaje de 1 cm

(1) Pieza de anclaje dividida de 1 cm

(1) Pieza de anclaje de 2,3 cm

(1)

1) Pieza de anclaje de 4 cm

Instrucciones de uso de los electrodo de ECP Vercise™
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Nota: Todo el contenido del paquete interior (o bandeja) es estéril y apirégeno.
Kit de accesorios para el médico

(1) Funda de electrodo

(1) Tope de electrodo — Tornillo y anillo
(1) Destornillador dinamométrico

(1

(1) Pieza de anclaje dividida de 1 cm

(
(

)

)

)

) Pieza de anclaje de 1 cm

)

1) Pieza de anclaje de 2,3 cm
)

1) Pieza de anclaje de 4 cm

Nota: Todo el contenido del paquete interior (0 bandeja) es estéril.

Instrucciones de uso

El electrodo de ECP y el electrodo direccional de ECP de cualquiera de los kits de electrodos
indicados en la seccién de Numeros de modelo del producto incluida en este manual se
denominan “Electrodo de ECP” en las instrucciones siguientes.

Nota: Tenga mucho cuidado durante la implantacion del sistema de ECP de Boston Scientific
para prevenir infecciones. Para obtener informacion adicional acerca de las practicas
recomendadas para el procedimiento de ECP, consulte la seccion de Referencias al final
de este manual.

Condiciones previas

Los procedimientos de implante descritos comienzan con el implante del electrodo de ECP. Se
supone que se han realizado los procedimientos siguientes:

+  El'marco estereotactico y/o los fiduciales de un sistema sin marco estan conectados al
paciente.

+ Latrayectoria deseada de la via de insercién del electrodo de ECP ha sido determinada.
+  Se ha efectuado la incision en el cuero cabelludo y se ha taladrado el trépano.

+  Sise utiliza una cubierta del trépano SureTek™, la base de la cubierta del trépano se ha
fijlado sobre el trépano. (consulte las instrucciones de uso en el manual suministrado con
el kit de cubierta del trépano).

+  Se ha verificado la trayectoria deseada y la profundidad del electrodo de ECP mediante
registro con microelectrodos o un medio adecuado.
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Implante del electrodo de ECP

1. Prepare el electrodo de ECP para su implantacion. Inspeccione visualmente el electrodo de
ECP y determine si es aceptable para el implante.

2. Pase el electrodo de ECP a través de la canula para garantizar un ajuste correcto.
A continuacion, retire el electrodo de ECP de la canula.

3. Inserte la canula (con estilete) en el cerebro a la profundidad deseada.
Nota: La profundidad de la canula depende de la preferencia del médico.

4. Monte el tope del electrodo (Figura 1) enroscando parcialmente la parte roscada del tornillo en
el orificio roscado del anillo.

\j

> o

Figura 1: Tope del electrodo de ECP

5. Mida la profundidad deseada del electrodo de ECP con un calibre o regla y aplique el tope
del electrodo de ECP a esa longitud. Para aplicar el tope del electrodo de ECP, empuje el
electrodo de ECP al centro del tope del electrodo y, a continuacion, apriete el tornillo (Figura 2).
Esto garantizara que el electrodo de ECP se inserte a la profundidad correcta.

Nota: Aseglrese de que el tope del electrodo no se deslice sobre el electrodo de ECP cuando
esta acoplado.

y =

Figura 2: Aplicacion del tope del electrodo de ECP

6. Inserte el electrodo de ECP, con el estilete en su sitio, en la canula.
7. Inserte el electrodo de ECP y la canula en la guia de canula en la microherramienta.
8. Fije el electrodo de ECP en la microherramienta.
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Para el electrodo direccional de ECP, puede orientar los contactos direccionales
colocando el marcador direccional (véase la figura 3) en la posicién deseada cuando se
acopla la microherramienta. Este marcador direccional es radiopaco. Boston Scienitific
recomienda orientar los contactos direccionales de tal manera que los contactos 2y 5y
el marcador direccional estén orientados en una direccion anterior dentro del cerebro.

4 6 »/[ | )
7 5 8
¢ 2 7
1

Figura 3: Marcador direccional del electrodo

9. Haga avanzar lentamente el electrodo de ECP a la posicion deseada con la microherramienta.

Nota: Asegrese de que el estilete es dentro del electrodo antes de hacerlo avanzar en el lugar
deseado.

Pruebas intraoperatorias

El estimulador de prueba externo (ETS), el cable de estimulacién intraoperatoria, la extension del
cable de estimulacion intraoperatoria, el adaptador de ETS y el programador clinico se utilizan
para llevar a cabo las pruebas de estimulacion intraoperatoria durante el procedimiento. La
extension del cable de estimulacion intraoperatoria esta disefiado para conectarse temporalmente
al cable de estimulacion intraoperatoria fuera del campo estéril. El modelo especifico de ETS,

el adaptador de ETS y los cables de estimulacion intraoperatoria deben seleccionarse segun el
estimulador implantado. Consulte la Guia de consulta de ECP para determinar el estimulador de
prueba externo, el adaptador de ETS y los cables de estimulacién intraoperatoria compatibles con
el estimulador implantado.

Nota: Consulte el Manual para el médico del sistema Vercise para obtener instrucciones sobre el
ETS 1.

Pruebas intraoperatorias con el estimulador de prueba externo 2 y los
cables de estimulacion intraoperatoria 2 x 8 y extension

Los pasos siguientes hacen referencias a las pruebas intraoperatorias para determinar la
colocacion de los electrodos con el ETS 2 (niumero de modelo DB-5132) y el cable de estimulacion
intraoperatoria 2 x 8 con extension (numero de modelo DB-4108 o SC-4108). Consulte el Manual
de programacion correspondiente para obtener informacion detallada sobre los procedimientos y
las directrices de estimulacion.

AVISO: No sumerja el conector del cable de estimulacion intraoperatoria ni el enchufe en
agua ni en otros liquidos. El cable de estimulacion intraoperatoria es de un solo
uso; no los vuelva a esterilizar.
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1. Conecte la extension al cable de estimulacion intraoperatoria (Figura 4).

Figura 4: Estimulador de prueba externo 2 y cable de estimulacion intraoperatoria 2 x 8 con extension

2. Asegurese de que el estimulador de prueba externo 2 esté apagado comprobando la luz
indicadora del estimulador en el dispositivo.

3. Conecte la extension del cable de estimulacién intraoperatoria al estimulador de prueba
externo 2 con la etiqueta “CD” (Figura 5).

Nota: El texto ‘proximal”y “distal” utiliza el estimulador como referencia.

Figura 5: Conexion del cable de estimulacion intraoperatoria 2 x 8 al estimulador de prueba externo 2

4. Compruebe que la palanca de bloqueo situada en el conector del cable de estimulacién
intraoperatoria esté en la posicion de apertura ( @ ).

5. Deslice el extremo proximal del electrodo de ECP, con estilete, en el puerto abierto marcado
con “C” situado en el conector del cable de estimulacién intraoperatoria. Si se utilizan dos
electrodo de ECP, conecte el electrodo de ECP izquierdo en el puerto C y el electrodo derecho
en el puerto D.

6. Empuije el extremo del electrodo de ECP en el puerto hasta que haga tope. Sujete el electrodo
de ECP en su sitio mientras coloca la palanca de blogueo en la posicion de bloqueado ( )
(Figura 6).

ADVERTENCIA: Apague siempre el estimulador de prueba externo 2 antes de conectar
o desconectar los conjuntos de cable para evitar una estimulacion
inesperada.
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Figura 6: Sujecion del electrodo de ECP en el conector del cable de estimulacion intraoperatoria 2 x 8

7. Sujete el cable de estimulacion intraoperatoria en la microherramienta o el marco estereotactico.

8. Utilice el programador clinico o el control remoto para medir y verificar que las impedancias
sean aceptables.

9. EvalUe la colocacion del electrodo:

(a). Evalte si la estimulacién es adecuada para reducir los sintomas.

(b). Ajuste la ubicacién del electrodo o los parametros de estimulacion si es necesario.
Nota: El estilete debe permanecer en su sitio durante la insercion y los ajustes del electrodo.

ADVERTENCIA: Una alta densidad de carga puede producir dafios permanentes en los
tejidos. El programador clinico limitaré los parametros de estimulacion a
valores seguros.

ADVERTENCIA: Aumentar el nimero de penetraciones de electrodos aumenta la
probabilidad de hemorragia. Debe reducirse al minimo la necesidad
de revisar el electrodo mediante técnicas de localizacion, por ejemplo
registros con microelectrodos y radiologia para colocar correctamente
el electrodo en el primer intento.

10. Apague el estimulador de prueba externo 2.

ADVERTENCIA: Puede producirse un aumento repentino en la estimulacion si el
estimulador de prueba externo 2 esta activado cuando se desconectan
los cables de estimulacion intraoperatoria.

11. Desconecte el cable de estimulacion intraoperatoria y la extension del cable de estimulacion
intraoperatoria del extremo proximal del electrodo.

12. Compruebe que el electrodo no se haya movido desde la ubicacion deseada.

Las pruebas intraoperatorias con el estimulador de prueba externo 2, el
adaptador de ETS y los cables de estimulacién intraoperatoria 1 x 8 con
extension

Los pasos siguientes hacen referencia a las pruebas intraoperatorias para determinar la
colocacion de los electrodos con el ETS 2 (nimero de modelo DB-5132) y el adaptador
de ETS (DB-9315) y el cable de estimulacion intraoperatoria 1 x 8 con extension (nimero
de modelo DB-4100A o SC-4100A). Consulte el Manual de programacion para obtener
informacion detallada sobre los procedimientos y las directrices de estimulacion.
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AVISO: No sumerja el conector del cable de estimulacion intraoperatoria ni el enchufe en
agua ni en otros liquidos. El cable de estimulacion intraoperatoria es de un solo
uso; no los vuelva a esterilizar.

1. Conecte la extension al cable de estimulacion intraoperatoria (Figura 7).

Figura 7: Cables de estimulacion intraoperatoria 1 x 8 y extension

2. Compruebe que el estimulador de prueba externo 2 esté apagado.

ADVERTENCIA: Apague siempre el estimulador de prueba externo 2 antes de conectar
o desconectar los conjuntos de cable para evitar una estimulacion
inesperada.

3. Conecte el adaptador de ETS al estimulador de prueba externo 2 con la etiqueta “CD”
(Figura 8).

Figura 8: Conexion del adaptador de ETS al estimulador de prueba externo 2

4. Conecte el cable de estimulacion intraoperatoria y la extension al enchufe del adaptador de
ETS con la etiqueta “1-L” (Figura 9). Si se utilizan dos electrodos de ECP, conecte el electrodo
de ECP izquierdo al enchufe “1-L” y el electrodo de ECP derecho al enchufe “2-R”.

Figura 9: Conexién del cable de estimulacion intraoperatoria 1 x 8 al
estimulador de prueba externo 2 y al adaptador de ETS
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5. Asegurese de que la palanca de bloqueo situada en el cable de estimulacion intraoperatoria se
encuentre en la posicion abierta (0).

6. Coloque el extremo proximal del electrodo de ECP, con el estilete, en el puerto abierto del
conector del cable de estimulacion intraoperatoria.

Nota: El texto “proximal” y “distal” utiliza el estimulador como referencia.

7. Empuije el extremo del electrodo de ECP en el puerto hasta que haga tope. Sujete el

electrodo de ECP en su sitio mientras coloca la palanca de bloqueo en la posicién de cierre
(1) (Figura 10).

4= blogueado

Figura 10: Sujecion del electrodo de ECP en el conector del cable de estimulacion intraoperatoria 1 x 8

8. Fije el cable de estimulacion intraoperatoria a la microherramienta 0 marco estereotactico.
9. Utilice el programador clinico o el control remoto para medir y verificar que las impedancias
sean aceptables.
10. Evalle la colocacion del electrodo de ECP:
(a). Evale si la estimulacion es adecuada para reducir los sintomas.
(b). Ajuste la ubicacion del electrodo de ECP o los parametros de estimulacion si es necesario.
Nota: El estilete debe permanecer en su sitio durante la insercion y los ajustes del electrodo de
ECP.

ADVERTENCIA: Una alta densidad de carga puede producir dafios permanentes en los
tejidos. El programador clinico limitara los pardmetros de estimulacion a
valores seguros.

ADVERTENCIA: Aumentar el nimero de las inserciones del electrodo de ECP
incrementa la probabilidad de hemorragia. Debe reducirse al minimo
la necesidad de revisar el electrodo de ECP mediante técnicas de
localizacién, por ejemplo registros con microelectrodos y radiologia
para colocar correctamente el electrodo de ECP en el primer intento.

11. Apague el estimulador de prueba externo 2.

ADVERTENCIA: Puede producirse un aumento repentino en la estimulacion si el
estimulador de prueba externo 2 esta activado cuando se desconectan
los cables de estimulacién intraoperatoria.
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12. Desconecte el cable de estimulacion intraoperatoria y la extension del extremo proximal del
electrodo de ECP.

13. Compruebe que el electrodo de ECP no se haya movido desde la ubicacion deseada.

Fijacion del electrodo de ECP

El electrodo de ECP debe fijarse una vez que se ha colocado.

AVISO: Tenga cuidado de no mover el electrodo de ECP mientras lo sujeta.

1. Afloje el tornillo y retire el tope de electrodo del electrodo de ECP.

2. Retraiga lentamente la canula hasta que se encuentre justo por encima del trépano,
deslizandolo sobre la parte proximal del electrodo de ECP. Tenga cuidado de no mover el
electrodo de ECP.

Nota: Los descriptores “proximal” y “distal” utilizan el estimulador como referencia a lo largo de
este manual.

3. Fije el electrodo en su sitio. Se recomienda utilizar el kit de cubierta del trépano SureTek™ con
el sistema de ECP de Boston Scientific. (También puede utilizarse un dispositivo de llenado
adecuado disponible en el mercado.")

4. Extraiga el estilete.

AVISO: No vuelva a insertar el estilete en el electrodo de ECP mientras el electrodo se
encuentre en el cerebro, ya que podria dafiarse el electrodo de ECP y/o causar
dafios al paciente.

5. Extraiga el marco estereotactico y la microherramienta.

6. Siel estimulador va a implantarse durante una intervencion quirurgica, prepare el electrodo de
ECP para el procedimiento de implante del estimulador.

(a). Inserte el extremo proximal del electrodo de ECP en la funda de electrodo hasta que haga
tope.

(b). Coloque una pieza de anclaje en el electrodo de ECP izquierdo para diferenciar los
electrodos.

Nota: Asegurese de insertar completamente el extremo proximal del electrodo de ECP en la
funda de electrodo de tal forma que la funda de retencion se sittie debajo del tornillo de
fijacion (Figura 11).

m‘.‘i Correcto
__u-—ﬁi“i Incorrecto

Figura 11: Sujecion del electrodo de ECP en la funda de electrodo

1 Electrodo de ECP fijado y comprobado con relleno ¢seo Biomet Mimix QS; una miniplaca de titanio Stryker de 12 mm,
tornillos de titanio Stryker y una pieza de anclaje dividida de 1 cm Boston Scientific. Datos en archivo.
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Nota: La funda la retencion es facilmente distinguible de los contactos por su longitud
(Figura 12).

Extremo proximal del electrodo de ECP
L

I_l_l

Contactos Funda de retencion

Figura 12: Funda de retencion

(c). Pase la llave de apriete a través de la hendidura en el diafragma situado en la parte
superior de la funda de electrodo.

(d). Apriete el tornillo de fijacion hasta que la llave de apriete quede acoplada con un ‘clic', lo
que indica que el tornillo de fijacion ha quedado bien sujeto

Nota: Para apretar el tornillo de fijacion, utilice una mano para sujetar la funda de electrodo en
la base y la ofra mano para girar la llave de apriete hacia la derecha hasta que queda
acoplada con un 'clic', lo que indica que el tornillo de fijacion estéa firmemente sujeto
(Figura 13). Para aflojar el tornillo de fijacion, gire la llave de apriete hacia la izquierda.

Figura 13: Apriete del tornillo de fijacién

AVISO: La llave tiene limitacion de apriete, de tal forma que el tornillo de fijacion no
pueda apretarse en exceso. Utilice inicamente la llave suministrada, ya que
otras herramientas puede apretar excesivamente el tornillo de fijacion y dafiar el
electrodo de ECP.

(e). Cree un tunel para el extremo proximal del electrodo de ECP hasta un lugar mas préximo
a la ubicacion del conector del la extension de ECP.

AVISO: La colocacion del conector de la extension de ECP en la region del cuello puede
aumentar el riesgo de fallo en el dispositivo debido a los movimientos repetitivos
del cuello.

(f). Cree un hueco debajo de la piel para el electrodo de ECP y la funda de electrodo
sobrantes.

(9). Enrolle el material sobrante del electrodo de ECP debajo del cuero cabelludo (en el
hueco), hasta que se encuentre listo para conectarse a la extension de ECP.
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Nota: Elelectrodo de ECP puede conectarse a la extension de ECP y al estimulador durante
otra intervencion quirdrgica realizada posteriormente. Consulte la seccion “Implantacion
del estimulador” en las instrucciones de uso del Gll, tal como se indica en la Guia de
referencia de ECP.

7. Repita el procedimiento de “Implante del electrodo de ECP” para el segundo electrodo de ECP.
Utilice el tunelizador para perforar el segundo electrodo de ECP al mismo lado que el primer
electrodo.

8. Cierre las incisiones.

Explantacion de los electrodos de ECP

Para obtener instrucciones sobre la extraccion de los electrodos de ECP, consulte las
Instrucciones de uso del sistema de ECP de Boston Scientific tal como se indican en la Guia de
consulta de ECP.

Instrucciones de uso de los electrodo de ECP Vercise™
91172963-02 27 de 345




Instrucciones de uso de los electrodo de ECP Vercise™

Especificaciones técnicas

El electrodo de ECP consta de ocho contactos cilindricos. El diametro exterior del electrodo de
ECP es 1,3 mm, y es compatible con las herramientas de implantacion de ECP disponibles en el
mercado.

Tabla 1: Electrodo de ECP

Caracteristica Especificaciones
Longitud de los 1,5mm

contactos

Separacion entre 0,5 mm

contactos (axial)

Diametro del electrodo | 1,3 mm

Longitud total 30cmo45cm
Material del tubo Poliuretano
externo

Material de contacto Platino/Iridio

El electrodo direccional de ECP consta de ocho contactos con dos filas de contactos que
estan separados en sentido circunferencial para permitir la seleccion de la estimulacion
axial y rotacional. También dispone de un marcador radiopaco que esta alineado con los
contactos 2 y 5. El diametro exterior del electrodo direccional es de 1,3 mm, y es compatible
con las herramientas de implantacion de ECP disponibles en el mercado.

Tabla 2: Electrodo direccional de ECP

Caracteristica Especificaciones
Longitud de la punta 1,5 mm

Longitud de los 1,5 mm

contactos

Separacion entre 0,5mm

contactos (axial)

E=== = Diametro del electrodo | 1,3 mm
Longitud total 30cmo45cm
Material del tubo Poliuretano
externo
Material de contacto Platino/Iridio
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Funda de electrodo

La funda de electrodo de ECP protege el extremo proximal del cable antes de realizar la
cirugia de implante del estimulador. El tornillo de fijacién permite fijar el electrodo en la funda
de electrodo.

Tabla 3: Funda de electrodo de ECP

Caracteristica Especificaciones
Longitud total 3,3cm
a Tornillo de fijacion Titanio

/
| 1

Bloque de conectores | Acero inoxidable

Tope final Acero inoxidable

Material de aislamiento | Silicona

Piezas de anclaje

Si se utiliza una miniplaca, la pieza de anclaje se colocan entre el electrodo de ECP y la miniplaca
para proteger el electrodo. La pieza de anclaje también se puede utilizar para fijar el electrodo de
ECP o la extension de ECP a la fascia.

Tabla 4: Piezas de anclaje de ECP

- Componente Descripcion
———w—
oo S - Longitud total 1cm, 2,3¢cm, 4 cm
).‘c. X
A,—(.:i Material Silicona
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Soporte técnico

Boston Scientific tiene profesionales de servicio para ofrecerle asistencia. El Departamento de
servicio técnico esta disponible las 24 horas del dia para proporcionarle soporte técnico.

Desde los EE. UU. llame al (866) 340-4747 para hablar con un representante. Fuera de EE. UU.
seleccione su ubicacion en la lista siguiente:

Argentina Germany

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550 T 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
Australia / New Zealand Greece

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666 T. +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420
Austria Hong Kong

T. +43 160 810 F: +43 160 810 60 T. +852 2960 7100 F: +852 2563 5276
Balkans Hungary

T. 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836 T. +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41
Belgium India — Bangalore

T. 080094 494 F: 080093 343 T. +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106
Brazil India — Chennai

T: +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663 T. +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695
Bulgaria India - Delhi

T. +3592 986 50 48 F: +359 2 986 57 09 T. +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
Canada India — Mumbai

T. +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396 T. +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783
Chile Italy

T. +562 445 4904 F: +562 445 4915 T:+390106060 1 F: +39 010 60 60 200
China - Beijing Korea

T. +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566 T. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776
China - Guangzhou Malaysia

T. +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789 T. +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866
China - Shanghai Mexico

T. +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100

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

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

Czech Republic The Netherlands

T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334 T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560
Denmark Norway

T. 80 30 80 02 F: 80 30 80 05 T. 800 104 04 F: 800 101 90

Finland Philippines

T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83 T. +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
France Poland

T. +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 13930 97 99

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

T. +351 21 3801243 F: +351 21 3801240 T. +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270
Singapore Thailand

T. +65 6418 8888 F: +65 6418 8899 T. +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
South Africa Turkey - Istanbul

T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Spain Uruguay

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Sweden UK & Eire

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T. +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Switzerland Venezuela

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Los niimeros de teléfono y de fax estan sujetos a cambios.

Para obtener la informacion de contacto méas actual, consulte nuestro sitio web en
http://www.bostonscientific-international.com/ o escriba a la siguiente direccion:
Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, EE. UU.
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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.

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

Informations complémentaires

Pour les indications d'utilisation, les contre-indications, les mises en garde, les précautions, les
événements indésirables, le stockage et la manipulation, la stérilisation et la garantie limitée,
consultez le mode d’emploi des Informations destinées aux médecins. Pour d'autres informations
spécifiques au dispositif non incluses dans ce manuel ou pour les symboles des étiquettes,
consultez le mode d’emploi approprié de votre systéme DBS de Boston Scientific, comme indiqué
dans le Guide de référence votre systéme DBS.

Références des produits

Référence Description

DB-2201-30DC Kit de sonde DBS, 30 cm

DB-2201-45DC Kit de sonde DBS, 45 cm

DB-2202-30 Kit de sonde directionnelle DBS Vercise™ Cartesia™ & 8 contacts
de 30 cm

DB-2202-45 Kit de sonde directionnelle DBS Vercise Cartesia a 8 contacts de
45cm

DB-2500-C Kit de pieces de rechange Vercise destiné aux médecins

SC-4100A et DB-4100-A Salle d’opération Cable 1x8 et rallonge

SC-4108 et DB-4108 Salle d’opération Cable 2x8, 61 cm et rallonge

DB-5132 Stimulateur 2 d’essai externe DBS Vercise (SEE 2)

DB-9315 Adaptateur de SEE Vercise

Informations relatives a I’enregistrement

Conformément aux pratiques internationales et a la Iégislation de certains pays, un formulaire
d’enregistrement est fourni avec chaque sonde Boston Scientific. Ce formulaire a pour objectif de
garantir la tragabilité de tous les produits et de protéger les droits de garantie. Il permet également
a l'organisme impliqué dans I'évaluation ou le remplacement d’une sonde, d’un accessoire ou
d’'un dispositif implanté spécifique d’accéder rapidement aux données importantes du fabricant.
Remplissez le formulaire d’enregistrement fourni dans 'emballage. Renvoyez un exemplaire

a Boston Scientific, conservez-en un pour le dossier du patient et remettez-en un au patient et un
au médecin.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, California 91355 Etats-Unis
Attention : Customer Service Department
Mode d’emploi des sondes DBS Vercise™
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Description

Ce manuel décrit la procédure d'implantation pour la sonde DBS et la sonde directionnelle DBS
ainsi que les essais peropératoires avec le stimulateur d’essai externe 2 (SEE 2). La sonde DBS
comprend 8 contacts cylindriques et est compatible avec tous les stimulateurs DBS de Boston
Scientific. La sonde directionnelle DBS comprend huit contacts avec deux rangées de contacts
séparés de maniere circonférentielle pour permettre une sélectivité de stimulation a la fois axiale
et rotationnelle. La sonde directionnelle est compatible avec tous les stimulateurs DBS de Boston
Scientific, a 'exception du stimulateur Vercise, référence DB-1110.

Remarque : la procédure d'implantation et les essais peropératoires pour les sondes DBS
avec le stimulateur d’essai externe 1 (SEE 1) sont fournis dans le manuel Vercise
destiné aux médecins.

Contenu de ’emballage

Kit de sonde DBS

1) Sonde avec stylet droit pré-inséré
1) Clé dynamomeétrique

1) Capuchon de sonde

1
1) Manchon de suture fendu 1 cm

Manchon de suture 1 cm

(1)

(1)

(1)

(1) Butée de sonde - vis et anneau
(1)

(1)

(1) Manchon de suture 2,3 cm

(1)

1) Manchon de suture 4 cm
Remarque : fout le contenu de I'emballage (ou du plateau) intérieur est stérile et non pyrogéne.

Kit de sonde directionnelle DBS

(1) Sonde directionnelle avec stylet droit pré-inséré
(1) Clé dynamométrique

(1) Capuchon de sonde

(1) Butée de sonde - vis et anneau

(1) Manchon de suture 1 cm

(1) Manchon de suture fendu 1 cm

(1) Manchon de suture 2,3 cm

(1)

1) Manchon de suture 4 cm

Mode d’emploi des sondes DBS Vercise™
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Remarque : fout le contenu de I'emballage (ou du plateau) intérieur est stérile et non pyrogene.
Kit de pieces de rechange destiné aux médecins

1) Capuchon de sonde
1) Butée de sonde — vis et anneau
1) Clé dynamométrique
1
1) Manchon de suture fendu 1 cm

1) Manchon de suture 2,3 cm

(
(
(
(
(
(
(

)
)
)
) Manchon de suture 1 cm
)
)
)

1) Manchon de suture 4 cm

Remarque : fout le contenu de 'emballage (ou du plateau) intérieur est stérile.

Mode d’emploi

La sonde DBS et la sonde directionnelle DBS de n’importe quel kit de sonde répertorié dans
la section Références des produits de ce manuel sont dénommées « Sonde DBS » dans les
instructions ci-apres.

Remarque : des soins minutieux sont nécessaires pendant l'implantation du systeme
DBS de Boston Scientific afin d’éviter toute infection. Pour des informations
supplémentaires concernant les pratiques recommandées pour cette procédure,
consultez la section Références a la fin de ce manuel.

Conditions préalables

Les procédures d'implantation décrites débutent avec 'implantation de la sonde DBS. Il est
supposé que les procédures suivantes ont été préalablement réalisées :

+ Le cadre stéréotaxique et/ou les repéres d'un systéme sans cadre sont fixés sur le patient.
+ Latrajectoire souhaitée de la voie d'insertion de la sonde DBS a été déterminée.
+ Llincision dans le cuir chevelu a été effectuée et le trou de trépan a été foré.

+  Sivous utilisez le couvercle de trou de trépan SureTek™, la base du couvercle a été
fixée au-dessus du trou de trépan. (Consultez le manuel fourni avec le kit pour couvercle
de trou de trépan pour le mode d’emploi).

+ La trajectoire souhaitée et la profondeur de la sonde DBS peuvent avoir été vérifiees
a l'aide d’un enregistrement par microélectrode ou un moyen approprié.

Implantation de la sonde DBS

1. Préparez la sonde DBS pour son implantation. Controlez visuellement la sonde DBS et
déterminez si elle est convenable pour une implantation.

2. Passez la sonde DBS a travers la canule de maniére a ce qu’elle soit bien ajustée. Puis retirez
la sonde DBS de la canule.
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3. Insérez la canule (avec le stylet) dans le cerveau a la profondeur souhaitée.
Remarque : /a profondeur de la canule dépend de I'avis du médecin.

4. Fixez la butée de la sonde (Figure 1) en vissant partiellement la partie filetée de la vis dans le
trou fileté de 'anneau.

| B /

> o

Figure 1 : Butée de sonde DBS

5. Mesurez la profondeur souhaitée de la sonde DBS a 'aide d'une jauge ou d’une régle et
appliquez la butée de la sonde DBS a cette distance. Pour appliquer la butée de la sonde DBS,
poussez la sonde DBS au centre de la butée, puis serrez la vis (Figure 2). Cela permet de
s'assurer que la sonde DBS est insérée a la bonne profondeur.

Remarque : assurez-vous que la butée de la sonde, une fois placée, ne glisse pas sur la sonde DBS.

y

Figure 2 : Application de la butée de la sonde DBS

6. Insérez la sonde DBS, avec le stylet en position, dans la canule.
7. Insérez la sonde DBS et la canule dans le guide canule sur le microdrive.
8. Reliez la sonde DBS au microdrive.

Dans la cas d’'une sonde directionnelle DBS, vous pouvez orienter les contacts directionnels
en plagant le marqueur directionnel (voir Figure 3) dans la position souhaitée lorsque vous
reliez la sonde au microdrive. Ce marqueur directionnel est radio-opaque. Boston Scientific
recommande que les contacts directionnels soient orientés de sorte que les contacts

n°2 et n°5 et le marqueur directionnel sont dirigés vers l'intérieur dans le cerveau.

5 aw =

Figure 3 : Marqueur de la sonde directionnelle
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9. Avancez lentement la sonde DBS a la cible souhaitée a I'aide du microdrive.

Remarque : assurez-vous que le stylet est & l'intérieur de la sonde avant de déplacer la sonde
a la cible souhaitée.

Essais peropératoires

Le stimulateur d’essai externe (SEE), le cable de salle d'opération, la rallonge du céble de salle
d'opération, 'adaptateur de SEE et le programmateur du médecin sont utilisés pour la réalisation
d'essais de stimulation peropératoires pendant la procédure. La rallonge du cable de salle
d’'opération a été congue pour une connexion temporaire au cable de salle d’opération, afin de
faciliter les essais de stimulation en dehors de la zone stérile. Le modéle spécifique de stimulateur
d'essai externe, I'adaptateur de SEE et les cables de salle d’opération utilisés dépendent

du stimulateur implanté. Reportez-vous & le Guide de référence de votre systéme DBS pour
déterminer le stimulateur d’essai externe, 'adaptateur de SEE et les cables de salle d'opération
compatibles avec le stimulateur a implanter.

Remarque : consultez le manuel Vercise destiné aux médecins pour des instructions sur le SEE 1.

Essais peropératoires avec le stimulateur d’essai externe 2 et le cable 2x8
et rallonge de salle d’opération

Les étapes suivantes correspondent aux essais peropératoires pour déterminer 'emplacement de
la sonde a 'aide du SEE 2 (référence DB-5132) et du cable 2x8 et rallonge de la salle d’opération
(référence DB-4108 ou SC-4108). Consultez le Manuel de programmation approprié pour des
directives et des procédures de stimulation détaillées.

ATTENTION : N'immergez pas le connecteur ou la prise du cable de salle d'opération dans
de I'eau ou dans d'autres liquides. Le cable de salle d'opération est destiné
exclusivement & un usage unique ; ne le restérilisez pas.

1. Fixez la rallonge du cable de salle d'opération au c&ble de salle d’opération (Figure 4).

Figure 4 : Stimulateur d’essai externe 2 et cable 2x8 et rallonge de salle d’opération

2. Assurez-vous que le stimulateur d’essai externe 2 est éteint en vérifiant le voyant lumineux de
stimulation sur le dispositif.

3. Connectez la rallonge du cable de salle d’opération a la prise du stimulateur d’essai externe 2
portant I'étiquette « CD » (Figure 5).
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Remarque : les termes « proximal » et « distal » sont utilisés pour faire référence au stimulateur.

Figure 5 : Connexion du céble de salle d’opération 2x8 au stimulateur d’essai externe 2

4. Assurez-vous que le levier de verrouillage sur le connecteur du cable de salle d'opération est
en position ouverte ( @ )-

5. Glissez 'extrémité proximale de la sonde DBS, avec le stylet, dans le port ouvert portant
I'étiquette C sur le connecteur du cable de salle d'opération. Si deux sondes DBS sont utilisées,
connectez la sonde DBS gauche au port C et la sonde DBS droite au port D.

6. Poussez I'extrémité de la sonde DBS dans le port jusqu’a son arrét. Tenez la sonde DBS en
position tout en glissant le levier de verrouillage en position verrouillée ( @ ) (Figure 6).

AVERTISSEMENT : Eteignez toujours le stimulateur d’essai externe 2 avant de connecter
ou de déconnecter I'ensemble des cables pour éviter toute
stimulation inattendue.

Figure 6 : Fixation de la sonde DBS dans le connecteur du cable de salle d’opération 2x8

7. Reliez le cable de salle d'opération au microdrive ou au cadre stéréotaxique.

8. Vérifier que les impédances sont acceptables a I'aide du PM ou de la télécommande pour la
mesure des impédances.

9. Evaluer l'emplacement de la sonde :
(a). Evaluez si la stimulation est appropriée pour réduire les symptomes.
(b). Ajustez 'emplacement de la sonde ou les parametres de stimulation, si nécessaire.

Remarque : /e stylet doit rester en place pendant toute la durée de I'insertion et des
ajustements de la sonde.
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AVERTISSEMENT : Une densité de charge élevée peut entrainer des lésions
permanentes aux tissus. Le programmateur du médecin limitera les
paramétres de stimulation a des valeurs sdres.

AVERTISSEMENT : L'augmentation du nombre de pénétrations de la sonde augmente
le risque d’hémorragie. La nécessité d’'une révision importante de la
sonde doit étre réduite a I'aide de techniques de localisation de cible
(par ex. enregistrements par microélectrode et imagerie), afin que les
sondes soient correctement placées dés le premier essai.

10. Eteignez le stimulateur d'essai externe 2.

AVERTISSEMENT : Une soudaine augmentation de la stimulation peut survenir si le
stimulateur d’essai externe 2 est en marche pendant la déconnexion
des cables de salle d’opération.

11. Déconnectez le cable de salle d'opération et la rallonge du céble de salle d’opération de
I'extrémité proximale de la sonde.

12. Vérifiez que la sonde n'a pas bougé de 'emplacement souhaité.

Essais peropératoires a I'aide du stimulateur d’essai externe 2, de
I’adaptateur de SEE et du cable 1x8 et rallonge de salle d’opération

Les étapes suivantes correspondent aux essais peropératoires pour déterminer I'emplacement
de la sonde a I'aide du SEE 2 (référence DB-5132), de I'adaptateur de SEE (DB-9315) et du
cable 1x8 et rallonge de la salle d’opération (référence DB-4100A ou SC-4100A). Consultez votre
Manuel de programmation pour des directives et des procédures de stimulation détaillées.

ATTENTION :N'immergez pas le connecteur ou la prise du cable de salle d’'opération dans
de I'eau ou dans d’autres liquides. Le cable de salle d’opération est destiné
exclusivement & un usage unique ; ne le restérilisez pas.

1. Fixez la rallonge du cable de salle d'opération au cable de salle d’opération (Figure 7).

~N

-
<

Figure 7 : Cable 1x8 et rallonge de la salle d’opération

2. Veérifiez que le stimulateur d’essai externe 2 est éteint.

AVERTISSEMENT : Eteignez toujours le stimulateur d'essai externe 2 avant de connecter
ou de déconnecter I'ensemble des cables pour éviter toute
stimulation inattendue.

3. Connectez 'adaptateur de SEE a la prise du stimulateur d’essai externe 2 portant I'étiquette
« CD » (Figure 8).

Mode d’emploi des sondes DBS Vercise™
91172963-02 40 sur 345



Figure 8 : Connexion de I'adaptateur de SEE au stimulateur d’essai externe 2

4. Connectez le cable de salle d’'opération avec rallonge a la prise de I'adaptateur de SEE portant
I'étiquette « 1-L » (Figure 9). Si deux sondes DBS sont utilisées, connectez la sonde DBS
gauche a la prise « 1-L » et la sonde DBS droite a la prise « 2-R ».

Figure 9 : Connexion du céble de salle d’opération 1x8 au stimulateur
d’essai externe 2 et & I'adaptateur de SEE

5. Vérifiez que le levier de verrouillage sur le connecteur du cable de salle d’opération est en
position (0) ouverte.

6. Glissez I'extrémité proximale de la sonde DBS, avec le stylet, dans le port ouvert sur le
connecteur du cable de salle d’opération.

Remarque : les termes « proximal » et « distal » sont utilisés pour faire référence au stimulateur.

7. Poussez I'extrémité de la sonde DBS dans le port jusqu’a son arrét. Tenez la sonde DBS en
place tout en glissant le levier de verrouillage en position (1) verrouillée (Figure 10).

4 verrouillé

Figure 10 : Fixation de la sonde DBS dans le connecteur du cable de salle d’opération 1x8
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8. Reliez le cable de salle d'opération avec rallonge au microdrive ou au cadre stéréotaxique.

9. Vérifier que les impédances sont acceptables a I'aide du PM ou de la télécommande pour la
mesure des impédances.

10. Evaluez 'emplacement de la sonde DBS :

(a). Evaluez si la stimulation est appropriée pour réduire les symptomes.
(b). Ajustez 'emplacement de la sonde DBS ou les paramétres de stimulation, si nécessaire.
Remarque : /e stylet doit rester en place pendant toute la durée de I'insertion et des
ajustements de la sonde DBS.

AVERTISSEMENT : une densité de charge élevée peut entrainer des lésions
permanentes aux tissus. Le programmateur du médecin limitera les
paramétres de stimulation a des valeurs sres.

AVERTISSEMENT : L'augmentation du nombre de pénétrations de la sonde DBS
augmente le risque d’hémorragie. La nécessité d’une révision
importante de la sonde DBS doit étre réduite a 'aide de techniques
de localisation de cible (par ex. enregistrements par microélectrode
et imagerie), afin que les sondes DBS soient correctement placées
dés le premier essai.

11. Eteignez le stimulateur d'essai externe 2.

AVERTISSEMENT : Une soudaine augmentation de la stimulation peut survenir si le
stimulateur d’essai externe 2 est en marche pendant la déconnexion
des cables de salle d’opération.

12. Déconnectez le cable et rallonge de salle d’opération de I'extrémité proximale de la sonde DBS.

13. Vérifiez que la sonde DBS n’a pas bougé de I'emplacement souhaité.

Fixation de la sonde DBS

Une fois la sonde DBS placée, elle doit étre fixée.

ATTENTION : Pendant la fixation de la sonde DBS, veillez a ne pas la déplacer.

1. Retirez la butée de la sonde en dévissant la vis et en détachant la butée de la sonde DBS.

2. Retirez lentement la canule a hauteur juste au-dessus du trou de trépan en la glissant sur la
partie proximale de la sonde DBS. Veillez a ne pas déplacer la sonde DBS.

Remarque : les termes « proximal » et « distal » sont utilisés pour faire référence au stimulateur
dans ce manuel.

3. Placez la sonde en position. Le kit pour couvercle de trou de trépan SureTek™ est
recommandé pour une utilisation avec le systeme DBS de Boston Scientific. (Un produit de
comblement approprié disponible sur le marché peut également étre utilisé.")

4. Retirez le stylet.

1 Une sonde DBS sécurisée et testée utilisant un produit de comblement osseux Biomet Mimix QS ; une mini plaque de titane de
12 mm Stryker, des vis de titane Stryker et un manchon de suture fendu de 1 cm Boston Scientific. Données internes.
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ATTENTION : Ne réinsérez pas le stylet dans la sonde DBS pendant que la sonde est

dans le cerveau, car cela peut endommager la sonde DBS et/ou causer des
préjudices au patient.

5. Retirez le cadre stéréotaxique et le systeme microdrive.

6. Sile stimulateur est implanté pendant une intervention chirurgicale distincte, préparez la sonde
DBS pour la procédure d'implantation du stimulateur.

(a). Insérez I'extrémité proximale de la sonde DBS dans le capuchon de la sonde jusqu'a son arrét.
(b). Placez un manchon de suture sur la sonde DBS gauche pour différencier les sondes.

Remarque : assurez-vous d’insérer totalement l'extrémité proximale de la sonde DBS dans le
capuchon de la sonde de maniere a ce que le manchon de rétention soit situé sous
la vis de pression (Figure 11).

:,._-..—_._........-L Correct
m‘i
- Incorrect

Figure 11 : Fixation de la sonde DBS dans le capuchon de la sonde

Remarque : le manchon de rétention est facilement reconnaissable parmi les contacts de par
sa longueur (Figure 12).

Extrémité proximale de la sonde DBS

e —

Contacts Manchon de rétention

Figure 12 : Manchon de rétention

(c). Passez la clé dynamométrique a travers la fente de la cloison située au-dessus du
capuchon de la sonde.

(d). Serrez la vis de pression jusqu’a ce que vous entendiez un clic dans la clé
dynamométrique, indiquant que la vis de pression est bien fixée.

Remarque : pour serrer la vis de pression, tenez la base du capuchon de la sonde d’'une main et
de l'autre, tournez la clé dynamométrique dans le sens horaire jusqu’a ce que vous
entendiez un clic, indiquant que la vis de pression est bien fixée (Figure 13). Pour
desserrer la vis de pression, tournez la clé dynamomeétrique dans le sens anti-horaire.

Figure 13 : Serrage de la vis de pression
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ATTENTION : La clé dispose d’un limitateur de couple, de maniére a ce que la vis de
pression ne puisse pas étre trop serrée. Utilisez uniquement la clé fournie,
car d’autres outils peuvent trop serrer la vis de pression et endommager la
sonde DBS.

(e). Créez un tunnel, pour I'extrémité proximale de la sonde DBS, & un endroit plus proche de
I'emplacement du connecteur de I'extension DBS.

ATTENTION : Linsertion du connecteur de I'extension DBS dans la région du cou peut
augmenter le risque de défaillance du dispositif di aux mouvements
répétitifs du cou.

(f). Créez une poche sous la peau pour I'excédent de la sonde DBS et du capuchon de la sonde.

(9). Enroulez I'excédent de la sonde DBS sous le cuir chevelu, dans la poche, jusqu’a ce
qu'elle soit en mesure d'étre connectée a I'extension DBS.

Remarque : /a sonde DBS peut étre connectée a I'extension DBS et au stimulateur pendant
une intervention chirurgicale distincte ultérieurement. Consultez la section
« Implantation du stimulateur » dans le mode d’emploi du Gl approprié comme
indiqué dans le guide de référence de votre sonde DBS.

7. Répétez la procédure « Implantation de la sonde DBS » pour la deuxieme sonde DBS. Utilisez
I'outil de tunnellisation pour créer un tunnel pour la deuxieme sonde DBS du méme cété que la
premiére sonde.

8. Fermez les incisions.

Explantation des sondes DBS

Pour des instructions sur I'explantation des sondes DBS, consultez le mode d’emploi approprié
de votre systéme DBS de Boston Scientific comme indiqué dans le Guide de référence de votre
systeme DBS.
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Spécifications techniques
La sonde DSB se compose de 8 contacts cylindriques. Le diamétre externe de la sonde DBS est

de 1,3 mm ; il est donc compatible avec les outils d'implantation DBS déja disponibles dans le
commerce.

Tableau 1 : Sonde DBS

Fonction Spécification

Longueur du contact 1,5mm

Ecart entre les 0,5 mm
contacts (axial)

""" e Diamétre de la sonde | 1,3 mm

Longueur totale 30 cmou 45 cm
Matériau du tube Polyuréthane
extérieur

Matériau de contact Platine/Iridium

La sonde directionnelle DBS comprend 8 contacts avec deux rangées de contacts séparés
de maniére circonférentielle pour permettre une sélectivité de stimulation a la fois axiale et
rotationnelle. Elle dispose également d’'un marqueur radio-opaque aligné avec les contacts
2 et 5. Le diametre externe de la sonde directionnelle est de 1,3 mm ; il est donc compatible
avec les outils d'implantation DBS déja disponibles dans le commerce.

Tableau 2 : Sonde directionnelle DBS

Fonction Spécification

Longueur de pointe 1,5mm

Longueur du contact 1,5mm

Ecart entre les contacts | 0,5 mm

(axial)

EEE=8 Diamétre de la sonde | 1,3 mm
Longueur totale 30 cmou 45 cm
Matériau du tube Polyuréthane
extérieur

Matériau de contact Platine/Iridium
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Capuchon de sonde

Le capuchon de la sonde DBS protége I'extrémité proximale de la sonde avant la procédure
d’implantation du stimulateur. Une fois placée, la vis de pression permet de fixer la sonde

dans le capuchon.

Tableau 3 : Capuchon de la sonde DBS

Fonction

Spécification

Longueur totale

3,3cm

Vis de pression

Titane

Boite de raccordement

Acier inoxydable

Butée

Acier inoxydable

Matériau isolant

Silicone

Manchons de suture

Si une mini plaque est utilisée, le manchon de suture est placé entre la sonde DBS et la mini
plaque pour protéger la sonde DBS. Le manchon de suture peut également étre utilisé pour fixer la
sonde DBS ou I'extension DBS au fascia.

Tableau 4 : Manchons de suture DBS

- Piece Description
= sl Longueur totale | 1.cm, 2,3 cm, 4 cm

Matériau Silicone
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Service technique

Boston Scientific Corporation met a votre disposition des professionnels hautement qualifiés. Le
département du support technique est disponible 24 heures sur 24 pour une consultation technique.

Si vous habitez aux Etats-Unis, appelez le (866) 340-4747 pour parler & un représentant. Si vous
habitez en dehors des Etats-Unis, sélectionnez votre pays dans la liste suivante :

Argentina
T. +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

Austria

T:+43160 810 F: +43 160 810 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 2 986 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) 139 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 - Delhi

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

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

T:+39010 60 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
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Portugal

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

T. +65 6418 8388 F: +65 6418 8899

South Africa

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

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66

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

les numéros de téléphone et numéros de fax peuvent changer.
Pour les coordonnées les plus récentes, veuillez consulter notre site Internet
http://www.bostonscientific-international.com/ ou nous écrire a I'adresse suivante :

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, Etats-Unis
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Garantien

Boston Scientific Corporation behélt sich das Recht vor, ohne vorherige Mitteilung Informationen
beziiglich seiner Produkte zu andern, um deren Zuverlassigkeit oder Funktionsumfang zu
verbessern. Zeichnungen dienen nur dem Zweck der lllustration.

Markeninformationen
Alle Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Zusatzangaben

Informationen Uber die Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise, Vorsichtsmainahmen,
Nebenwirkungen, Lagerung und Handhabung, Sterilisation und die beschrankte Garantie
finden Sie in der Informationen fiir verordnende Personen — Gebrauchsanweisung. Weitere
geratespezifische Informationen, die nicht in diesem Handbuch enthalten sind, oder zu
Kennzeichnungssymbolen finden Sie in der entsprechenden Gebrauchsanweisung fir Ihr DBS-
System von Boston Scientific gemaf Auflistung in Ihrem DBS-Referenzhandbuch.

Produkt-Modellnummern

Modellnummer Beschreibung

DB-2201-30DC DBS-Elektrodenkit, 30 cm

DB-2201-45DC DBS-Elektrodenkit, 45 cm

DB-2202-30 Vercise™ Cartesia™ 30 cm 8-Kontakt-DBS Richtelektrodenkit
DB-2202-45 Vercise Cartesia 45 cm 8-Kontakt-DBS Richtelektrodenkit
DB-2500-C Vercise Arzte-Ersatzkit

SC-4100-A und DB-4100-A | Operationssaal- kabel 1x8 und -Kabelverldngerung

SC-4108 und DB-4108 Operationssaal- kabel 2x8, 61 cm und Verlangerung

DB-5132 Vercise DBS Externer Teststimulator 2 (ETS 2)

DB-9315 Vercise ETS-Adapter

Registrierungsinformationen

Gemal internationaler Gepflogenheit und gesetzlichen Vorschriften in manchen Landern ist allen
Elektroden von Boston Scientific ein Registrierformular beigefligt. Zweck dieses Formulars ist

es, die Nachverfolgbarkeit aller Produkte und die Garantieanspriiche zu sichern. Weiterhin erhalt
dadurch die Einrichtung, die eine bestimmte implantierte Elektrode, ein Zubehdrteil oder eine
Vorrichtung bewertet oder austauscht, schnellen Zugriff auf Herstellerdaten. Fiillen Sie bitte das
beiliegende Registrierungsformular aus. Senden Sie ein Exemplar an Boston Scientific, bewahren
Sie ein Exemplar fiir die Patientenakte auf und (ibergeben Sie ein Exemplar dem Patienten und
eines dem Arzt.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 USA

Attention: Kundendienstabteilung
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Beschreibung

Dieses Handbuch beschreibt das Implantationsverfahren fiir sowohl die DBS-Elektrode als auch
die DBS Richtelektrode sowie intraoperative Tests mit dem externen Teststimulator 2 (ETS 2).

Die DBS-Elektrode besteht aus acht zylindrischen Kontakten und ist mit allen Boston Scientific
DBS-Stimulatoren kompatibel. Die DBS Richtelektrode besteht aus acht Kontakten mit zwei Zeilen
von Kontakten, die umfangseitig getrennt sind, um sowohl axiale als auch Drehstimulation zu
ermdglichen. Die Richtelektrode ist mit allen Boston Scientific DBS-Stimulatoren kompatibel auRer
mit dem Vercise Stimulator, Modellnummer DB-1110.

Hinweis: Das Implantationsverfahren und die intraoperativen Tests fiir die DBS-Elektroden mit
dem externen Teststimulator 1 (ETS 1) werden im Vercise-Arzthandbuch beschrieben.

Packungsinhalt

DBS-Elektrodenkit

(1) Elektrode mit vorgeladenem, geradem Mandrin
(1) Drehmomentschlussel

(1) Elektrodenmanschette

(1) Elektrodenanschlag — Schraube und Ring

(1) 1-cm-Nahtmanschette

(1) Geteilte 1-cm-Nahtmanschette

(1) 2,3-cm-Nahtmanschette

(1)

1) 4-cm-Nahtmanschette

Hinweis: Der gesamte Inhalt der inneren Verpackung (oder des Innenfachs) ist steril und nicht
pyrogen.

DBS Richtelektrodenkit

(1) Richtelektrode mit vorgeladenem, geradem Mandrin
(1) Drehmomentschlissel

(1) Elektrodenmanschette

(1) Elektrodenanschlag — Schraube und Ring

(1) 1-cm-Nahtmanschette

(1) Geteilte 1-cm-Nahtmanschette

(1) 2,3-cm-Nahtmanschette

(1)

1) 4-cm-Nahtmanschette
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Hinweis: Der gesamte Inhalt der inneren Verpackung (oder des Innenfachs) ist steril und nicht
pyrogen.

Arzte-Ersatzkit

1) Elektrodenmanschette
1) Elektrodenanschlag — Schraube und Ring
1) Drehmomentschlissel
1
1) Geteilte 1-cm-Nahtmanschette

1) 2,3-cm-Nahtmanschette

(1)
(1)
(1)
(1) 1-cm-Nahtmanschette
(1)
(1)
(1)

1) 4-cm-Nahtmanschette

Hinweis: Der gesamte Inhalt der inneren Verpackung (oder des Innenfachs) ist steril.

Gebrauchsanweisung

In den folgenden Anweisungen bezieht sich die Bezeichnung ,DBS-Elektrode” auf die DBS-
Elektrode und die DBS Richtelektrode aus einem beliebigen Elektrodenkit, der im Produkt-
Modellnummernabschnitt dieser Anleitung aufgefiihrt ist.

Hinweis: Zur Infektionsvermeidung ist die Implantation des Boston Scientific DBS-Systems mit
akribischer Sorgfalt durchzufiihren. Zusatzangaben zu den empfohlenen Praktiken
beim DBS-Verfahren finden Sie im Abschnitt ,Literaturhinweise® am Schluss dieses
Handbuchs.

Voraussetzungen

Die beschriebenen Implantationsverfahren beginnen mit dem Implantieren der DBS-Elektrode. Es
wird vorausgesetzt, dass folgende Verfahren durchgefiihrt wurden:

+  Der Stereotaxierahmen und/oder die Referenzpunkte eines rahmenlosen Systems sind
am Patienten angebracht.

+ Die gewtinschte Trajektorie der Einfiihrroute der DBS-Elektrode wurde festgelegt.
+  Die Inzision der Kopfhaut ist erfolgt und das Bohrloch wurde gebohrt.

+ Wenn die SureTek™-Bohrlochabdeckung verwendet wird, wurde die Basis der
Bohrlochabdeckung Uber dem Bohrloch fixiert. (Anweisungen fiir den Gebrauch sind im
mit dem Bohrlochabdeckungskit mitgelieferten Handbuch aufgefiihrt.)

+  Die gewiinschte Tiefe der Trajektorie und DBS-Elektrode wurde anhand einer
Mikroelektroden-Aufzeichnung oder entsprechender Mafinahmen verifiziert.
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Implantieren der DBS-Elektrode

1. Die DBS-Elektrode fiir die Implantation vorbereiten. Eine Sichtpriifung der DBS-Elektrode
vornehmen und die Eignung fiir die Implantation feststellen.

2. Die DBS-Elektrode durch die Kantile filhren, um den richtigen Sitz sicherzustellen.
AnschlieBend die DBS-Elektrode aus der Kanlile entfernen.

3. Die Kaniile (mit Kantilenmandrin) bis zur gewlinschten Tiefe in das Gehirn einfiihren.
Hinweis: Die Kantilentiefe hdngt von den Préferenzen des Arztes ab.

4. Den Elektrodenanschlag (Abbildung 1) zusammensetzen, indem der Gewindeteil der Schraube
teilweise in die Gewindebohrung des Rings hineingeschraubt wird.

]

> o

Abbildung 1: DBS-Elektrodenanschlag

\j

5. Die gewiinschte Tiefe der DBS-Elektrode mit einem Messinstrument oder Lineal messen
und den DBS-Elektrodenanschlag an der Lange anbringen. Zum Anlegen des DBS-
Elektrodenanschlags die DBS-Elektrode in die Mitte des Elektrodenanschlags schieben und
anschliefend die Schraube festziehen (Abbildung 2). Dadurch wird sichergestellt, dass die
DBS-Elektrode mit der korrekten Tiefe eingefiihrt wird.

Hinweis: Sicherstellen, dass der Elektrodenanschlag nach dem Festziehen nicht auf der DBS-
Elektrode verrutscht.

y =

Abbildung 2: Anlegen des DBS-Elektrodenanschlags

6. Die DBS-Elektrode mit Mandrin in die Kandle einfuhren.
7. Die DBS-Elektrode und die Kandile in die Kanulenfiihrung am Microdrive einfiihren.
8. Die DBS-Elektrode am Microdrive befestigen.
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Bei der DBS Richtelektrode kénnen die gerichteten Kontakte beim Befestigen der Elektrode
am Microdrive durch Positionieren der Richtungsmarkierung (siehe Abbildung 3) in die
gewlinschte Position ausgerichtet werden. Diese Richtungsmarkierung ist réntgendicht.
Boston Scienitific empfiehlt, die gerichteten Kontakte so auszurichten, dass die Kontakte
#2 und #5 sowie die Richtungsmarkierung im Gehirn in anteriore Richtung weisen.

Abbildung 3: Richtelektroden-Markierung

9. Die DBS-Elektrode mithilfe des Microdrive langsam zum gewiinschten Ziel vorschieben.

Hinweis: Sicherstellen, dass sich der Mandrin innerhalb der Elektrode befindet, bevor die
Elektrode zum gewtinschten Ziel vorgeschoben wird.

Intraoperative Tests

Der externe Teststimulator (ETS), das Operationssaalkabel, die Operationssaalkabelverlangerung
und der Clinician Programmer (CP) werden verwendet, um intraoperative Stimulationstests
wahrend des Verfahrens durchzufiihren. Die Operationssaalkabelverlangerung ist fir die
temporére Verbindung mit dem Operationssaalkabel vorgesehen, um Stimulationstests auRerhalb
des sterilen Felds zu erleichtern. Welche Modelle von ETS, ETS-Adapter und Operationssaalkabel
genau verwendet werden, hangt von dem zu implantierenden Stimulator ab. In lhrem DBS-
Referenzhandbuch erfahren Sie, welcher externe Teststimulator, welcher ETS Adapter und welche
Operationssaalkabel mit dem implantierten Stimulator kompatibel sind.

Hinweis: Bitte lesen Sie das Vercise-Arzthandbuch, um Anleitungen zum ETS 1 zu erhalten.

Intraoperative Tests mit dem externen Teststimulator 2 und
Operationssaalkabeln 2x8 mit Verldngerung

Die folgenden Schritte dienen intraoperativen Tests zur Bestimmung der Elektrodenpositionierung
mithilfe des ETS 2 (Modellnummer DB-5132) und des Operationssaalkabels 2x8 mit
Kabelverlangerung (Modellnummer DB-4108 oder SC-4108). Details zu den Stimulationsverfahren
und -richtlinien sind im entsprechenden Programmierhandbuch beschrieben.

VORSICHT: Den Operationssaalkabelstecker nicht in Wasser oder andere Flissigkeiten
eintauchen. Das Operationssaalkabel ist fir den einmaligen Gebrauch
vorgesehen und darf nicht resterilisiert werden.
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1. Die Operationssaalkabelverlangerung am Operationssaalkabel anbringen (Abbildung 4).

Abbildung 4: Externer Teststimulator 2 und Operationssaalkabel 2x8 mit Kabelverlangerung

2. Stellen Sie sicher, dass der externe Teststimulator 2 ausgeschaltet ist, indem Sie die
Kontrollleuchte ,Stim“ am Gerat (iberprifen.

3. Die Operationssaalkabelverlangerung an der mit ,CD* gekennzeichneten Buchse des externen
Teststimulators 2 anschlieBen (Abbildung 5).

Hinweis: Die Deskriptoren ,proximal” und ,distal“ verwenden den Stimulator als Referenz.

Abbildung 5: AnschlieBen des Operationssaalkabels 2x8 am externen Teststimulator 2

4. Sicherstellen, dass sich der Arretierhebel am Operationssaalkabelstecker in der gedffneten
( f@ ) Stellung befindet.

5. Das proximale Ende der DBS-Elektrode mit Mandrin in den offenen, mit ,C* gekennzeichneten
Anschluss am Operationssaalkabelstecker schieben. Wenn zwei DBS-Elektroden verwendet
werden, die linke DBS-Elektrode mit Anschluss C und die rechte DBS-Elektrode mit Anschluss
D verbinden.

6. Das Ende der DBS-Elekirode bis zum Anschlag in den Anschluss schieben. Die DBS-
Elektrode beim Verschieben des Arretierhebels in die geschlossene ( fg ) Position festhalten
(Abbildung 6).

WARNUNG: Vor dem AnschlieRen oder Trennen der Kabelbaugruppen den externen
Teststimulator 2 immer ausschalten, um eine unerwartete Stimulation zu
vermeiden.
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Abbildung 6: Fixieren der DBS-Elektrode im Stecker des Operationssaalkabels 2x8

7. Das Operationssaalkabel am Microdrive oder Stereotaxierahmen fixieren.

8. Mithilfe des CP oder der Fernbedienung messen und priifen, ob die Impedanzen akzeptabel
sind.

9. Positionierung der Elektrode beurteilen:
(a). Beurteilen, ob die Stimulation zur Reduzierung der Symptome angemessen ist.
(b). Lage der Elektrode oder Stimulationsparameter bei Bedarf anpassen.

Hinweis: Der Mandrin sollte wéhrend der gesamten Einfiihr- und Anpassungsphase der
Elektrode in Position bleiben.

WARNUNG: Hohe Stromdichte kann das Gewebe dauerhaft schadigen. Der Clinician
Programmer begrenzt die Stimulationsparameter auf sichere Werte.

WARNUNG: Mit steigender Anzahl an Penetrationen mit der Elektrode steigt die
Wahrscheinlichkeit von Blutungen. Die Notwendigkeit einer akuten Revision
der Elektrode ist mithilfe von Ziellokalisierungstechniken wie Mikroelektroden-
Aufzeichnungen und Bildgebungsverfahren zu minimieren, damit die
Elektroden beim ersten Versuch korrekt platziert werden.

10. Den externen Teststimulator 2 ausschalten.

WARNUNG: Wenn der externe Teststimulator 2 beim Trennen der Operationssaalkabel
eingeschaltet ist, kann es zu einer plotzlichen Erhéhung der Stimulation
kommen.

11. OP-Kabel und OP-Kabelverlangerung am proximalen Ende der Elektrode trennen.
12. Sicherstellen, dass sich die Elektrode nicht von der gewlinschten Position entfernt hat.

Intraoperative Tests mithilfe des externen Teststimulators 2, des
ETS-Adapters und der Operationssaalkabel 1x8 mit Kabelverlangerung

Die folgenden Schritte dienen intraoperativen Tests zur Bestimmung der
Elektrodenpositionierung mithilfe des ETS 2 (Modellnummer DB-5132) und des
ETS-Adapters (DB-9315) sowie des Operationssaalkabels 1x8 mit Kabelverlangerung
(Modellnummer DB-4100A oder SC-4100A). Details zu den Stimulationsverfahren
und -richtlinien sind in lhrem Programmierhandbuch beschrieben.
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VORSICHT: Den Operationssaalkabelstecker nicht in Wasser oder andere Flissigkeiten
eintauchen. Das Operationssaalkabel ist fiir den einmaligen Gebrauch
vorgesehen und darf nicht resterilisiert werden.

1. Die Operationssaalkabelverlangerung am Operationssaalkabel anbringen (Abbildung 7).

Abbildung 7: Operationssaalkabel 1x8 mit Kabelverlangerung

2. Sicherstellen, dass der externe Teststimulator 2 ausgeschaltet ist.

WARNUNG: Vor dem Anschlieen oder Trennen der Kabelbaugruppen den externen
Teststimulator 2 immer ausschalten, um eine unerwartete Stimulation zu
vermeiden.

3. Den ETS-Adapter an der mit ,CD* gekennzeichneten Buchse des externen Teststimulators 2
anschlieBen (Abbildung 8).

Abbildung 8: AnschlieBen des ETS-Adapter am externen Teststimulator 2

4. Das Operationssaalkabel mit Kabelverlangerung an der mit ,1-L“ gekennzeichneten Buchse
des ETS-Adapters anschliefen (Abbildung 9). Wenn zwei DBS-Elektroden verwendet werden,
die linke DBS-Elektrode an der Buchse ,1-L" und die rechte DBS-Elektrode an der Buchse
,2-R" anschlieften.

Abbildung 9: Anschluss des Operationssaalkabels 1x8 an den
externen Teststimulator 2 und an den ETS-Adapter
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5. Priifen, ob sich der Arretierhebel am Operationssaalkabelstecker in der gedffneten (0) Stellung
befindet.

6. Das proximale Ende der DBS-Elektrode mit Mandrin in den offenen Anschluss am
Operationssaalkabelstecker schieben.

Hinweis: Die Deskriptoren ,proximal” und ,distal” verwenden den Stimulator als Referenz.

7. Das Ende der DBS-Elektrode bis zum Anschlag in den Anschluss schieben. Die DBS-Elektrode
beim Verschieben des Arretierhebels in die geschlossene (1) Position festhalten (Abbildung 10).

4m geschlossen

Abbildung 10: Fixieren der DBS-Elektrode im Stecker des Operationssaalkabels 1x8

8. Das Operationssaalkabel mit Kabelverlangerung am Microdrive oder Stereotaxierahmen
fixieren.

9. Mithilfe des CP oder der Fernbedienung messen und priifen, ob die Impedanzen akzeptabel
sind.

10. Positionierung der DBS-Elektrode beurteilen:

(a). Beurteilen, ob die Stimulation zur Reduzierung der Symptome angemessen ist.
(b). Lage der DBS-Elektrode oder Stimulationsparameter bei Bedarf anpassen.

Hinweis: Der Mandrin sollte wéhrend der gesamten Einfiihr- und Anpassungsphase der DBS-
Elektrode in Position bleiben.

WARNUNG: Hohe Stromdichte kann das Gewebe dauerhaft schadigen. Der Clinician
Programmer begrenzt die Stimulationsparameter auf sichere Werte.

WARNUNG: Mit steigender Anzahl an Penetrationen mit der DBS-Elektrode steigt
die Wahrscheinlichkeit von Blutungen. Die Notwendigkeit einer akuten
Revision der DBS-Elektrode ist mithilfe von Ziellokalisierungstechniken wie
Mikroelektroden-Aufzeichnungen und Bildgebungsverfahren zu minimieren,
damit die DBS-Elektroden beim ersten Versuch korrekt platziert werden.

11. Den externen Teststimulator 2 ausschalten.

WARNUNG: Wenn der externe Teststimulator 2 beim Trennen der Operationssaalkabel
eingeschaltet ist, kann es zu einer plétzlichen Erhohung der Stimulation
kommen.
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12. Operationssaalkabelverlangerung am proximalen Ende der DBS-Elekirode trennen.

13. Sicherstellen, dass sich die DBS-Elektrode nicht von der gewtinschten Position entfernt hat.

Fixieren der DBS-Elektrode

Sobald eine DBS-Elektrode platziert wurde, ist diese zu fixieren.

VORSICHT: Beim Fixieren der DBS-Elektrode darauf achten, dass sie nicht bewegt wird.
1. Den Elektrodenanschlag von der DBS-Elektrode entfernen, indem die Schraube geldst und der
Elektrodenanschlag abgenommen wird.

2. Die Kaniile langsam bis kurz (iber das Bohrloch zurlickziehen, indem sie (iber den proximalen
Teil der DBS-Elekirode geschoben wird. Darauf achten, dass die DBS-Elektrode nicht bewegt
wird.

Hinweis: Im gesamten Handbuch verwenden die Deskriptoren ,proximal“ und ,distal” den
Stimulator als Referenz.

3. Die Elektrode fixieren. Das SureTek™-Bohrlochabdeckungskit wird fiir die Verwendung mit dem
DBS-System von Boston Scientific empfohlen. (Ein entsprechender, handelstiblicher Fiillstoff
kann auch verwendet werden.")

4. Den Mandrin entfernen.

VORSICHT: Den Mandrin nicht erneut in die DBS-Elektrode einfiihren, wahrend sich
die DBS-Elektrode im Gehirn befindet, da hierdurch die DBS-Elektrode
beschédigt und/oder der Patient verletzt werden kann.

5. Den Stereotaxierahmen und das Microdrive-System entfernen.

6. Wenn der Stimulator wahrend eines separaten Eingriffs implantiert werden soll, muss die DBS-
Elektrode fiir das Stimulator-Implantationsverfahren vorbereitet werden.

(a). Das proximale Ende der DBS-Elektrode bis zum Anschlag in die Elektrodenmanschette
einfuhren.

(b). Zur Unterscheidung der Elektroden eine Nahtmanschette auf die linke DBS-Elektrode
platzieren.

Hinweis: Sicherstellen, dass die proximale Spitze der DBS-Elektrode vollsténdig in die
Elektrodenmanschette eingefiihrt ist, damit sich die Riickhaltehdilse unterhalb der
Feststellschraube befindet (Abbildung 11).

m‘.‘i Korrekt
__u-—ﬁi“i Falsch

Abbildung 11: Fixieren der DBS-Elektrode in der Elektrodenmanschette

1 DBS-Elektrode mithilfe von Biomet Mimix QS-Knochenersatzsystem; einer Stryker Titan-Mini-Platte (12 mm), Stryker
Titanschrauben und einer geteilten 1-cm-Nahtmanschette von Boston Scientific fixiert und getestet. Daten liegen vor.
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Hinweis: Die Riickhaltehiilse ist aufgrund ihrer Lénge leicht von den Kontakten zu
unterscheiden (Abbildung 12).

Proximales Ende der DBS-Elektrode
L

I_l_l

Kontakte Riickhaltehiilse

Abbildung 12: Riickhaltehiilse

(c). Den Drehmomentschliissel durch den Schlitz in der oben auf der Elektrodenmanschette
befindlichen Trennwand fiihren.

(d). Die Feststellschraube bis zum Klicken des Drehmomentschliissels festziehen, wodurch
angezeigt wird, dass die Feststellschraube vollstandig festgezogen ist.

Hinweis: Beim Festziehen der Feststellschraube mit einer Hand die Basis der
Elektrodenmanschette festhalten und mit der anderen den Drehmomentschliissel
bis zum Klicken im Uhrzeigersinn drehen, wodurch angezeigt wird, dass die
Feststellschraube vollsténdig festgezogen ist (Abbildung 13). Zum Lésen der
Feststellschraube den Drehmomentschliissel gegen den Uhrzeigersinn drehen.

Abbildung 13: Festziehen der Feststellschraube

VORSICHT: Der Drehmomentschliissel verhindert, dass die Feststellschraube zu fest
angezogen wird. Nur den mitgelieferten Drehmomentschliissel verwenden,
da die Feststellschraube mit anderen Werkzeugen zu fest angezogen und die
DBS-Elektrode beschadigt werden kann.

(e). Fur das proximale Ende der DBS-Elektrode einen Tunnel an einer Stelle anlegen, die
naher an der gewiinschten Position des Anschlusses der DBS-Verlangerung liegt.

VORSICHT: Die Positionierung des Anschlusses der DBS-Verlangerung in der Halsregion
erhoht das Risiko flir den Ausfall des Geréats aufgrund wiederholter
Bewegungen des Halses.

(f). Unter der Haut eine Tasche anlegen, die die Uberstehende DBS-Elektrode und
Elektrodenmanschette aufnimmt.

(9). Uberschiissiges DBS-Elektrodenmaterial unter der Kopfhaut in der Tasche aufwickeln, bis
die Verbindung mit der DBS-Verléngerung hergestellt werden kann.
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Hinweis: Die DBS-Elektrode kann wéhrend eines separaten Eingriffs zu einem spéteren
Zeitpunkt mit der DBS-Verldngerung und dem Stimulator verbunden werden. Siehe
»Stimulator-Implantation” in der entsprechenden IPG - Gebrauchsanweisung geméai
Auflistung in Ihrem DBS-Referenzhandbuch.

7. Das Verfahren ,Implantieren der DBS-Elektrode® fiir die zweite DBS-Elektrode wiederholen.
Das Tunnelierungswerkzeug verwenden, um auf der gleichen Seite, wie bei der ersten
Elektrode, einen Tunnel fiir die zweite DBS-Elektrode anzulegen.

8. Die Schnitte schlieRen.

Explantieren der DBS-Elektroden

Anweisungen zum Explantieren der DBS-Elektroden finden Sie in der entsprechenden
Gebrauchsanweisung lhres DBS-Systems gemaR Auflistung in lhrem DBS-Referenzhandbuch von
Boston Scientific.
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Technische Spezifikationen

Die THST-Elektrode umfasst 8 zylindrische Kontakte. Der auiere Durchmesser der DBS-Elektrode

betragt 1,3 mm und ist mit den aktuell im Handel erhéltlichen THST-Implantationswerkzeugen

kompatibel.

Tabelle 1: DBS-Elektrode

Eigenschaft Spezifikation
Kontaktlange 1,5mm
Kontaktabstand (axial) 0,5mm
Elektrodendurchmesser | 1,3 mm
Gesamtlange 30 cm oder 45 cm
AuReres Polyurethan
Schlauchmaterial

Kontaktmaterial Platin/Iridium

Die DBS Richtelektrode besteht aus 8 Kontakten mit zwei Zeilen von Kontakten, die
umfangseitig getrennt sind, um sowohl axiale als auch Drehstimulation zu erméglichen.
Dartiber hinaus verfiigt sie tiber eine rontgendichte Markierung, die an den Kontakten 2 und
5 ausgerichtet ist. Der &uflere Durchmesser der Richtelektrode betragt 1,3 mm und ist mit
den aktuell im Handel erhéltlichen THST-Implantationswerkzeugen kompatibel.

Tabelle 2: DBS Richtelektrode

Eigenschaft Spezifikation
Spitzenlange 1,5mm
Kontaktlange 1,5mm
Kontaktabstand (axial) 0,5mm
Elektrodendurchmesser | 1,3 mm
Gesamtlange 30 cm oder 45 cm
AuBeres Polyurethan
Schlauchmaterial

Kontaktmaterial Platin/Iridium
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Elektrodenmanschette

Die DBS-Elektrodenmanschette schiitzt das proximale Ende der Elektrode, bevor der
Stimulator-Implantationseingriff erfolgt. Die festgezogene Feststellschraube fixiert die

Elektrode in der Elektrodenmanschette.

Tabelle 3: DBS-Elektrodenmanschette

Eigenschaft Spezifikation
Gesamtlange 3,3cm
a Feststellschraube Titan
- - Anschlussblock Rostfreier Stahl
Endanschlag Rostfreier Stahl
Isoliermaterial Silikon
Nahtmanschetten

Bei Verwendung einer Mini-Platte wird die Manschette zwischen der DBS-Elektrode und der
Mini-Platte positioniert, um die DBS-Elektrode zu schiitzen. Die Nahtmanschette kann auch zum
Verankern der DBS-Elektrode oder DBS-Verlangerung am Fasziagewebe verwendet werden.

Tabelle 4: DBS-Nahtmanschetten

Teil Beschreibung
Gesamtlange 1cm,2,3¢cm, 4cm
Material Silikon

Literaturhinweise

1. Seijo F, Alvarez-Vega M, Lozano B, et al. (2009). ,Common Questions and Answers to Deep
Brain Stimulation Surgery* In Rogers & Anderson (eds.), Deep Brain Stimulation. (pp. 1-29).
New York, NY: Nova Science Publishers, Inc.

2. Starr PA & Sillay K (2008). ,Complication Avoidance and Management in Deep Brain
Stimulation Surgery” In Tarsy, Vitek, Starr & Okun (eds.), Deep Brain Stimulation in
Neurological and Psychiatric Disorders. (pp. 135-150). Totowa, NJ: Humana Press.

3. Umemura A (2007). ,Complications and Avoidance” In Baltuch & Stern (eds.), Deep Brain
Stimulation for Parkinson’s Disease. (pp. 103-112). New York, NY: Informa Healthcare
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Technischer Support

Die Boston Scientific Corporation verfligt zur lhrer Unterstiitzung (iber gut ausgebildetes

Wartungspersonal. Fiir die technische Beratung steht das Technical Support Department rund um

die Uhr zur Verfiigung.

Wahlen Sie in den USA die Nr. +1 866 340-4747, um mit einem Vertreter zu sprechen. Kunden
aulerhalb der USA wahlen aus der nachfolgenden Liste ihren lokalen Ansprechpartner aus:

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 2 986 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) 139309700 F: +33 (0) 1393097 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 - Delhi
T:+91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India = Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39.010 60 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
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Philippines Switzerland

T. +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047 T. 0800 826 786 F: 0800 826 787

Poland Taiwan

T. +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410 T. +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270
Portugal Thailand

T. +351 21 3801243 F: +351 21 3801240 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Singapore Turkey - Istanbul

T. +65 6418 8888 F: +65 6418 8899 T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
South Africa Uruguay

T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Spain UK & Eire

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Sweden Venezuela

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Telefon- und Faxnummern kénnen sich andern.

Die neuesten Kontaktinformationen erhalten Sie auf unserer Website unter
http://www.bostonscientific-international.com/ oder schreiben Sie einen Brief an die folgende
Adresse:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355 USA
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
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Garanzie

Boston Scientific Corporation si riserva il diritto di modificare, senza preavviso, le informazioni
relative ai propri prodotti al fine di migliorarne I'affidabilita o la capacita operativa. | disegni sono da
intendersi a soli fini illustrativi.

Marchi registrati
Tutti i marchi registrati sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Informazioni aggiuntive

Per indicazioni, controindicazioni, avvertenze, precauzioni, effetti indesiderati, conservazione e
manipolazione, sterilizzazione e garanzia limitata, fare riferimento al proprio manuale Indicazioni
per 'uso relative alle informazioni per i medici prescrittori. Per altre informazioni specifiche relative
al dispositivo non incluse in questo manuale o altri simboli di etichettatura, fare riferimento alle
Istruzioni per I'uso appropriate del proprio sistema DBS Boston Scientific come riportato sulla
Guida di riferimento DBS.

Numeri di modello prodotto

Numero modello Descrizione

DB-2201-30DC Kit elettrocateteri DBS, 30 cm

DB-2201-45DC Kit elettrocateteri DBS, 45 cm

DB-2202-30 Kit elettrocateteri direzionali DBS a 8 contatti da 30 cm Cartesia™
Vercise™

DB-2202-45 Kit elettrocateteri direzionali DBS a 8 contatti da 45 cm Vercise Cartesia

DB-2500-C Kit di ricambio per il medico Vercise

SC-4100A e DB-4100-A | Cavo ed estensione per sala operatoria 1x8

SC-4108 e DB-4108 Cavo ed estensione per sala operatoria 2x8, 61 cm
DB-5132 Stimolatore di prova esterno Vercise DBS 2 (ETS 2)
DB-9315 Adattatore ETS Vercise

Informazioni sulla registrazione

In conformita alle pratiche internazionali e alle normative giuridiche di alcuni paesi, alla confezione
di ogni elettrocatetere Boston Scientific € allegato un modulo di registrazione. Lo scopo di

questo modulo & quello di tenere traccia di tutti i prodotti e assicurare i diritti di garanzia. Inoltre,
consente all'istituto coinvolto nella valutazione o nella sostituzione di uno specifico elettrocatetere,
accessorio o dispositivo impiantato, di ottenere I'accesso rapido ai dati pertinenti forniti dal
produttore. Compilare il modulo di registrazione incluso nel contenuto della confezione. Restituire
una copia a Boston Scientific, conservare una copia allinterno della documentazione del paziente
e fornire una copia al paziente e una al medico.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 Stati Uniti
Attenzione: Assistenza clienti
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Descrizione

Il presente manuale illustra la procedura di impianto per I'elettrocatetere DBS e I'elettrocatetere
direzionale DBS, nonché i test intraoperatori con lo stimolatore di prova esterno 2 (ETS 2).
L'elettrocatetere DBS presenta otto contatti cilindrici ed & compatibile con tutti gli stimolatori
DBS Boston Scientific. L'elettrocatetere direzionale DBS presenta otto contatti con due file di
contatti separate in modo circolare per consentire una selettivita della stimolazione sia assiale
sia rotazionale. L'elettrocatetere direzionale &€ compatibile con tutti gli stimolatori DBS Boston
Scientific, tranne lo stimolatore Vercise, numero di modello DB-1110.

Nota: /a procedura di impianto e i test intraoperatori per gli elettrocateteri DBS con lo stimolatore
di prova esterno 1 (ETS 1) sono indicati nel Manuale per il medico Vercise.

Contenuto della confezione

Kit elettrocateteri DBS

1) Elettrocatetere con mandrino diritto precaricato
1) Chiave dinamometrica

1) Guaina dell'elettrocatetere

1
1) Guaina di sutura 1 cm

1) Guaina di sutura divisa 1 cm

1) Guaina di sutura 2,3 cm

(1)
(1)
(1)
(1) Arresto dell’elettrocatetere - Vite € anello
(1)
(1)
(1)
(1) Guaina di sutura 4 cm

Nota: tutti i componenti contenuti nella confezione (o nel vassoio) interno sono sterili e apirogeni.

Kit elettrocateteri direzionali DBS

1) Elettrocatetere direzionale con mandrino diritto precaricato
1) Chiave dinamometrica

1) Guaina dell’elettrocatetere

1
1) Guaina di sutura divisa 1 cm

Guaina di sutura 1 cm

(1)
(1)
(1)
(1) Arresto dell'elettrocatetere - Vite e anello
(1)
(1)
(1) Guaina di sutura 2,3 cm

(1)

1) Guaina di sutura 4 cm

Nota: (uttii componenti contenuti nella confezione (o nel vassoio) interno sono sterili e apirogeni.
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Kit parti di ricambio per il medico

1) Guaina dell'elettrocatetere

1) Arresto dell'elettrocatetere - Vite e anello
1) Chiave dinamometrica

1
1) Guaina di sutura divisa 1 cm

1) Guaina di sutura 2,3 cm

(
(
(
(
(
(
(

)
)
)
) Guaina di sutura 1 cm
)
)
)

1) Guaina di sutura 4 cm

Nota: tutti i componenti contenuti nella confezione (o nel vassoio) interno sono sterili.

Istruzioni per l'uso

L'elettrocatetere DBS e I'elettrocatetere direzionale DBS di qualunque kit elettrocatetere elencato
nella sezione Numeri di modello prodotto del presente manuale sono indicati come “Elettrocatetere
DBS” nelle seguenti istruzioni.

Nota: prestare estrema attenzione durante la procedura di impianto del sistema DBS Boston
Scientific per prevenire eventuali infezioni. Per informazioni aggiuntive riguardanti le
pratiche raccomandate per la procedura DBS, fare riferimento alla sezione Riferimenti
bibliografici al termine di questo manuale.

Condizioni preliminari

Le procedure di impianto descritte iniziano con impianto dell'elettrocatetere DBS. Si presume che
siano state completate le seguenti procedure:

+ Lastruttura stereotassica e/o i punti di riferimento di un sistema frameless sono fissati al
paziente.

+ Latraiettoria desiderata del percorso di inserimento dell'elettrocatetere DBS ¢ stata
determinata.

+ Llincisione nel cuoio capelluto & stata effettuata ed & stato praticato il foro.

+  Se si utilizza la copertura del foro cranico SureTek™, la base della copertura del foro
deve essere stata collocata sopra il foro cranico (consultare il manuale fornito con il kit di
copertura per fori di trapano per istruzioni per I'uso).

+ Latraiettoria desiderata e la profondita dell’elettrocatetere DBS potrebbero essere state
verificate mediante registrazione con microelettrodi o con altro mezzo appropriato.
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Impianto dell’elettrocatetere DBS

1. Preparare I'elettrocatetere DBS per I'impianto. Ispezionare visivamente I'elettrocatetere DBS e
determinare che sia accettabile per I'impianto.

2. Far passare I'elettrocatetere DBS attraverso la cannula per garantire un posizionamento
adeguato. Quindi, rimuovere I'elettrocatetere dalla cannula.

3. Inserire la cannula (con mandrino) nel cervello alla profondita desiderata.
Nota: /a profondita della cannula dipende dalle preferenze del medico.

4. Montare I'arresto dell’elettrocatetere (Figura 1) avvitando parzialmente la parte filettata della
vite nel foro filettato nellanello.

<./

> o

Figura 1: Arresto dell'elettrocatetere DBS

5. Misurare la profondita desiderata dell'elettrocatetere DBS con un calibro o un righello
e applicare I'arresto dell'elettrocatetere DBS a tale lunghezza. Per applicare I'arresto
dell'elettrocatetere DBS, premere I'elettrocatetere DBS al centro dell'arresto e quindi serrare la
vite (Figura 2). Questo fara si che I'elettrocatetere DBS sara inserito alla profondita corretta.

Nota: assicurarsi che l'arresto dell’elettrocatetere non scivoli sull'elettrocatetere DBS quando
innestato.

y =

Figura 2: Applicazione dell'arresto dell’elettrocatetere DBS

6. Inserire I'elettrocatetere DBS, con il mandrino in posizione, nella cannula.
7. Inserire I'elettrocatetere DBS e la cannula nella guida sulla microguida.
8. Collegare I'elettrocatetere DBS alla microguida.
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Per I'elettrocatetere direzionale DBS & possibile orientare i contatti direzionali posizionando
il marker direzionale (vedere la Figura 3) nella posizione desiderata quando si collega
I'elettrocatetere alla microguida. Questo marker direzionale & radiopaco. Boston Scientific
consiglia di orientare i contatti direzionali in modo che i contattin. 2 e n. 5 e il marker
direzionale siano rivolti verso una direzione anteriore all'interno del cervello.

.M@J =

Figura 3: Marcatore dell’elettrocatetere direzionale

9. Far avanzare lentamente I'elettrocatetere DBS verso il bersaglio desiderato mediante la
microguida.

Nota: assicurarsi che il mandrino si trovi all'interno dell’elettrocatetere prima di farlo avanzare
verso il bersaglio desiderato.

Test intraoperatorio

Lo stimolatore di prova esterno (ETS), il cavo per sala operatoria, I'estensione del cavo per sala
operatoria, 'adattatore ETS e Clinician Programmer (CP) vengono utilizzati per condurre test

di stimolazione intraoperatori durante la procedura. L'estensione del cavo per sala operatoria

& predisposta per la connessione temporanea al cavo per sala operatoria per facilitare il test di
stimolazione al di fuori del campo sterile. Lo specifico modello di ETS, dell'adattatore ETS e dei
cavi per sala operatoria utilizzati dipende dallo stimolatore che verra impiantato. Consultare la
Guida di riferimento DBS per determinare lo stimolatore di prova esterno, 'adattatore ETS e i cavi
per sala operatoria compatibili con lo stimolatore impiantato.

Nota: per istruzioni sullETS 1, fare riferimento al Manuale per il medico Vercise.

Test intraoperatorio con stimolatore di prova esterno 2, cavi per sala
operatoria 2x8 ed estensione

Le seguenti fasi sono relative al test intraoperatorio per determinare il posizionamento
dell'elettrocatetere utilizzando 'ETS 2 (numero di modello DB-5132), il cavo per sala operatoria
2x8 e I'estensione (numero di modello DB-4108 o SC-4108). Fare riferimento al Manuale di
programmazione per procedure di stimolazione e linee guida dettagliate.

ATTENZIONE: non immergere il connettore del cavo per sala operatoria o la presa
in acqua o in altri liquidi. Il cavo per sala operatoria & esclusivamente
monouso; non risterilizzare.
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1. Collegare I'estensione del cavo per sala operatoria al cavo per sala operatoria (Figura 4).

Figura 4: Stimolatore di prova esterno 2, cavo per sala operatoria 2x8 ed estensione

2. Verificare che lo stimolatore di prova esterno 2 sia disattivato controllando la luce indicatore di
stimolazione sul dispositivo.

3. Collegare I'estensione del cavo per sala operatoria alla presa dello stimolatore di prova esterno
2 etichettato “CD” (Figura 5).

Nota: i descrittori ‘prossimale” e “distale” utilizzano lo stimolatore come riferimento.

Figura 5: Collegamento del cavo per sala operatoria 2x8 allo stimolatore di prova esterno 2

4. Assicurarsi che la leva di blocco sul connettore del cavo per sala operatoria sia in posizione
aperta ( @ ).

5. Far scorrere I'estremita prossimale dell'elettrocatetere DBS, con mandrino, nella porta aperta
etichettata “C” sul connettore del cavo per sala operatoria. Se si utilizzano due elettrocateteri

DBS, collegare I'elettrocatetere DBS sinistro alla porta C e I'elettrocatetere DBS destro alla
porta D.

6. Spingere I'estremita dell’elettrocatetere DBS nella porta finché non si arresta. Tenere
l'elettrocatetere DBS in posizione mentre si fa scorrere la leva di blocco in posizione ( @)
bloccata (Figura 6).

AVVERTENZA: disattivare sempre lo stimolatore di prova esterno 2 prima di collegare o
scollegare i gruppi di cavi per evitare una stimolazione inattesa.
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Figura 6: Fissaggio dell’'elettrocatetere DBS nel connettore del cavo per sala operatoria 2x8

7. Fissare il cavo per sala operatoria alla microguida o alla struttura stereotassica.
8. Verificare che le impedenze siano accettabili utilizzando il CP o il telecomando per misurarle.
9. Valutare il posizionamento degli elettrocateteri:

(a). Valutare se la stimolazione & appropriata per ridurre i sintomi.

(b). Regolare la posizione degli elettrocateteri o dei parametri di stimolazione, se necessario.

Nota: il mandrino deve rimanere in posizione per tutta la procedura di inserimento e regolazione
degli elettrocateteri.

AVVERTENZA: un’elevata densita di carica pud causare danni tissutali permanenti.
Il Clinician Programmer limitera i parametri di stimolazione a valori di
sicurezza.

AVVERTENZA: I'aumento del numero di penetrazioni degli elettrocateteri aumenta la
probabilita di emorragia. La necessita di una revisione urgente degli
elettrocateteri deve essere ridotta al minimo utilizzando tecniche di
localizzazione del bersaglio, come ad esempio registrazioni e imaging con
microelettrodi, per posizionare correttamente gli elettrocateteri al primo
tentativo.

10. Disattivare lo stimolatore di prova esterno 2.

AVVERTENZA: potrebbe verificarsi un aumento improvviso della stimolazione se lo
stimolatore di prova esterno 2 ¢ attivo mentre si scollegano i cavi per sala
operatoria.

11. Scollegare il cavo e I'estensione per sala operatoria dall'estremita prossimale
dell'elettrocatetere.

12. Verificare che I'elettrocatetere non si sia mosso dalla posizione desiderata.

Test intraoperatorio mediante lo stimolatore di prova esterno 2, I’adattatore
ETS, i cavi per sala operatoria 1x8 e I’estensione

Le seguenti fasi sono relative al test intraoperatorio per determinare il posizionamento
dell’elettrocatetere utilizzando 'ETS 2 (numero di modello DB-5132), 'adattatore ETS (DB-9315),
il cavo per sala operatoria 1x8 e I'estensione (numero di modello DB-4100A o SC-4100A). Fare
riferimento al proprio Manuale di programmazione per procedure di stimolazione e linee guida
dettagliate.
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ATTENZIONE: non immergere il connettore del cavo per sala operatoria o la presa
in acqua o in altri liquidi. Il cavo per sala operatoria & esclusivamente
monouso; non risterilizzare.

1. Collegare I'estensione del cavo per sala operatoria al cavo per sala operatoria (Figura 7).

Figura 7: Cavi per sala operatoria 1x8 ed estensione

2. Verificare che lo stimolatore di prova esterno 2 sia disattivato.

AVVERTENZA: disattivare sempre lo stimolatore di prova esterno 2 prima di collegare o
scollegare i gruppi di cavi per evitare una stimolazione inattesa.

3. Collegare I'adattatore ETS alla presa dello stimolatore di prova esterno 2 etichettato “CD”
(Figura 8).

Figura 8: Collegamento dell'adattatore ETS allo stimolatore di prova esterno 2

4. Collegare il cavo per sala operatoria con I'estensione alla presa dell'adattatore ETS con
etichettatura “1-L" (Figura 9). Se si utilizzano due elettrocateteri DBS, collegare I'elettrocatetere
DBS sinistro alla presa “1-L” e I'elettrocatetere DBS destro alla presa “2-R”.

Figura 9: Collegamento del cavo per sala operatoria 1x8 allo
stimolatore di prova esterno 2 e alladattatore ETS
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5. Controllare che la leva di blocco sul connettore del cavo per sala operatoria sia in posizione
aperta (0).

6. Far scorrere I'estremita prossimale dell'elettrocatetere DBS, con mandrino, nella porta aperta
sul connettore del cavo per sala operatoria.

Nota: i descrittori “prossimale” e “distale” utilizzano lo stimolatore come riferimento.
7. Spingere I'estremita dell'elettrocatetere DBS nella porta finché non si arresta. Tenere

I'elettrocatetere DBS in posizione mentre si fa scorrere la leva di blocco in posizione (1)
bloccata (Figura 10).

4= bloccato

Figura 10: Fissaggio dell’elettrocatetere DBS nel connettore del cavo per sala operatoria 1x8
8. Fissare il cavo per sala operatoria con estensione alla microguida o alla struttura stereotassica.
9. Verificare che le impedenze siano accettabili utilizzando il CP o il telecomando per misurarle.

10. Valutare il posizionamento degli elettrocateteri DBS:
(a). Valutare se la stimolazione € appropriata per ridurre i sintomi.

(b). Regolare la posizione degli elettrocateteri DBS o dei parametri di stimolazione,
se necessario.

Nota: il mandrino deve rimanere in posizione per tutta la procedura di inserimento e regolazione
degli elettrocateteri DBS.

AVVERTENZA: un’elevata densita di carica pud causare danni tissutali permanenti.
Il Clinician Programmer limitera i parametri di stimolazione a valori di
sicurezza.

AVVERTENZA: I'aumento del numero di penetrazioni degli elettrocateteri DBS aumenta
la probabilita di emorragia. La necessita di una revisione urgente degli
elettrocateteri DBS deve essere ridotta al minimo utilizzando tecniche di
localizzazione del bersaglio, come ad esempio registrazioni e imaging
con microelettrodi, per posizionare correttamente gli elettrocateteri DBS al
primo tentativo.

11. Disattivare lo stimolatore di prova esterno 2.

AVVERTENZA: potrebbe verificarsi un aumento improvviso della stimolazione se lo
stimolatore di prova esterno 2 & attivo mentre si scollegano i cavi per sala
operatoria.
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12. Scollegare il cavo per sala operatoria e I'estensione dall'estremita prossimale
dell'elettrocatetere DBS.

13. Verificare che I'elettrocatetere DBS non si sia mosso dalla posizione desiderata.

Fissaggio dell’elettrocatetere DBS

Dopo averlo posizionato, I'elettrocatetere DBS deve essere fissato.

ATTENZIONE: durante il fissaggio dell'elettrocatetere DBS, fare attenzione a non
spostarlo.

1. Rimuovere l'arresto dell'elettrocatetere svitando la vite e rimuovendo I'arresto
dall’elettrocatetere DBS.

2. Retrarre lentamente la cannula subito sopra il foro cranico facendola scorrere sulla porzione
prossimale dell’'elettrocatetere DBS. Fare attenzione a non spostare I'elettrocatetere DBS.

Nota: i descrittori “prossimale” e “distale” utilizzano lo stimolatore come riferimento in tutto il
presente manuale.

3. Fissare I'elettrocatetere in posizione. Si raccomanda di utilizzare il kit di copertura per fori di
trapano SureTek™ con il sistema DBS Boston Scientific (€ anche possibile utilizzare un filler
adeguato disponibile in commercio ).

4. Rimuovere il mandrino.

ATTENZIONE: non reinserire il mandrino nell'elettrocatetere DBS mentre quest'ultimo &
nel cervello, in quanto cid potrebbe danneggiare I'elettrocatetere DBS e/o
causare danni al paziente.
5. Rimuovere la struttura stereotassica e il sistema della microguida.

6. Se lo stimolatore verra impiantato durante un intervento chirurgico separato, preparare
I'elettrocatetere DBS per la procedura di impianto dello stimolatore.

(a). Inserire 'estremita prossimale dell’elettrocatetere DBS nella guaina dell’elettrocatetere fino
al suo arresto.

(b). Posizionare una guaina di sutura sull'elettrocatetere DBS sinistro per differenziare gli
elettrocateteri.

Nota: assicurarsi di inserire completamente la punta prossimale dell’elettrocatetere DBS nella
guaina in modo che la guaina di ritenzione sia collocata sotto la vite di fermo (Figure 11).

m‘.‘i Corretto
__u-—ﬁi“i
Errato

Figura 11: Fissaggio dell'elettrocatetere DBS nell'apposita guaina

1 Elettrocatetere DBS fissato e testato utilizzando riempitivo osseo Biomet Mimix QS; una minipiastra in titanio da 12 mm
Stryker, viti in titanio Stryker e una guaina di sutura divisa da 1 cm Boston Scientific. Dati in archivio.
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Nota: /a guaina di ritenzione e facilmente distinguibile dai contatti per la sua lunghezza
(Figura 12).

Estremita prossimale dell’elettrocatetere DBS
L

I_l_l

Contatti Guaina di ritenzione

Figura 12: Guaina di ritenzione

(c). Passare la chiave dinamometrica attraverso la fessura nel tappo situato sulla parte
superiore della guaina.

(d). Serrare la vite di fermo fino allo scatto della chiave dinamometrica, che indica che la vite &
interamente fissata.

Nota: per stringere la vite di fermo, usare una mano per afferrare la guaina alla base e I'altra per
ruotare la chiave dinamometrica in senso orario fino allo scatto, a indicare che la vite di
fermo é completamente fissata (Figura 13). Per allentare la vite di fermo, ruotare la chiave
dinamometrica in senso antiorario.

Figura 13: Serraggio della vite di fermo

ATTENZIONE: Ia chiave € limitatrice di coppia, pertanto la vite di fermo non puo essere
serrata eccessivamente. Utilizzare solo la chiave in dotazione, poiché
altri strumenti potrebbero stringere eccessivamente la vite di fermo e
danneggiare I'elettrocatetere DBS.

(e). Creare un tunnel, per I'estremita prossimale dell’elettrocatetere DBS, in una posizione piu
vicina alla posizione desiderata del connettore dell'estensione DBS.

ATTENZIONE: il posizionamento del connettore dell'estensione DBS nella regione del
collo pud aumentare il rischio di fallimento del dispositivo a causa dei
movimenti ripetitivi del collo.

(f). Creare una tasca sotto la cute per I'elettrocatetere e la relativa guaina DBS in eccesso.

(9). Avvolgere il materiale in eccesso dell'elettrocatetere DBS sotto il cuoio capelluto, nella
tasca, finché non € pronto per essere collegato all'estensione DBS.
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Nota: [‘elettrocatetere DBS puo essere collegato all’estensione DBS e allo stimolatore durante
un intervento chirurgico separato in un secondo momento. Consultare “Impianto dello
stimolatore” nelle appropriate Istruzioni per I'uso del generatore di impulsi impiantabile
come riportato sulla propria Guida di riferimento DBS.

7. Ripetere la procedura “Impianto dell'elettrocatetere DBS” per il secondo elettrocatetere DBS.
Utilizzare lo strumento di tunnellizzazione per instradare il secondo elettrocatetere DBS sullo
stesso lato del primo elettrocatetere.

8. Chiudere le incisioni.

Espianto elettrocateteri DBS

Per istruzioni relative all'espianto di elettrocateteri DBS, fare riferimento alle Istruzioni per 'uso del
proprio sistema DBS Boston Scientific, come riportato sulla Guida di riferimento DBS.
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Specifiche tecniche

L'elettrocatetere DBS consiste di 8 contatti cilindrici. Il diametro esterno dell’elettrocatetere DBS ¢
di 1,3 mm ed & compatibile con gli strumenti di impianto DBS esistenti e reperibili in commercio.

Tabella 1: Elettrocatetere DBS

Funzionalita Specifica
Lunghezza dei contatti | 1,5 mm
Distanza trai contatti | 0,5 mm
(assiale)

(l e ] Diametl’o 1,3 mm
elettrocateteri
Lunghezza 30cmo45cm
complessiva
Materiale tubi esterno | Poliuretano
Materiale di contatto Platino/iridio

L'elettrocatetere direzionale DBS presenta 8 contatti con due file di contatti separate in
modo circolare per consentire una selettivita della stimolazione sia assiale sia rotazionale.
Inoltre, dispone di un marker radiopaco che si allinea ai contatti 2 e 5. Il diametro esterno
dell’elettrocatetere direzionale € di 1,3 mm ed & compatibile con gli strumenti di impianto
DBS esistenti e reperibili in commercio.

Tabella 2: Elettrocatetere direzionale DBS

Funzionalita Specifica
Lunghezza della punta | 1,5 mm
Lunghezza dei contatti | 1,5 mm
Distanza tra i contatti 0,5mm
(assiale)

E==8 Diametro elettrocateteri | 1,3 mm
Lunghezza 30cmo45cm
complessiva
Materiale tubi esterno | Poliuretano
Materiale di contatto Platino/iridio
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Guaina dell’elettrocatetere

La guaina dell’elettrocatetere DBS protegge I'estremita prossimale dell’elettrocatetere prima
dell'intervento chirurgico di impianto dello stimolatore. La vite di fermo, una volta inserita,

fissa I'elettrocatetere nella guaina.

Tabella 3: Guaina dell’elettrocatetere DBS

Funzionalita Specifica
Lunghezza 3,3cm
complessiva

Vite di fermo Titanio

Blocco connettore

Acciaio inossidabile

Finecorsa Acciaio inossidabile
Materiale di Silicone
isolamento

Guaine di sutura

Nel caso si utilizzi una mini piastra, la guaina di sutura & posizionata tra I'elettrocatetere DBS e la

minipiastra per proteggere I'elettrocatetere. La guaina di sutura pud essere utilizzata anche per
ancorare I'elettrocatetere o 'estensione DBS alla fascia.

Tabella 4: Guaine di sutura DBS

Parte Descrizione
Lunghezz.a 1cm, 2,3¢cm, 4 cm
complessiva

Materiale Silicone
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Supporto tecnico

Boston Scientific Corporation si avvale di professionisti altamente specializzati nel fornire supporto
tecnico ai clienti. Il dipartimento Supporto Tecnico € disponibile per fornire consulenze tecniche per

24 ore al giorno.

Negli Stati Uniti, chiamare il numero (866) 340-4747 per parlare con un rappresentante. Fuori dagli

Stati Uniti, scegliere la localita dalla lista seguente:

Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

Austria

T: +43160 810 F: +43 160 810 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 2 986 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
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France
T:+33(0) 139309700 F: +33 (0) 139 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 - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India — Mumbai
T:+91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T +39.010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T:+822 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 Switzerland

T. +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047 T. 0800 826 786 F: 0800 826 787
Poland Taiwan

T. +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410 T. +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270
Portugal Thailand

T. +351 21 3801243 F: +351 21 3801240 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Singapore Turkey - Istanbul

T. +65 6418 8888 F: +65 6418 8899 T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
South Africa Uruguay

T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Spain UK & Eire

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Sweden Venezuela

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

i numeri di telefono e di fax possono cambiare.

Per le informazioni di contatto pili aggiornate, consultare il nostro sito Web
http://www.bostonscientific-international.com/ o scrivere al seguente indirizzo:
Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355 USA
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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.

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

Aanvullende informatie

Voor indicaties voor gebruik, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
complicaties, opslag en hanteren, sterilisatie, en beperkte garantie, raadpleeg uw
Gebruiksaanwijzing Informatie voor voorschrijvers. Raadpleeg voor andere hulpmiddel-specifieke
informatie die niet in de handleiding staat of symbolen op de labels de juiste gebruiksaanwijzing
voor uw DBS-systeem van Boston Scientific, zoals vermeld staat in uw DBS-referentiehandleiding.

Productmodelnummers
Modelnummer Beschrijving
DB-2201-30DC Set voor DBS-lead, 30 cm
DB-2201-45DC Set voor DBS-lead, 45 cm
DB-2202-30 Set met directionele Vercise™ Cartesia™ DBS-leads van 30 cm
met 8 contacten
DB-2202-45 Set met directionele Vercise Cartesia DBS-leads van 45 cm met

8 contacten

DB-2500-C Vercise-set met reserveonderdelen voor de arts
SC-4100A en DB-4100-A | Operatiekamer- Kabel 1x8 en verlengkabel
SC-4108 en DB-4108 Operatiekamer- kabel 2x8, 61 cm en verlengkabel
DB-5132 Vercise DBS Uitwendige teststimulator 2 (ETS 2)
DB-9315 Vercise ETS-adapter

Registratie-informatie

In overeenstemming met internationale methoden en wetgeving in een aantal landen is bij elke
lead van Boston Scientific een registratieformulier bijgevoegd. Het doel van dit formulier is om alle
producten te kunnen herleiden en zo garantierechten te kunnen waarborgen. Het biedt de instelling
die betrokken is bij evaluatie of vervanging van een specifieke geimplanteerde lead, accessoire of
hulpmiddel ook de gelegenheid snel toegang te hebben tot belangrijke gegevens van de fabrikant.
Vul het registratieformulier in dat is meegeleverd met de inhoud van de verpakking. Stuur een
kopie naar Boston Scientific, houd een kopie voor het patiéntdossier, verstrek een kopie aan de
patiént en een kopie aan de arts.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, Californié 91355 VS

Attention: Klantenservice
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Beschrijving

In deze handleiding wordt de implantatieprocedure beschreven voor de DBS-Lead en de
directionele DBS-lead en de intraoperatieve tests met de uitwendige teststimulator 2 (ETS 2). De
DBS-lead bestaat uit acht cilindrische contacten en is compatibel met alle DBS-stimulators van
Boston Scientific. De directionele DBS-lead bestaat uit acht contacten met twee rijen contacten
die cirkelvormig zijn aangebracht zodat zowel axiale als rotationele stimulatie kan worden
geselecteerd. De directionele lead is compatibel met alle DBS-stimulators van Boston Scientific
behalve met de Vercise-stimulator, modelnummer DB-1110.

Opmerking: De implantatieprocedure en intraoperatieve tests voor de DBS-leads met
de uitwendige teststimulator 1 (ETS 1) worden beschreven in de Vercise-
gebruiksaanwijzing voor artsen.

Inhoud verpakking

DBS leadset

1) Lead met reeds geplaatste, rechte voerdraad
1) momentsleutel

1) Lead-houder

1
1
1) 1 cm Gespleten hechthoes

Lead-stop — Schroef en ring

1 c¢cm Hechthoes

1) 2,3 cm Hechthoes

1) 4 cm Hechthoes

(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)

Opmerking: Alle inhoud van de binnenverpakking (of bakje) zijn steriel en niet-pyrogeen.

Set met directionele DBS-leads

1) Directionele lead reeds geplaatste, rechte voerdraad
1) momentsleutel

1) Lead-houder

1) Lead-stop — Schroef en ring

1
1) 1 cm Gespleten hechthoes
1) 2,3 cm Hechthoes

)
)
)
)
) 1 cm Hechthoes
)
)
1) 4 cm Hechthoes

(
(
(
(
(
(
(
(
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Opmerking: Alle inhoud van de binnenverpakking (of bakje) zijn steriel en niet-pyrogeen.
Reserveset voor artsen

1) Lead-houder

1) Lead-stop — Schroef en ring
1) momentsleutel

1
1) 1 cm Gespleten hechthoes
1) 2,3 cm Hechthoes

1) 4 cm Hechthoes

(1)
(1)
(1)
(1) 1 cm Hechthoes
(1)
(1)
(1)

Opmerking: Alle inhoud van de binnenverpakking (of bakje) zijn steriel.

Instructies voor gebruik

Naar de DBS-lead en de directionele DBS-lead uit de sets die worden vermeld in de paragraaf
Productmodelnummers van de gebruiksaanwijzing, wordt verwezen als de “DBS-lead” in de
volgende instructies.

Opmerking: Wees bijzonder voorzichtig tijdens het implanteren van het DBS-systeem van
Boston Scientific om infectie te voorkomen. Kijk voor meer informatie over de
aanbevolen werkwijzen voor de DBS-procedure het referentiegedeelte aan het
einde van deze gebruiksaanwijzing.

Vereisten

De beschreven procedures voor het implanteren beginnen met het implanteren van de DBS-lead.
Er wordt verondersteld dat de volgende procedures zijn uitgevoerd:

+  Het stereotactische frame en/of betrouwbaarheidskenmerken op een systeem zonder
frame worden aan de patiént vastgemaakt.

+  Het gewenste traject van het insteekkanaal voor de DBS-lead is bepaald.
+ Deincisie in de hoofdhuid is gemaakt en het boorgaatje geboord.

+  Als de SureTek™ boorgatafdekking wordt gebruikt, dan is de onderkant van de
boorgatafdekking vastgemaakt over het boorgaatje. (Zie voor instructies voor gebruik de
handleiding die meegeleverd is bij de set voor boorgatafdekking.)

+ Het gewenste traject en de diepte van de DBS-lead kan gecontroleerd zijn door
registratie van micro-elektroden of andere geschikte methode.
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De DBS-lead implanteren

1. Prepareer de DBS-lead om te worden geimplanteerd. Inspecteer de DBS-lead visueel en
bepaal of deze acceptabel is om te worden geimplanteerd.

2. Voer de DBS-lead door de canule zodat de lead goed past. Verwijder de DBS-lead vervolgens
van de canule.

3. Steek de canule (met voerdraad) in de hersenen tot de gewenste diepte.
Opmerking: de diepte van de canule hangt af van de voorkeur van de arts.

4. Monteer de Lead-stop (Afbeelding 1) door het draadgedeelte van de schroef deels in het
draadgat in de ring te schroeven.

<./

> o

Afbeelding 1: DBS Lead-stop

5. Meet de gewenste diepte van de DBS-lead met een meetinstrument of liniaal en breng de
DBS-Lead-stop op die lengte. Om de DBS-lead-stop aan te brengen, duwt u de DBS-lead tot
het midden van de lead-stop en draait u de schroef vast (Afbeelding 2). Dit zorgt ervoor dat de
DBS-lead tot op de juiste diepte wordt ingebracht.

Opmerking: Zorg ervoor dat de lead-stop niet over de DBS-lead schuift wanneer u deze
aanraakt.

y =

Afbeelding 2: Aanbrengen van de DBS-lead-stop

6. Steek de DBS-lead, met de voerdraad geplaatst in de canule.
7. Steek de DBS-lead en de canule in de canulegeleider op de microdrive.
8. Bevestig de DBS-lead op de microdrive.
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Voor de directionele DBS-lead kunt u de directionele contacten richten door de
directionele marker (zie Afbeelding 3) in een gewenste positie te brengen wanneer u
de lead op de mircrodrive bevestigt. Deze directionele marker is radiopaak. Boston
Scienitific raadt aan de directionele contacten zo te richten dat contact 2 en 5 en

de directionele marker in de hersenen in een anterieure richting zijn gericht.

Afbeelding 3: Marker directionele lead

9. Voer de DBS-lead langzaam tot het gewenste punt met behulp van de microdrive.

Opmerking: Zorg ervoor dat de voerdraad zich in de lead bevindt voordat u de lead naar het
gewenste punt voert.

Intraoperatieve tests

De uitwendige teststimulator (ETS), operatiekamerkabel, verlengkabel voor operatiekamerkabel,
de ETS-adapter en de Clinician Programmer (CP) worden gebruikt om tijdens de procedure

de intraoperatieve stimulatietests uit te voeren. De verlengkabel van de operatiekamerkabel

is gemaakt voor tijdelijke aansluiting op de operatiekamerkabel om stimulatietests buiten het
steriele gebied te faciliteren. Het specifieke model ETS, ETS-adapter of operatiekamerkabels
dat wordt gebruikt, hangt af van de stimulator die geimplanteerd wordt. Raadpleeg uw
DBS-referentiehandleiding om te bepalen welke uitwendige teststimulator, ETS-adapter en
operatiekamerkabels compatibel zijn met de stimulator die wordt geimplanteerd.

Opmerking: Raadpleeg de Vercise-gebruiksaanwijzing voor artsen voor instructies met
betrekking tot ETS 1.

Intraoperatieve tests met uitwendige teststimulator 2 en 2x8
operatiekamerkabels en verlengkabel

De volgende stappen zijn bestemd voor intraoperatieve test om de positie van de lead te bepalen
met behulp van de ETS 2 (Modelnummer DB-5132) en 2x8 operatiekamerkabel en verlengkabel
(Modelnummer DB-4108 of SC-4108). Raadpleeg de betreffende programmeerhandleiding voor
gedetailleerde stimulatieprocedures en richtlijnen.

LET OP: Dompel de connector van de operatiekamerkabel niet onder in water of andere
vloeistoffen. De operatiekamerkabel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik;
steriliseer deze niet opnieuw.
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1. Bevestig de verlengkabel van de operatickamerkabel op de operatiekamerkabel (Afbeelding 4).

Afbeelding 4: Uitwendige teststimulator 2 en 2x8 operatiekamerkabels en verlengkabel

2. Zorg dat de uitwendige teststimulator 2 uit is door het stimulatie-indicatorlampje op het
hulpmiddel te controleren.

3. Sluit de verlengkabel van de operatiekamerkabel aan op de aansluiting van de uitwendige
teststimulator 2 met label “CD” (Afbeelding 5).

Opmerking: De beschrijvingen “proximaal” en “distaal” gebruiken de stimulator als referentie.

Afbeelding 5: Aansluiting van de 2x8 operatiekamerkabel op de uitwendige teststimulator 2

4. Zorg ervoor dat de blokkeerhendel op de operatiekamerkabelconnector in de open positie
(@) staat.

5. Schuif het proximale uiteinde van de DBS-lead, met de voerdraad, in de open poort met het
label “C” op de connector van de operatiekamerkabel. Als twee DBS-leads worden gebruikt,
sluit dan de linker DBS-lead aan op poort C en de rechter DBS-lead op poort D.

6. Duw het uiteinde van de DBS-lead in de poort totdat de lead stopt. Houd de DBS-lead op zijn
plaats en schuif de blokkeerhendel in de blokkeerstand ( g ) (Afbeelding 6).

WAARSCHUWING: Zet de uitwendige teststimulator 2 altijd uit voordat de kabels aansluit
of loskoppelt om onverwachte stimulatie te voorkomen.
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Afbeelding 6: De DBS-leads in de connector van de 2x8 operatiekamerkabel vastmaken

7. Bevestig de operatiekamerkabel op de microdrive of het stereotactische frame.

8. Controleer of de impedantiewaarden acceptabel zijn met behulp van de CP of de
afstandsbediening om de impedantiewaarden te meten.

9. Evalueer de plaatsing van de lead:
(a). Evalueer of de stimulatie voldoende is om de symptomen te reduceren.
(b). Pas zo nodig de stimulatieparameters of de locatie van de lead aan.

Opmerking: De voerdraad dient tijdens het inbrengen van de lead en de aanpassingen op zijn
plaats te blijven.

WAARSCHUWING: Een lading op hoge dichtheid kan permanente weefselbeschadiging
veroorzaken. De Clinician Programmer zal de stimulatieparameters
beperken tot veilige waarden.

WAARSCHUWING: Het verhogen van het aantal penetraties van de lead verhoogt de
kans op bloedingen. De noodzaak voor een acute revisie van de
lead dient te worden geminimaliseerd met behulp van technieken
van gerichte lokalisatie, zoals geregistreerde micro-elektroden en
beeldvorming, om de lead bij de eerste poging correct te plaatsen.

10. Zet de uitwendige teststimulator 2 uit.

WAARSCHUWING: Een plotselinge toename van stimulatie kan optreden als de
uitwendige teststimulator 2 op AAN staat en de operatiekamerkabels
worden losgekoppeld.

11. Koppel de operatiekamerkabel en de verlengkabel van de operatiekamerkabel los van het
proximale uiteinde van de lead.

12. Controleer of de lead niet van de gewenste locatie verplaatst is.

Intraoperatieve tests met de uitwendige teststimulator 2, de ETS-adapter en
1x8 operatiekamerkabels en verlengkabel

De volgende stappen zijn bestemd voor intraoperatieve test om de positie van de lead te
bepalen met behulp van de ETS 2 (modelnummer DB-5132) en ETS-adapter (DB-9315) en
1x8 operatiekamerkabel en verlengkabel (modelnummer DB-4100A of SC-4100A). Raadpleeg
de programmeerhandleiding voor gedetailleerde stimulatieprocedures en richtlijnen.
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LET OP: Dompel de connector van de operatiekamerkabel niet onder in water of andere
vloeistoffen. De operatiekamerkabel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik;
steriliseer deze niet opnieuw.

1. Bevestig de verlengkabel van de operatiekamerkabel op de operatiekamerkabel (Afbeelding 7).

Afbeelding 7: 1x8 operatiekamerkabel en verlengkabel

2. Controleer of de uitwendige teststimulator 2 is uitgeschakeld.

WAARSCHUWING: Zet de uitwendige teststimulator 2 altijd uit voordat de kabels aansluit
of loskoppelt om onverwachte stimulatie te voorkomen.

3. Sluit de ETS-adapter aan op de aansluiting van de uitwendige teststimulator 2 met label “CD”
(Afbeelding 8).

Afbeelding 8: Aansluiting van de ETS-adapter op de uitwendige teststimulator 2

4. Sluit de operatiekamerkabel met de verlengkabel aan op de aansluiting van de ETS-adapter
met label “1-L” (Afbeelding 9). Als twee DBS-leads worden gebruikt, sluit dan de linker
DBS-lead aan op poort “1-L” en de rechter DBS-lead op poort “2-R”".

Afbeelding 9: Aansluiting van de 1x8 operatiekamerkabel op de uitwendige teststimulator 2 en ETS-adapter
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5. Controleer of de blokkeerhendel op de connector van de operatiekamerkabel in de stand open
(0) staat.

6. Schuif het proximale uiteinde van de DBS-lead, met de voerdraad, in de open poort op de
connector van de operatiekamerkabel.

Opmerking: De beschrijvingen “proximaal” en “distaal” gebruiken de stimulator als referentie.

7. Duw het uiteinde van de DBS-lead in de poort totdat de lead stopt. Houd de DBS-lead op zijn
plaats en schuif de blokkeerhendel in de blokkeerstand (1) (Afbeelding 10).

4= \ergrendeld

Afbeelding 10: De DBS-leads in de connector van de 1x8 operatiekamerkabel vastmaken

8. Bevestig de operatiekamerkabel met verlengkabel op de microdrive of het stereotactische
frame.

9. Controleer of de impedantiewaarden acceptabel zijn met behulp van de CP of de
afstandsbediening om de impedantiewaarden te meten.

10. Evalueer de plaatsing van de DBS-lead:

(a). Evalueer of de stimulatie voldoende is om de symptomen te reduceren.
(b). Pas zo nodig de locatie van de DBS-lead of de stimulatieparameters aan.

Opmerking: De voerdraad dient tijdens het inbrengen van de DBS-lead en de aanpassingen
op zijn plaats te blijven.

WAARSCHUWING: een lading op hoge dichtheid kan permanente weefselbeschadiging
veroorzaken. De Clinician Programmer zal de stimulatieparameters
beperken tot veilige waarden.

WAARSCHUWING: Het verhogen van het aantal penetraties van de DBS-lead verhoogt
de kans op bloedingen. De noodzaak voor een acute revisie van
de DBS-lead dient te worden geminimaliseerd met behulp van
technieken van gerichte lokalisatie, zoals geregistreerde micro-
elektroden en beeldvorming, om de DBS-lead bij de eerste poging
correct te plaatsen.

11. Zet de uitwendige teststimulator 2 uit.

WAARSCHUWING: Een plotselinge toename van stimulatie kan optreden als de
uitwendige teststimulator 2 op AAN staat en de operatiekamerkabels
worden losgekoppeld.
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12. Koppel de operatiekamerkabel en de verlengkabel los van het proximale uiteinde van de
DBS-lead.

13. Controleer of de DBS-lead niet van de gewenste locatie verplaatst is.

De DBS-lead vastzetten

Nadat de DBS-lead geplaatst is, dient deze te worden vastgezet.

LET OP: pas op dat u de DBS-lead niet verplaatst wanneer u deze vastzet.
1. Verwijder de lead-stop door de schroef los te schroeven en de lead-stop van de DBS-lead los
te koppelen.

2. Trek de canule langzaam terug tot net boven het boorgaatje door deze over het proximale
gedeelte van de DBS-lead te schuiven. Pas op dat u de DBS-lead niet verplaatst.

Opmerking: De beschrijvingen “proximaal” en “distaal” gebruiken in deze hele handleiding de
stimulator als referentie.

3. Zetde lead vast op zijn plaats. De SureTek™ set voor boorgatafdekking wordt aanbevolen voor
gebruik van het DBS-systeem van Boston Scientific. (Een geschikte, commercieel verkrijgbare
vuller mag ook worden gebruikt.")

4. \Verwijder de voerdraad.

LET OP: Steek de voerdraad niet opnieuw in de DBS-lead wanneer de lead zich nog in de
hersenen bevindt, aangezien dit de DBS-lead kan beschadigen en/of letsel bij de
patiént kan veroorzaken.

5. Verwijder het stereotactische frame en het microdrive-systeem.

6. Als de stimulator geimplanteerd wordt tijdens een aparte operatie, prepareer de DBS-lead dan
voor de procedure voor het implanteren van de stimulator.

(a). Steek het proximale uiteinde van de DBS-lead in de Lead-houder totdat het uiteinde stopt.
(b). Plaats een hechthoes op de linker DBS-lead om de leads te onderscheiden.

Opmerking: Zorg dat de proximale punt van de DBS-lead volledig in de lead-houder wordt
ingebracht zodat de retentiehoes zich onder de stelschroef bevindt (Afbeelding 11).

m‘.‘i Correct
__u-—ﬁi“i
Incorrect

Afbeelding 11: De DBS-lead in de lead-houder vastzetten

Opmerking: de retentiehoes is door zijn lengte eenvoudig te onderscheiden van de
contacten(Afbeelding 12).

1 DBS-lead vastgezet en getest met gebruik van Biomet Mimix QS botvuller; een Stryker 12 mm titanium miniplaat,
Stryker titaniumschroeven, en een gespleten hechthoes van 1 cm van Boston Scientific. Gegevens in het dossier.
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Proximale uiteinde van de DBS-lead
i

I_l_l

Contacten Retentiehoes

Afbeelding 12: Retentiehoes

(c). Geleid de momentsleutel door de spleet in het septum aan de bovenkant van de lead-houder.

(d). Draai de stelschroef vast totdat de momentsleutel klikt, wat aangeeft dat de stelschroef
vastzit.

Opmerking: Om de stelschroef vast te draaien, gebruikt u één hand om de lead-houder beet

te pakken en de andere hand om de momentsleutel rechtsom te draaien totdat
deze klikt, wat aangeeft dat de stelschroef volledig vastzit (Afbeelding 13). Om de
stelschroef los te draaien, draait u de momentsleutel linksom.

Afbeelding 13: Vastdraaien van de stelschroef

LET OP: De momentsleutel heeft een beveiliging zodat de stelschroef niet te vast kan worde
aangedraaid. Gebruik alleen de meegeleverde momentsleutel, omdat andere
sleutels de stelschroef mogelijk te vast aandraaien en de DBS-lead beschadigen.

(e). Creéer een tunnel voor het proximale uiteinde van de DBS-lead naar een locatie dichter bij
de gewenste locatie van de connector van de DBS-verlengkabel.

LET OP: Door het plaatsen van de connector van de DBS-verlengkabel in het nekgebied kan
het hulpmiddel eerder defect raken door herhaaldelijke bewegingen van de nek.
(f). Creéer een holte onder de huid voor de overtollige DBS-lead en de lead-houder.

(9). Wikkel het overtollige DBS-lead-materiaal onder de hoofdhuid, in de holte, totdat het klaar
is om op de DBS-verlengkabel te worden aangesloten.

Opmerking: De DBS-lead kan worden aangesloten op de DBS-verlengkabel en de stimulator

8.

tiidens een aparte operatie op een later moment. Zie “Implanteren van de
stimulator” in de bijbehorende gebruiksaanwijzing van de IPG, zoals vermeld in
uw DBS-referentiehandleiding.

Herhaal de procedure “De DBS-lead implanteren” voor de tweede DBS-lead. Gebruik het
tunnelinstrument om voor de tweede DBS-lead aan dezelfde kant als de eerste lead een tunnel
te maken.

Sluit de incisies.

De DBS-leads explanteren

Kijk voor instructies voor het explanteren van de DBS-leads in de juiste gebruiksaanwijzing voor uw
DBS-systeem van Boston Scientific, zoals vermeld in uw DBS-referentiehandleiding.
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Technische specificaties

De DBS-lead bestaat uit 8 cilindervormige contacten. De buitendiameter van de DBS-lead bedraagt
1,3 mm en is compatibel met bestaande, commercieel verkrijgbare DBS-implantatiehulpmiddelen.

Tabel 1: DBS-lead

Eigenschap Specificatie

Contactlengte 1,5mm

Contactruimte (axiaal) | 0,5 mm
EEErErrrre——— Diameter vande lead | 1,3 mm

Totale lengte 30 cm of 45 cm

Slangmateriaal Polyurethaan

buitenkant

Contactmateriaal Platina/iridium

De directionele DBS-lead bestaat uit acht contacten met twee rijen contacten die
cirkelvormig zijn aangebracht zodat zowel axiale als rotationele stimulatie kan worden
geselecteerd. De lead beschikt bovendien over een radiopake marker die is uitgelijnd
met contacten 2 en 5. De buitendiameter van de directionele lead bedraagt 1,3 mm en is
compatibel met bestaande, commercieel verkrijgbare DBS-implantatiehulpmiddelen.

Tabel 2: Directionele DBS-lead

Eigenschap Specificatie
Puntlengte 1,5 mm
Contactlengte 1,5mm
Contactruimte (axiaal) | 0,5 mm

_ Diameter vandelead | 1,3 mm

Ea=E bl

Totale lengte 30 cm of 45 cm
Slangmateriaal Polyurethaan
buitenkant
Contactmateriaal Platina/iridium

Gebruiksaanwijzing Vercise™ DBS-leads
91172963-02 97 van 345




Gebruiksaanwijzing Vercise™ DBS-leads

Lead-houder

De DBS-lead-houder beschermt het proximale uiteinde van de lead nog voordat de
stimulator operatief geimplanteerd wordt. De stelschroef, wanneer aangedraaid, houdt de
lead in de lead-houder vast.

Tabel 3: DBS-lead-houder

Eigenschap Specificatie
Totale lengte 3,3cm
a Stelschroef Titanium
- - Connectorblok Roestvrijstaal
Eindstop Roestvrijstaal
Isolatiemateriaal Siliconen
Hechthoezen

Als een miniplaat gebruikt wordt, dan wordt de hechthoes geplaatst tussen de DBS-lead en de
miniplaat om de DBS-lead te beschermen. De hechthoes mag ook gebruikt worden om de DBS-
lead of de DBS-verlengkabel aan de fascie te verankeren.

Tabel 4: DBS-hechthoezen

Onderdeel Beschrijving
B L oo s Totale lengte 1cm, 2,3¢cm, 4 cm
).‘c. K
"‘@ Materiaal Siliconen

Referenties

1. Seijo F, Alvarez-Vega M, Lozano B, et al. (2009). “Common Questions and Answers to Deep
Brain Stimulation Surgery” In Rogers & Anderson (eds.), Diepe hersenstimulatie. (pp. 1-29).
New York, NY: Nova Science Publishers, Inc.

2. Starr PA & Sillay K (2008). “Complication Avoidance and Management in Deep Brain
Stimulation Surgery” In Tarsy, Vitek, Starr & Okun (eds.), Diepe hersenstimulatie bij
neurologische en psychische aandoeningen. (pp. 135-150). Totowa, NJ: Humana Press.

3. Umemura A (2007). “Complications and Avoidance” In Baltuch & Stern (eds.), Diepe
hersenstimulatie bij de ziekte van Parkinson. (pp. 103-112). New York, NY: Informa Healthcare
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Technische ondersteuning

Boston Scientific beschikt wereldwijd over uitstekend getrainde serviceprofessionals om u te
assisteren. De afdeling Technische service is 24 uur per dag bereikbaar voor het geven van

technisch advies.

Als u zich in de VS bevindt, bel dan naar (866) 340-4747 om in contact te komen met een
vertegenwoordiger. Als u zich buiten de VS bevindt, kies dan de juiste contactpersoon voor uw

regio in de volgende lijst:

Argentina
T. +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

Austria

T:+43160810 F: +43 160 810 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 2 986 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) 139309700 F: +33 (0) 139 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 1456 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 - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India - Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T. +39010 60 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
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Philippines Switzerland

T. +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047 T: 0800 826 786 F: 0800 826 787
Poland Taiwan

T. +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410 T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270
Portugal Thailand

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Singapore Turkey - Istanbul

T. +65 6418 8888 F: +65 6418 8899 T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
South Africa Uruguay

T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Spain UK & Eire

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Sweden Venezuela

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Telefoonnummers en faxnummers kunnen worden gewijzigd.

De laatste contactgegevens vindt u op onze website op http://www.bostonscientific-international.com/.
U kunt ook een brief sturen naar het volgende adres:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, VS
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Garantier

Boston Scientific Corporation forbehaller sig rétten att nér som helst och utan forvarning &ndra
information relaterad till dess produkter fér att dka deras tillforlitlighet eller kapacitet. lllustrationerna
ar endast avsedda som exempel.

Varumarken
Alla varumérken tillhor respektive &gare.

Ytterligare information

For indikationer, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsbeaktanden, komplikationer,

forvaring och hantering, sterilisering och garrantiinformation, se Bruksanvisning - Information for
ordinerande personal. For annan enhetsspecifik information som inte ingar i denna handbok eller
markningssymboler, se lamplig bruksanvisning for ditt Boston Scientific DBS-system enligt vad som
star pa din DBS-referensguide.

(2]

Produktens modellnummer

Modellnummer Beskrivning

DB-2201-30DC DBS elektrodsats, 30 cm

DB-2201-45DC DBS elekirodsats, 45 cm

DB-2202-30 Vercise™ Cartesia™ sats med 30 cm 8-poliga riktade
DBS-elektroder

DB-2202-45 Vercise Cartesia sats med 45 c¢m, 8-polig riktad DBS-elektrodsats

DB-2500-C Vercise lakares tillbehdrssats

SC-4100A och DB-4100-A | Kabel 1x8 for operationssal, med forlangning

SC-4108 och DB-4108 Kabel 2x8, 61 cm for operationssal, med forlangning

DB-5132 Vercise DBS extern teststimulator 2 (ETS 2)

DB-9315 Vercise ETS-adapter

Registreringsinformation

| enlighet med internationell praxis och lagstiftning i vissa lander, finns ett registreringsformular
bifogat med varje elektrod fran Boston Scientific. Syftet med detta formuldr &r att bibehélla
sparbarheten for alla produkter och for att sékerstélla garantirattigheterna. Det gor det &ven méjligt
for berdrda institutioner att i hdndelse av utbyte av en specifik implanterad elektrod, tillbehér

eller enhet fa snabb tillgang till relevanta data fran tillverkaren. Fylli registreringsformularet som
medfdljde i forpackningen. Returnera en kopia till Boston Scientific, behall en kopia i patientens
journal, ge en kopia till patienten och en till lakaren.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 USA

Attention: Customer Service Department
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Beskrivning

Denna handbok beskriver hur man implanterar DBS-elektrod och riktad DBS-elektrod samt
intraoperativ testning med extern teststimulator 2 (ETS 2). DBS-elektroden bestar av atta
cylindriska poler och &r kompatibel med alla DBS-stimulatorer fran Boston Scientific. Riktad
DBS-elektrod bestar av atta poler med tva rader av poler som ar separerade cirkumferent for att
mdjliggdra val av bade axiell och roterande stimulering. Den riktade elektroden ar kompatibel med
alla DBS-stimulatorer fran Boston Scientific utom Vercise-stimulatorn, modellnummer DB-1110.

Observera: Implantering och intraoperativ testning av DBS-elektroderna med extern
teststimulator 1 (ETS 1) beskrivs i Vercise ldkarhandbok.

Forpackningens innehall

DBS-elektrodsats

(1) Elektrod med forladdad rak styrtrad
(1) Momentnyckel

(1) Elektrodanslutningsskydd

(1) Elektrodstopp — skruv och ring

(1) 1 cm suturhylsa

(1) 1 cm delad suturhylsa

(1) 2,3 cm suturhylsa

(1)

1) 4 cm suturhylsa
Observera: Alltinnehéll i den inre férpackningen (eller brickan) &r sterilt och pyrogentfitt.

Riktad DBS-elektrodsats

(1) Riktad elektrod med forladdad rak styrtrad
(1) Momentnyckel

(1) Elektrodanslutningsskydd

(1) Elektrodstopp — skruv och ring
(1) 1 cm suturhylsa

(1) 1 cm delad suturhylsa

(1) 2,3 cm suturhylsa

(1)

1) 4 cm suturhylsa

Observera: Alltinnehéll i den inre férpackningen (eller brickan) &r sterilt och pyrogentfitt.
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Lakarens tillbehorssats

(1) Elektrodanslutningsskydd

(1) Elektrodstopp — skruv och ring
(1) Momentnyckel

(1

(1) 1 cm delad suturhylsa

(
(

)

)

)

) 1 cm suturhylsa

)

1) 2,3 cm suturhylsa
)

1) 4 cm suturhylsa

Observera: Alltinnehdll i den inre férpackningen (eller brickan) &r sterilt.

Bruksanvisning

DBS-¢elektroden och den riktade DBS-elektroden fran nagon av elektrodsatserna i avsnittet
Produktmodellnummer i denna handbok kallas for "DBS-elektrod” i féljande anvisningar.

Observera: Var ytterst varsam vid implantation av Boston Scientific DBS-systemet fér att
férhindra infektion. Fér ytterligare information betréffande rekommenderade rutiner
vid DBS-ingreppet, se avsnittet Referenser i slutet av denna handbok.

Forutsattningar

De beskrivna implantationsforfarandena bérjar med implantation av DBS-elektroden. Det forutsatts
att foljande forfaranden redan har utforts:

+  Den stereotaktiska ramen och/eller referenserna i ett system utan ramar ansluts pa
patienten.

+ Onskad bana for inféringen av DBS-elektroden har faststallts.
+  Snittet i skalpen har utférts och borrhalet har borrats.

¢+ Om du anvander SureTek™ borrhalslock, har basen pa borrhalslocket fasts dver
borrhalet. (Se handboken som tillhandahdlls med borrhalslocksatsen.)

+ Onskad bana och DBS-elektroddjup kan ha verifierats med mikroelektrodregistrering
eller Iamplig metod.

Implantera DBS-elektroden

1. Forbered DBS-elektroden fér implantation. Inspektera visuellt DBS-elektroden och faststall att
den ar acceptabel for implantation.

2. For DBS-elektroden genom kanylen for att sakerstélla att den passar. Avlagsna sedan DBS-
elektroden fran kanylen.

3. Forin kanylen (med styrtraden) i hjarnan till dnskat djup.
Observera: Lékarens omdéme avgér kanyldjupet.
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4. Montera elektrodstoppet (fig. 1) genom att delvist skruva in den gangade delen av skruven i det
gangade halet i ringen.

J | /

>

Figur 1: DBS-elektrodstopp

5. Mat det dnskade djupet pa DBS-elektroden med en métare eller linjal och tilldmpa DBS-
elektrodstoppet vid den langden. For att anvanda DBS-elektrodstoppet, tryck in DBS-elektroden
till mitten av elektrodstoppet och dra at skruven (fig. 2). Detta sékerstéller att DBS-elektroden
kommer att foras in till ratt djup.

Observera: Se till att elektrodstoppet inte slirar pa DBS-elektroden nér den ér fastskruvad.

y 5

Figur 2: Tilldmpa DBS-elektrodstoppet

6. Forin DBS-elektroden i kanylen med styrtraden pa plats.
7. Forin DBS-elektroden och kanylen i kanylledaren pa mikrodriven.
8. Fast DBS-elektroden pa mikrodriven.

For den riktade DBS-elektroden kan du rikta in de riktade elektroderna genom att placera den
riktade markoren (se fig. 3) i en 6nskad position nar du faster elektroden pa mikrodriven. Denna
riktade markér &r radiopak. Boston Scienitific rekommenderar att de riktade polerna ska vandas
sa att pol nr 2 och nr 5 samt den riktade markéren ar vanda i en anterior riktning inuti hjarnan.

Figur 3: Riktad elektrodmarkér

9. Forlangsamt fram DBS-elektroden till 6nskat mal med anvandning av mikrodriven.
Observera: Se till att styrtraden &r inuti elektroden innan du for fram elektroden till dnskat mal.
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Intraoperativ testning

Den externa teststimulatorn (ETS), kabeln for operationssal, férlangning till kabeln for
operationssal, ETS-adapter och programmeraren anvands for att utfora intraoperativa
stimuleringstester under ingreppet. Forlangningen till kabeln for operationssal &r utformad for
tillallig anslutning till kabeln for operationssal for att méjliggéra stimuleringstest utanfér det sterila
faltet. Den specifika modellen av ETS, ETS-adapter och kabel for operationssal som ska anvandas
beror pa vilken stimulator som implanteras. Se DBS-referensguiden for att avgora vilken extern
teststimulator, ETS-adapter och kabel for operationssal som &r kompatibel med stimulatorn som
ska implanteras.

Observera: Se Vercise lkarhandbok fr anvisningar for ETS 1.

Intraoperativ testning med extern teststimulator 2 och kablar 2x8 for
operationssal, med forlangning

Foljande steg utférs vid intraoperativ testning for att avgéra var elektroderna ska placeras med
anvandning av ETS 2 (modellnummer DB-5132) och kabel 2x8 for operationssal, med forlangning
(modelinummer DB-4108 eller SC-4108). Se Iamplig programmeringshandbok for detaljer och
riktlinjer for stimuleringsprocedurer.

VAR FORSIKTIG: Sank inte ner kopplingen eller kontakten pa kabeln for operationssal
i vatten eller nagon annan vétska. Kabeln for operationssal ar endast
avsedd for engangsbruk; far inte resteriliseras.

1. Fast kabelforlangningen for operationssal pa kabeln for operationssal (fig. 4).

Figur 4: Extern teststimulator 2 och kabel 2x8 for operationssal, med férldngning

2. Bekréfta att extern teststimulator 2 ar avstdngd genom att kontrollera Stim-indikatorlampan pa
enheten.

3. Anslut forlangningen till kabeln for operationssal till kontakten pa den externa teststimulatorn 2
markt "CD” (fig. 5).

Observera: Referenserna "proximal” och “distal” utgar ifran stimulatorn.
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Figur 5: Anslutning av kabel 2x8 fér operationssal till extern teststimulator 2

4. Kontrollera att Iasspaken pa anslutningen for kabeln for operationssal befinner sig i ppet ( i1 )
lage.

5. Forin DBS-elektrodens proximala ande, med styrtraden, i den 6ppna porten méarkt "C”
anslutningen fér kabeln for operationssal. Om tva DBS-elektroder anvands, anslut den vénstra
DBS-elektroden till Port C och den hdgra DBS-elektroden till Port D.

6. Tryck in DBS-elektrodens anslutning i porten tills det tar stopp. Hall DBS-elektroden pa plats
samtidigt som du for lasspaken till last ( g ) 1&ge (fig. 6).

(2]

VARNING: Stang alltid av extern teststimulator 2 fore anslutning eller bortkoppling av
kablarna for att forhindra ovéantad stimulering.

Figur 6: Fasta DBS-elektroden i anslutningen fér kabel 2x8 fér operationssal

7. Fast operationssalskabeln pa mikrodriven eller den stereotaktiska ramen.

8. Verifiera att impedanser ar acceptabla med anvandning av programmeraren eller fjarrkontrollen
for att méta impedanser.

9. Utvéardera placeringen av elektroder:

(a). Utvardera huruvida stimulering &r lamplig for att minska symptomen.

(b). Justera placeringen av elektroderna eller stimuleringsparametrarna vid behov.
Observera: Styrtraden ska sitta kvar under hela inférandet och justeringarna av elektroden.

VARNING: Hog laddningsdensitet kan orsaka permanent vavnadsskada. Programmeraren
begréansar stimuleringsparametrarna till sakra varden.
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VARNING: Om antalet elektrodpenetrationer 6kas, dkas sannolikheten for blddningar.
Behovet av en akut elektrodrevision ska minimeras med anvandning av
tekniker relaterade till mallokalisering, sdsom mikroelektrodregistreringar och
bildframstallning, for att korrekt placera elektroderna pa forsta forsoket.

10. Stang av extern teststimulator 2.

VARNING: En plétslig 8kning i stimuleringen kan intréffa om extern teststimulator 2 &r PA
medan kablarna for operationssal kopplas ur.

11. Koppla ur kabeln for operationssal och férlangningen till kabeln for operationssal fran den
proximala anden pa elektroden.
12. Verifiera att elektroden inte har forflyttats fran dnskad plats.

Intraoperativ testning med extern teststimulator 2, ETS-adapter och kablar
1x8 for operationssal, med forlangning

Féljande steg utfors vid intraoperativ testning for att avgora var elektroderna ska placeras
med anvandning av ETS 2 (modellnummer DB-5132) och ETS-adapter (DB-9315) och
kabel 1x8 for operationssal, med forldngning (modellnummer DB-4100A eller SC-4100A).
Se programmeringshandboken for detaljer och riktlinjer for stimuleringsprocedurer.

VAR FORSIKTIG: Sink inte ner kopplingen eller kontakten pa kabeln for operationssal
i vatten eller nagon annan vatska. Kabeln for operationssal ar endast
avsedd for engangsbruk; far inte resteriliseras.

1. Fast kabelforlangningen for operationssal pa kabeln for operationssal (fig. 7).

-

Figur 7: Kablar 1x8 for operationssal, med fériéngning

2. Kontrollera att extern teststimulator 2 ar avstangd.

VARNING: Stang alltid av extern teststimulator 2 fore anslutning eller bortkoppling av
kablarna for att férhindra ovéantad stimulering.
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3. Koppla in ETS-adaptern i kontakten méarkt "CD" pa extern teststimulator 2 (fig. 8).

Figur 8: Anslutning av ETS-adapter pa extern teststimulator 2

4. Anslut kabeln for operationssal, med forlangning, till kontakten méarkt "1-L” p& ETS-adaptern
(fig 9). Om tva DBS-elektroder anvands, anslut den vénstra DBS-elektroden till kontakten "1-L”
och den hogra DBS-elektroden ill kontakt "2-R”.

Figur 9: Anslutning av kabel 1x8 fér operationssal till extern teststimulator 2 och ETS-adapter

5. Kontrollera att Iasspaken pa anslutningen for kabeln for operationssal befinner sig i dppet
lage (0).

6. Forin DBS-elektrodens proximala ande, med styrtraden, i den Gppna porten pa anslutningen
for kabeln for operationssal.

Observera: Referenserna "proximal” och "distal” utgar ifran stimulatorn.

7. Tryck in DBS-elektrodens anslutning i porten tills det tar stopp. Hall DBS-elektroden pa plats
samtidigt som du for Iasspaken till Iast Iage (1) (fig. 10).

Figur 10: Fasta DBS-elektroden i anslutningen for kabel 1x8 for operationssal
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8. Fast kabeln for operationssal, med forldngning, pa mikrodriven eller den stereotaktiska ramen.

9. Verifiera att impedanser ar acceptabla med anvandning av programmeraren eller fjarrkontrollen
for att mata impedanser.

10. Utvardera placeringen av DBS-elektroder:

(a). Utvardera huruvida stimulering &r 1dmplig for att minska symptomen.
(b). Justera placeringen av DBS-elektroderna eller stimuleringsparametrarna vid behov.

Observera: Styrtraden ska sitta kvar under hela inforandet och justeringarna av
DBS-elektroden.

VARNING: Hog laddningsdensitet kan orsaka permanent vavnadsskada. Programmeraren
begréansar stimuleringsparametrarna till sakra varden.

VARNING: Om antalet DBS-elektrodpenetrationer dkas, dkas sannolikheten for biédningar.
Behovet av en akut DBS-elektrodrevision ska minimeras med anvandning av
tekniker relaterade till mallokalisering, sdsom mikroelektrodregistreringar och
bildframstalining, for att korrekt placera DBS-elektroderna pa forsta forsoket.

11. Stang av extern teststimulator 2.
VARNING: En plotslig dkning i stimuleringen kan intraffa om extern teststimulator 2 ar PA
medan kablarna for operationssal kopplas ur.
12. Koppla ur kabeln for operationssal, med forlangning, fran den proximala dnden pa
DBS-elektroden.

13. Verifiera att DBS-elektroden inte har forflyttats fran 6nskad plats.

Fasta DBS-elektroden

Néar en DBS-elektrod har placerats bér den fastas.

VAR FORSIKTIG: Var forsiktig sa att du inte flyttar pA DBS-elektroden medan du faster
den.

1. Ta bort elektrodstoppet genom att skruva ur skruven och ta av elektrodstoppet fran
DBS-elektroden.

2. Dra tillbaka kanylen langsamt precis ovanfor borrhalet genom att fora den Gver den proximala
delen av DBS-elektroden. Var forsiktig sa att DBS-elektroden inte flyttas.

Observera: Referenserna "proximal” och "distal” utgar ifran stimulatorn i hela handboken.

3. Fixera elektroden pa plats. SureTek™ borrhalslocksatsen rekommenderas for anvandning med
Boston Scientific DBS-systemet. (En [dmplig i handeln tillganglig fylining kan ocksa anvéandas.")

4. Avlagsna styrtraden.

VAR FORSIKTIG: Sitt inte tillbaka styrtraden i DBS-elektroden medan DBS-elektroden
arihjarnan, da detta kan skada DBS-elektroden och/eller patienten.

1 DBS-elektroden fast och testat med anvandning av Biomet Mimix QS benfyliningssubstans, ett Stryker 12 mm
titanminiplatta, Stryker titanskruvar och en Boston Scientific 1 cm delad suturhylsa. Data arkiverad.
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5. Avlagsna den stereotaktiska ramen och mikrodrivsystemet.

6. Om stimulatorn ska implanteras under en separat operation, preparera DBS-elektroden for
implantation av stimulator.

(a). For in den proximala anden av DBS-elektroden i elektrodanslutningsskyddet tills det tar
stopp.

(b). Placera en suturhylsa pa vanster DBS-elektrod for att differentiera elektroderna.

Observera: Se till att den proximala spetsen pa DBS-elektroden férs in fullsténdigt i
elektrodanslutningsskyddet sa att skruvkontakten sitter under anslutningsskruven

(fig. 11).

mi Korrekt
casssssnsB ra

Figur 11: Fasta DBS-elektroden i elektrodanslutningsskyddet.

Observera: Skruvkontaktens langd gér att den &r enkelt urskilibar fran kontakterna (fig. 12).

Proximal inde av DBS-elektroden
AR

I_l_l

Kontakter Skruvkontakt

Figur 12: Skruvkontakt

(c). Fér momentnyckeln genom slitsen i septum ovanpa elektrodanslutningsskyddet.

(d). Dra at anslutningsskruven tills momentnyckeln klickar, vilket indikerar att
anslutningsskruven har fasts fullstandigt.

Observera: For att dra at anslutningsskruven, fatta elektrodanslutningsskyddet vid basen med
en hand och vrid momentnyckeln medurs med den andra handen tills den Klickar,
vilket indikerar att anslutningsskruven har dragits at fullstandigt (fig. 13). Fér att
lossa anslutningsskruven vrider du momentnyckeln moturs.

Figur 13: Dra at anslutningsskruven

Bruksanvisning till Vercise™ DBS-elektroder
91172963-02 111 av 345




s |

Bruksanvisning till Vercise™ DBS-elektroder

VAR FORSIKTIG: Momentnyckeln har en momentbegransning sa att anslutningsskruven
inte kan dras at for hart. Anvand endast den medfdljande
momentnyckeln, da andra verktyg kan dra at anslutningsskruven for
hart och skada DBS-elektroden.

(e). Skapa en tunnel, for den proximala anden av DBS-elektroden, till en plats ndrmare
anslutningen for 6nskad DBS-forlangning.

VAR FORSIKTIG: Placering av DBS-forlangningens anslutning i mjukvévnaden pa
halsen kan okar risken for utrustningsfel p.g.a. halsens upprepade
rorelse.

(f). Skapa en ficka under huden for dverflodig DBS-elektrod och elektrodanslutningsskydd.

(9). Linda ihop dverflodigt DBS-elektrodmaterial under skalpen, i fickan, tills det &r redo att
anslutas till DBS-forlangningen.

Observera: DBS-elektroden kan anslutas till DBS-fériangningen och stimulatorn under en
separat operation vid ett senare tillfélle. Se "Implantation av stimulator” i Idmplig
bruksanvisning for IPG i enlighet med DBS-referensguiden.

7. Upprepa forfarandet "Implantera DBS-elektroden” fér den andra DBS-elektroden. Anvénd
tunnelleringsverktyget for att tunnelera den andra DBS-elektroden till samma sida som den
forsta.

8. Slut incisionerna.

Explantera DBS-elektroderna

Om du ska byta ut DBS-elektroderna, folj bruksanvisningen for Boston Scientific DBS-systemet
enligt DBS-referensquiden.
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Tekniska specifikationer

DBS-elektroden bestar av 8 cylindriska poler. Den yttre diametern pa DBS-elektroden ar 1,3 mm

och ar kompatibel med befintliga kommersiellt tillgéngliga DBS-implantationsverktyg.

Tabell 1: DBS-elektrod

Funktion Specifikation
Pollangd 1,5mm

Avstand mellan 0,5 mm
elektroder (axiell)

Elektroddiameter 1,3 mm
Totallangd 30 cm eller 45 cm
Ytterslangsmaterial Polyuretan
Polmaterial Platina/iridium

Riktad DBS-elektrod bestar av 8 poler med tva rader av poler som &r separerade
cirkumferent for att mojliggora val av bade axiell och roterande stimulering. Den har &ven
en radioopak markor som inriktas mot pol 2 och 5. Den yttre diametern pa den riktade
elektroden ar 1,3 mm och ar kompatibel med befintliga kommersiellt tillgangliga DBS-

implantationsverktyg.

Tabell 2: DBS riktad elektrod

E==N bl

Funktion Specifikation
Spetslangd 1,5mm

Pollangd 1,5mm

Avstand mellan 0,5mm
elektroder (axiell)

Elektroddiameter 1,3 mm
Totalléngd 30 cm eller 45 cm
Ytterslangsmaterial Polyuretan
Polmaterial Platina/iridium
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Elektrodanslutningsskydd

DBS-elektrodanslutningsskyddet skyddar den proximala &nden av elektroden fore
implantation av stimulatorn. Medan anslutningsskruven &r last skyddas elektrodanslutningen
i elektrodanslutningsskyddet.

Tabell 3: DBS-elektrodanslutningsskydd

Funktion Specifikation
Totallangd 3,3cm
a Anslutningsskruv Titan
- - Anslutningsblock Rostfritt stal
Andstopp Rostfritt stal
Isoleringsmaterial Silikon

Suturhylsor

Om en miniplatta anvénds placeras suturhylsan mellan DBS-elektroden och miniplattan for att
skydda DBS-elektroden. Suturhylsan kan &ven anvéndas for att forankra DBS-elektroden eller
DBS-forlangningen pa fascian.

Tabell 4: DBS-suturhylsor

Artikel Beskrivning

Totalldngd 1cm, 2,3cm, 4 cm

- Material Silikon

Referenser

1. Seijo F, Alvarez-Vega M, Lozano B, et al. (2009). “Common Questions and Answers to Deep
Brain Stimulation Surgery” In Rogers & Anderson (eds.), Deep Brain Stimulation. (sid. 1-29).
New York, NY: Nova Science Publishers, Inc.

2. Starr PA & Sillay K (2008). “Complication Avoidance and Management in Deep Brain
Stimulation Surgery” In Tarsy, Vitek, Starr & Okun (eds.), Deep Brain Stimulation in
Neurological and Psychiatric Disorders. (sid. 135-150). Totowa, NJ: Humana Press.

3. Umemura A (2007). “Complications and Avoidance” In Baltuch & Stern (eds.), Deep Brain
Stimulation for Parkinson’s Disease. (sid. 103-112). New York, NY: Informa Healthcare
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Teknisk support

Boston Scientific Corporations hégutbildade servicepersoner ar tillgéngliga nér du behdver hjalp.
Den tekniska supportavdelningen &r tillgénglig for att tillhandahalla teknisk hjalp dygnet runt.

| USAringer du (866) 340-4747 for att tala med en representant. Utanfor USA véljer du din ort i

foljande lista:

Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

Austria

T:+43160 810 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 2 986 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) 139 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: 49144 2648 0318 F: +91 44 2641 4695
India - Delhi

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

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

T:+39010 60 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 4366
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

Bruksanvisning till Vercise™ DBS-elektroder
91172963-02 115av 345




s |

Bruksanvisning till Vercise™ DBS-elektroder

Portugal Taiwan

T. +351 21 3801243 F: +351 21 3801240 T. +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270
Singapore Thailand

T. +65 6418 8888 F: +65 6418 8899 T. +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
South Africa Turkey - Istanbul

T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Spain Uruguay

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Sweden UK & Eire

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T. +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Switzerland Venezuela

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Telefon- och faxnummer kan @ndras.

Du kan fa aktuell kontaktinformation pa var webbsida http://www.bostonscientific-international.com/
eller genom att skriva till féljande adress:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Takuut

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

Tavaramerkit

Kaikki tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Lisatietoja

Kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet, haittavaikutukset, séilytysta, késittelya ja
sterilointia koskevat tiedot seké rajoitettu takuu kuvataan Tietoa laékéreille -k&yttéohjeessa.

Katso muut laitekohtaiset tiedot, jotka eivat sisally tahan kasikirjaan, tai merkintasymbolit Boston
Scientificin DBS-jarjestelman DBS-viiteoppaassa mainitusta vastaavasta kayttéohjeesta.

Tuotemallinumerot

Mallinumero Kuvaus

DB-2201-30DC DBS-johdinsarja, 30 cm

DB-2201-45DC DBS-johdinsarja, 45 cm

DB-2202-30 Vercise™ Cartesia™ 30 cm:n 8 koskettimen DBS-
suuntajohdinsarja

DB-2202-45 Vercise Cartesia 45 cm:n 8 koskettimen DBS-suuntajohdinsarja

DB-2500-C Vercisen |adkarin varasarja

SC-4100A ja DB-4100-A Leikkaussalikaapeli 1x8 ja jatko-osa

SC-4108 ja DB-4108 Leikkaussalikaapeli 2x8, 61 cm, ja jatko-osa

DB-5132 Vercise DBS -ulkoinen kokeilustimulaattori 2 (ETS 2)

DB-9315 Ulkoisen Vercise-kokeilustimulaattorin sovitin

Rekisterointitiedot

Kansainvélisten kaytantdjen ja joidenkin maiden saatelevien lakien mukaisesti jokaisen Boston
Scientificin johtimen mukana toimitetaan rekisterdintilomake. Lomakkeen avulla pyritaan
sailyttdmaan kaikkien tuotteiden jaljitettavyys ja turvaamaan takuuoikeudet. Sen avulla myos tietyn
implantoidun johtimen, varusteen tai laitteen arvioinnissa mukana oleva laitos saa valmistajalta
nopeasti asiaankuuluvia tietoja. Tayta pakkauksen mukana tuleva rekisterdintilomake. Palauta yksi
kappale Boston Scientificille, pida yksi potilasrekisteria varten, anna yksi kappale potilaalle ja yksi
laékarille.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 USA

Huomautus: Customer Service Department
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Kuvaus

Tassa kayttdoppaassa kuvataan seka DBS-johtimen ettd DBS-suuntajohtimen implantointi
seka intraoperatiivinen testaus ulkoinen kokeilustimulaattori 2 -laitteella. DBS-johdin koostuu
kahdeksasta sylinterimaisesta koskettimesta, ja se on yhteensopiva kaikkien Boston Scientificin
DBS-stimulaattorien kanssa. DBS-suuntajohdin koostuu kahdeksasta koskettimesta, jotka

ovat kahdessa kehan suuntaisesti erilladn olevassa rivissa ja joiden avulla voi valikoida seka
akselinsuuntaisen etta pydrivan stimuloinnin. Suuntajohdin on yhteensopiva kaikkien Boston
Scientificin DBS-stimulaattorien kanssa, patsi Vercise-stimulaattorimallin numero DB-1110.

Huomautus: DBS-johtimien implantointi ja intraoperatiivinen testaus ulkoinen
kokeilustimulaattori 1 -laitteella (ETS 1) kuvataan Vercisen L&éakarin kasikirjassa.

Pakkauksen sisalto

DBS-johdinsarja

(1) Johdin ja esiasetettu suora mandriini
(1) Momenttiavain

(1) Johtimen suojapaa

(1) Johtimen pyséytin — ruuvi ja rengas
(1) 1 cm:n ommelmuhvi

(1) 1 cm:n jaettu ommelmuhvi

(1) 2,3 cm:n ommelmuhvi

(1)

1) 4 cm:n ommelmuhvi
Huomautus: koko sisdpakkauksen (tai tarjottimen) sisélté on steriili ja pyrogeeniton.

DBS-suuntajohdinsarja

1) Suuntajohdin ja esiasetettu suora mandriini
1) Momenttiavain

1) Johtimen suojapaa

1
1

1) 1 cm:n jaettu ommelmuhvi

Johtimen pysaytin - ruuvi ja rengas

1 cm:n ommelmuhvi

1) 2,3 cm:n ommelmuhvi

(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)

1) 4 cm:n ommelmuhvi
Huomautus: koko sisdpakkauksen (tai tarjottimen) siséltd on steriili ja pyrogeenitén.
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Laakarin varaosasarija

(1) Johtimen suojapaa

(1) Johtimen pyséytin — ruuvi ja rengas
(1) Momenttiavain

(1

(1) 1 cm:n jaettu ommelmuhvi

(1) 2,3 cm:n ommelmuhvi

(

)
)
)
) 1 cm:n ommelmuhvi
)
)
1) 4 cm:n ommelmuhvi

Huomautus: koko sisdpakkauksen (tai tarjottimen) sisélt6 on steriili.

Kayttoohjeet

Taman kayttdoppaan Tuotemallinumerot-kohdassa lueteltuihin johdinsarjoihin kuuluvia DBS-
johtimia ja DBS-suuntajohtimia kutsutaan seuraavissa ohjeissa "DBS-johtimiksi”.

Huomautus: Ole d&rimméisen huolellinen Boston Scientificin DBS-jérjestelmén implantoinnin
aikana infektioiden vélttdmiseksi. Katso lisétietoja DBS-toimenpiteelle
suositeltavista kdytanndistéd tdméan oppaan lopussa olevasta Léhdeluettelo-

kohdasta.

Edellytykset

Esitellyt implantointitoimenpiteet alkavat DBS-johtimen implantoinnilla. Téssé on oletuksena, etta

seuraavat toimenpiteet on suoritettu:

+ Potilaaseen on kiinnitetty stereotaktinen kehys ja/tai kehyksettdman jarjestelmén

vertailumerkit.

+  DBS-johtimen asetuspolun liikerata on maaritetty.
+  P&é&nahan viilto on tehty ja poranreika porattu.

+  Jos kaytetdén SureTek™-poranreidnsuojusta, poranreidn suojuksen kanta on kiinnitetty
reikaan. (Katso kéyttdohjeet poranreién suojussarjan mukana toimitetusta ohjekirjasta.)

+  DBS-johtimen syvyys ja kulkureitti on maaritetty mikroelektroditallennuksella tai muulla

sopivalla tavalla.

DBS-johtimen implantointi

1. Valmistele DBS-johdin implantointia varten. Tarkasta silmamaaraisesti DBS-johdin ja varmista,
ettd se on hyvaksyttavissa implantointiin.

2. Vie DBS-johdin kanyylin lapi ja varmista, etta se sopii. Poista DBS-johdin kanyylista.

3. Aseta kanyyli (kanyylin mandriinin kanssa) aivoihin haluttuun syvyyteen.

Huomautus: kanyylin syvyys on laédkérin paatettavissa.
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4. Kokoa johtimen pyséaytin (kuva 1) ruuvaamalla ruuvin kierteinen osa osittain renkaan
kierreaukkoon.

\/

>

Kuva 1: DBS-johtimen pyséytin

5. Mittaa DBS-johtimen haluttu syvyys mittalaitteella tai viivaimella ja aseta johtimen pysaytin
vastaavaan pituuteen. Aseta johtimen pysaytin tydntamalla DBS-johdin johtimen pysayttimen
keskelle ja kiristamalla ruuvi (kuva 2). Tdma varmistaa, ettd DBS-johdin asetetaan oikealle
syvyydelle.

Huomautus: varmista, etftéd johtimen pyséytin ei liu'u DBS-johtimessa.

y 5

Kuva 2: DBS-johtimen pyséyttimen asettaminen.

6. Aseta DBS-johdin kanyyliin niin, ettd mandriini on paikallaan.
7. Aseta DBS-johdin ja kanyyli mikromoottorin kanyyliohjaimeen.
8. Kiinnita DBS-johdin mikromoottoriin.

DBS-suuntajohtimen tapauksessa voit suunnata suuntakoskettimet asettamalla suuntamerkin
(ks. kuva 3) haluttuun kohtaan kiinnittdessé&si johdinta mikromoottoriin. Tdma suuntamerkki
on rontgenpositiivinen. Boston Scientific suosittelee suuntakoskettimien suuntaamista niin,
ettd koskettimet numero 2 ja 5 ja suuntamerkki osoittavat anterioriseen suuntaan aivoissa.

3 & pet |
e \QJ g &

sngenposiivinen mer
: 5 L

2
1 4

Kuva 3: suuntajohtimen merkki.

9. Siirrd DBS-johdin hitaasti haluttuun kohtaan mikromoottorin avulla.

Huomautus: varmista, ettd mandriini on johtimen sisélld, ennen kuin viet johtimen haluttuun
kohtaan.
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Intraoperatiivinen testaus

Ulkoista kokeilusimulaattoria, leikkaussalikaapelia, leikkaussalikaapelin jatko-osaa, ulkoisen
kokeilustimulaattorin sovitinta ja kliinikon ohjeimointilaitetta (Clinican Programmer eli CP) kaytetaan
stimuloinnin intraoperatiiviseen testaukseen. Leikkaussalikaapelin jatko-osa on suunniteltu
litettdvaksi valiaikaisesti leikkaussalikaapeliin stimuloinnin testaamisen helpottamiseksi steriilin
alueen ulkopuolella. Kaytetty ulkoinen kokeilustimulaattori, ulkoisen kokeilustimulaattorin sovitin

ja leikkaussalikaapelit maaraytyvat implantoidun stimulaattorin mukaan. Selvitd DBS-viiteoppaan
avulla, minka tyyppinen ulkoinen kokeilustimulaattori, ulkoisen kokeilustimulaattorin sovitin ja
leikkaussalikaapeli on yhteensopiva implantoidun stimulaattorin kanssa.

Huomautus: Vercisen Laékérin késikirjassa on ETS 1:t4 koskevat ohjeet.

Intraoperatiiviseen testaus ulkoisella kokeilustimulaattori 2:lla ja
2x8-leikkaussalikaapeleilla ja -jatko-osilla

Seuraavat koskevat intraoperatiivista testausta, jolla maaritetaan johtimen sijainti kaytettaessa
ETS 2:ta (mallinumero DB-5132) ja 2x8-leikkaussalikaapelia ja -jatko-osaa (mallinumero
DB-4108 tai SC-4108). Katso tarkat tiedot stimulointimenetelmisté ja -ohjeista asianmukaisesta
Ohjelmointioppaasta.

HUOMIO: Al kasta leikkaussalikaapelin liitintd tai tulppaa veteen tai muuhun nesteeseen.
Leikkaussalikaapeli on kertakayttdinen, eiké sité saa steriloida uudelleen.

1. Kiinnita leikkaussalikaapelin jatko-osa leikkaussalikaapeliin (kuva 4).

Kuva 4: Ulkoinen kokeilustimulaattori 2 ja 2x8-leikkaussalikaapeli ja -jatko-osa
2. Varmista, etta ulkoinen kokeilustimulaattori 2 on sammutettu. Kun se on sammutettu, laitteen
stimuloinnin merkkivalo ei pala.

3. Kytke leikkaussalikaapelin jatko-osa ulkoisen kokeilustimulaattori 2:n vastakkeeseen, jossa
lukee "CD” (kuva 5).

Huomautus: “proksimaalinen’ ja "distaalinen’-termit osoittavat paikan suhteessa
stimulaattoriin.
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Kuva 5: 2x8-leikkaussalikaapelin liittdminen ulkoiseen kokeilustimulaattori 2:een

4. Varmista, etta leikkauskaapelin liittimen lukitusvipu on avoimessa ( fg§ ) asennossa.

5. Liu'uta DBS-johtimen proksimaalinen p4a@ mandriinin kanssa leikkaussalikaapelin liittimen
avoimeen liitantaan, jossa lukee "C”. Jos kéytetdan kahta DBS-johdinta, liita vasen johdin
C-liitantaan ja oikea DBS-johdin D-liitantaan.

6. Tydnna DBS-johtimen paata liitdntaan, kunnes se ei endd mene enempéa. Pida DBS-johdinta
paikallaan ja liu'uta samalla lukitusvipu lukittuun ( 8 ) asentoon (kuva 6).

VAROITUS: sammuta ulkoinen kokeilustimulaattori 2 aina ennen kaapelien liittamista tai
irrottamista vahingossa tapahtuvan stimuloinnin estamiseksi.

Kuva 6: DBS-johtimen kiinnittéminen 2x8-leikkaussalikaapelin liittimeen

7. Kiinnita leikkaussalikaapeli mikromoottoriin tai stereotaktiseen kehykseen.

8. Varmista impedanssien oikeellisuus ké&yttdmalla kliinikon ohjelmointilaitetta (CP) tai kauko-
ohjainta impedanssien mittaamiseen.

9. Arvioi johtimen sijoittelu:
(a). Arvioi, onko stimulaatio riittava oireiden vahentamiseksi.
(b). Saada tarvittaessa johtimen sijaintia tai stimulaatioparametreja.

Huomautus: Mandriinin on oltava paikallaan koko johtimen asetuksen ja séédén ajan.

VAROITUS: Korkea varaustiheys saattaa aiheuttaa pysyvié kudosvaurioita. Kliinikon
ohjelmointilaite rajoittaa stimulaatioparametrit turvallisiin arvoihin.

VAROITUS: Johdinten lapaisyjen maaran lisadminen kasvattaa verenvuodon
mahdollisuutta. Akuutti johtimen korjaamisen tarve tulee minimoida
kéyttamalla kohteen paikallistamistekniikoita, kuten mikroelektroditallennusta
ja kuvantamista, jotta johtimet asetetaan oikein ensimméisell kerralla.
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10. Kytke ulkoinen kokeilustimulaattori 2 pois paalta.

VAROITUS: stimulointi saattaa lisaantya akillisesti, jos ulkoinen kokeilustimulaattori 2 on
paalla leikkaussalikaapeleita irrotettaessa.

11. Irrota leikkaussalikaapeli ja leikkaussalikaapelin jatko-osa johtimen proksimaalipaasta.
12. Varmista, etté johdin ei ole liikkunut halutusta kohdasta.

Intraoperatiivinen testaus ulkoisella kokeilustimulaattori 2:1la, ulkoisen
kokeilustimulaattorin sovittimella ja 1x8-leikkaussalikaapeleilla ja -jatko-
osalla

Seuraavat vaiheet koskevat intraoperatiivista testausta, jolla maaritetaan johtimen
sijainti kaytettdessé ETS 2:ta (mallinumero DB-5132), ETS-sovitinta (DB-9315)

ja 1x8-leikkaussalikaapelia ja -jatko-osaa (mallinumero DB-4100A tai SC-4100A).
Katso tarkat tiedot stimulointimenetelmisté ja -ohjeista Ohjelmointioppaasta.

HUOMIO: Al3 kasta leikkaussalikaapelin liitint4 tai tulppaa veteen tai muuhun nesteeseen.
Leikkaussalikaapeli on kertakayttdinen, eika sita saa steriloida uudelleen.

1. Kiinnité leikkaussalikaapelin jatko-osa leikkaussalikaapeliin (kuva 7).

-

Kuva 7: 1x8-leikkaussalikaapeli ja -jatko-osa
2. Tarkista, etté ulkoinen kokeilustimulaattori 2 ei ole paalla.

VAROITUS: Sammuta ulkoinen kokeilustimulaattori 2 aina ennen kaapelien liittdmista tai
irrottamista vahingossa tapahtuvan stimuloinnin estamiseksi.

3. Kytke ETS-sovitin ulkoisen kokeilustimulaattori 2:n vastakkeeseen, jossa lukee "CD” (kuva 8).

Kuva 8: ETS-sovittimen liittdminen ulkoiseen kokeilustimulaattori 2:een
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4. Kytke leikkaussalikaapeli ja sen jatko-osa ulkoisen kokeilustimulaattorin sovittimen
vastakkeeseen, jossa lukee "1-L”" (kuva 9). Jos kaytdssa on kaksi DBS-johdinta, liité vasen
DBS-johdin vastakkeeseen "1-L” ja oikea DBS-johdin vastakkeeseen "2-R.”

Kuva 9: 1x8-leikkaussalikaapelin liittdminen ulkoiseen kokeilustimulaattori 2:een ja ETS-sovittimeen

5. Tarkista, etta leikkauskaapelin liittimen lukitusvipu on avoimessa (0) asennossa.

6. Liu'uta DBS-johtimen proksimaalinen p4& mandriinin kanssa leikkaussalikaapelin liittimen
avoimeen litdntaan.

Huomautus: “proksimaalinen’ ja "distaalinen’-termit osoittavat paikan suhteessa
stimulaattoriin.

7. Tyonna DBS-johtimen paata liitdntaan, kunnes se ei endd mene enempaé. Pida DBS-johdinta
paikoillaan ja liu'uta samalla lukitusvipu lukittuun (1) asentoon (kuva 10).

4= | kitty

Kuva 10: DBS-johtimen kiinnittdminen 1x8-leikkaussalikaapelin liittimeen
8. Kiinnita leikkaussalikaapeli ja sen jatko-osa mikromoottoriin tai stereotaktiseen kehykseen.

9. Varmista impedanssien oikeellisuus kayttamalla kliinikon ohjelmointilaitetta (CP) tai kauko-
ohjainta impedanssien mittaamiseen.

10. Arvioi DBS-johtimen asettelu:
(a). Arvioi, onko stimulaatio riittava oireiden vahentamiseksi.

(b). Saada tarvittaessa DBS-johtimen sijaintia tai stimulointiparametreja.
Huomautus: mandriinin on oltava paikallaan koko DBS-johtimen asetuksen ja sd&d6n ajan.

VAROITUS: Korkea varaustiheys saattaa aiheuttaa pysyvia kudosvaurioita. Kliinikon
ohjelmointilaite rajoittaa stimulaatioparametrit turvallisiin arvoihin.
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VAROITUS: DBS-johdinten lapaisyjen méaran lisaédminen kasvattaa verenvuodon
mahdollisuutta. Akuutti DBS-johtimen korvaamisen tarve tulee minimoida
kayttdmalla kohteen paikallistamistekniikoita, kuten mikroelektroditallennusta
ja kuvantamista, jotta DBS-johtimet asetetaan oikein ensimméisell kerralla.

11. Kytke ulkoinen kokeilustimulaattori 2 pois paalta.

VAROITUS: stimulointi saattaa lisdantya &killisesti, jos ulkoinen kokeilustimulaattori 2 on
paalla leikkaussalikaapeleita irrotettaessa.

12. Irrota leikkaussalikaapeli ja sen jatko-osa DBS-johtimen proksimaalip&ésta.

13. Varmista, ettd DBS-johdin ei ole liikkunut halutusta kohdasta.

DBS-johtimen kiinnittaminen

Kun DBS-johdin on asetettu, se tulee kiinnittaa.

HUOMIO: kun kiinnitat DBS-johdinta, varo, ettei se siirry.

1. Poista johtimen pysaytin ruuvaamalla ruuvi irti ja irrottamalla johtimen pysaytin DBS-johtimesta.

2. Veda kanyyli takaisin aivan poran reian ylapuolelle liu'uttamalla se DBS-johtimen
proksimaaliosan yli. Varo likuttamasta DBS-johdinta.

Huomautus: “proksimaalinen’ ja "distaalinen’-kuvauksilla viitataan sijaintiin suhteessa
stimulaattoriin koko téssé kéasikirjassa.

3. Kiinnita johdin paikalleen. Boston Scientificin DBS-jérjestelmén kanssa suositellaan SureTek™-
poranreidn suojussarjan kayttamista. (Myds sopivan kaupallisesti saatavilla olevan tayteaineen
kayttdminen on mahdollista.")

4. Poista mandriini.

HUOMIO: 3&l& aseta mandriinia DBS-johtimeen, kun DBS-johdin on aivoissa, koska tdma
saattaa vaurioittaa DBS-johdinta ja/tai aiheuttaa potilaalle vammoja.
5. lIrrota stereotaktinen kehys ja mikromoottorijarjestelma.

6. Jos stimulaattori implantoidaan erillisessa leikkauksessa, vaimistele DBS-johdin stimulaattorin
implantaatiotoimenpidetta varten.

(). Tydnna DBS-johtimen proksimaalipaata johtimen suojapaahan, kunnes se pysahtyy.
(b). Aseta ommelmuhvi vasempaan DBS-johtimeen johdinten erottamiseksi.

Huomautus: varmista, ettd asetat DBS-johtimen proksimaalipdén kokonaan johtimen
suojapéahén niin, etté kiinnitysholkki tulee sdatéruuvin alle (kuva 11).

1 DBS-johdin on kiinnitetty ja testattu kdyttdmalla Biomet Mimix QS -luutdytettd, titaanista valmistettua Strykerin
12 mm:n pienoislevyd, Stryker-titaaniruuveja ja Boston Scientificin 1 cm:n jaettua ommelmuhvia. Tiedot on saatu
tutkimusarkistosta.
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Kuva 11: DBS-johtimen kiinnittdminen johtimen suojapéahén.

Huomautus: kiinnitysholkki on helppo erottaa koskettimista pituutensa perusteella (kuva 12).

DBS-johtimen proksimaalipii
A

I_l_l

Yhteystiedot Kiinnitysholkki

Kuva 12: Kiinnitysholkki

(c). Vie momenttiavain johtimen suojapaan ylapuolella olevan vélikalvon raon lapi.
(d). Kirista saatdruuvia, kunnes momenttiavain napsahtaa merkkina siité, ettd sdatéruuvi on
taysin kiinni.

Huomautus: Kiristd sdatéruuvi siten, etté tartut yhdelld kddelld alustasta johtimen suojapdéhén
ja kierrét toisella kadelld momenttiavainta myo6tépéivéén, kunnes se napsahtaa,
jolloin s&étdruuvi on taysin kiinnittynyt (kuva 13). Léysaé sdétéruuvia kiertdmélla
momenttiavainta vastapéivaan.

Kuva 13: sdéatéruuvin kiristdminen.

HUOMIO: Momenttiavain rajoittaa vaantoa, jotta sdatéruuvia ei voi kiristaa liikaa. Kayta
ainoastaan mukana toimitettua momenttiavainta, koska muut tyokalut saattavat
kiristad saatoruuvia likaa ja vaurioittaa DBS-johdinta.

(e). Luo lapivienti DBS-johtimen proksimaalipaalle lahemmaksi haluttua DBS-jatko-osan
liittimen sijaintia.
HUOMIO: DBS-jatko-osan liittimen sijoittaminen niskan alueelle saattaa kasvattaa laitteen
vaurioitumisen vaaraa niskan toistuvan liikkeen vuoksi.
(f). Luo ihon alle tasku ylimaéaraiselle DBS-johtimen osalle ja johtimen suojapaélle.

(9)- Kiedo ylim&érainen DBS-johdinmateriaali pdanahan alle taskuun, kunnes se voidaan liittaa
DBS-jatko-osaan.
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Huomautus: DBS-johdin voidaan yhdistdd DBS-jatko-osaan ja stimulaattoriin my6hemmén
erillisen leikkauksen aikana. Katso asianmukaisen, DBS-viiteoppaassa mainitun
IPG:n kéyttéohjeen *Stimulaattorin implantointi” -kohta.

7. Toista "DBS-johtimen implantointi” -toimenpide toiselle DBS-johtimelle. Luo I&pivientityokalun
avulla l&pivienti toiselle DBS-johtimelle samalle puolelle kuin ensimmainen johdin.

8. Sulje leikkaushaavat.

DBS-johdinten poistaminen

Jos haluat lisétietoja DBS-johdinten poistamisesta, noudata DBS-viiteoppaassa mainitun
asianmukaisen Boston Scientificin DBS-jarjestelman kayttdohjeen ohjeita.
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Tekniset tiedot

DBS-johdin koostuu kahdeksasta sylinterin muotoisesta koskettimesta. DBS-johtimen ulkoinen
halkaisija on 1,3 mm ja siten yhteensopiva olemassa olevien kaupallisesti saatavissa olevien DBS-

implantointitydkalujen kanssa.

Taulukko 1: DBS-johdin

Ominaisuus Tekninen
maaritys

Koskettimen pituus 1,5mm

Koskettimien vali 0,5 mm

(aksiaalinen)

Johtimen halkaisija 1,3mm

Kokonaispituus 30 cm tai 45 cm
Ulkoputken materiaali | Polyuretaani
Kosketinmateriaali Platina/iridium

DBS-suuntajohdin koostuu 8 koskettimesta, jotka ovat kahdessa kehan suuntaisesti
erilldan olevassa rivissé ja joiden avulla voi valikoida seka akselinsuuntaisen etta
ympyrédmaisen stimuloinnin. Siind on myds réntgenpositiivinen merkki, joka tulee samalle
kohdalle koskettimien 2 ja 5 kanssa. Suuntajohtimen ulkoinen halkaisija on 1,3 mm ja siten
yhteensopiva olemassa olevien kaupallisesti saatavissa olevien DBS-implantointityokalujen

kanssa.

Taulukko 2: DBS-suuntajohdin

Ominaisuus Tekninen
madritys
Karjen pituus 1,5mm
Koskettimen pituus 1,5mm
Koskettimien vali 0,5mm
(aksiaalinen)
Johtimen halkaisija 1,3mm
Kokonaispituus 30 cm tai 45 cm
Ulkoputken materiaali | Polyuretaani
Kosketinmateriaali Platina/iridium
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Johtimen suojapaa

DBS-johtimen suojapaa suojaa johtimen proksimaalipaata ennen stimulaattorin
impantointileikkausta. S&atdruuvi kiinnitta4 johtimen kytkettyna johtimen suojap&ahén.

Taulukko 3: DBS-johtimen suojapaa

Ominaisuus

Tekninen maaritys

Kokonaispituus

3,3¢cm

a Saatoruuvi

Titaani

. Liitinlohko

Ruostumaton teras

Paatypysaytin

Ruostumaton teras

Eristemateriaali

Silikoni

Ommelmuhvit

Jos kéytetdan pienoislevyd, ommelmuhvi sijoitetaan johtimen ja pienoislevyn véliin suojaamaan
DBS-johdinta. Ommelmuhvia voidaan kayttaad myds DBS-johtimen tai DBS-jatko-osan

kiinnittamiseksi faskiaan.

Taulukko 4: DBS-ommelmuhvit.

o Osa

Kuvaus

NPT e Kokonaispituus

1cm, 2,3¢cm, 4 cm

e Materiaali

Silikoni
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Tekninen tuki

Boston Scientific Corporationin korkeasti koulutetut huoltoasiantuntijat ovat palveluksessasi.
Tekninen tuki on valmiina antamaan opastusta teknisissa asioissa ympari vuorokauden.

Soita edustajalle Yhdysvalloissa numeroon (866) 340-4747. Valitse yhteystiedot Yhdysvaltojen

ulkopuolella seuraavasta luettelosta:

Argentina
T. +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

Austria

T:+43160 810 F: +43 160 810 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 2 986 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) 139 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 - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India = Mumbai
T:+91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39.010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea

T: +822 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
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Portugal

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

T. +65 6418 8388 F: +65 6418 8899

South Africa

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

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66

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

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Puhelin- ja faksinumerot saattavat muuttua.

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

Katso uusimmat yhteystiedot verkkosivustostamme osoitteessa
http://www.bostonscientific-international.com/ tai kirjoita seuraavaan osoitteeseen:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Garantier

Boston Scientific Corporation forbeholder seg retten til @ modifisere informasjon uten forutgaende
varsel for & forbedre produktenes palitelighet eller driftskapasitet. Tegninger er bare il
illustrasjonsformal.

Varemerker
Alle varemerker tilhgrer de respektive eierne.

Tilleggsinformasjon

Se Bruksanvisning Informasjon for forordnere for & finne indikasjoner for bruk, kontraindikasjoner,
advarsler, forholdsregler, bivirkninger, oppbevaring og handtering, sterilisering og begrenset
garanti. Se den aktuelle bruksanvisning til Boston Scientific DBS-systemet som star oppfert i DBS-
handboken for a finne annen enhetsspesifikk informasjon som ikke finnes i denne handboken eller
pa merkesymbolene.

Produktmodellnummer

Modellnummer Beskrivelse

DB-2201-30DC DBS-elektrodesett, 30 cm

DB-2201-45DC DBS-elektrodesett, 45 cm

DB-2202-30 Vercise™ Cartesia™ 30 cm 8-kontakts DBS-retningselektrodesett
DB-2202-45 Vercise Cartesia 45 cm 8-kontakts DBS-retningselektrodesett
DB-2500-C Vercise legens reservesett

SC-4100A og DB-4100-A Operasjonsromkabel Kabel 1x8 og forlengelse

SC-4108 og DB-4108 Operasjonsromkabel Kabel 2x8, 61 cm og forlengelse

DB-5132 Vercise DBS ekstern pravestimulator 2 (ETS 2)

DB-9315 Vercise ETS-adapter

Registreringsinformasjon

I henhold il internasjonal praksis og lovgivning i visse land sendes et registreringsskjema med
alle Boston Scientific-elektroder. Formalet med dette skjemaet er a kunne spore alle produkter og
sikre garantirettigheter. Det gjor det ogsa enklere for en institusjon som evaluerer eller skifter ut en
spesifikk implantert elektrode, tilbehor eller enhet, a fa rask tilgang til korrekt data fra produsenten.
Fyll ut registreringsskjemaet som felger med pakken. Returner én kopi til Boston Scientific, og
behold én kopi for pasientjournaler. Gi én kopi til pasienten og én til legen.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA

Attention: Customer Service Department
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Bruksanvisning for Vercise™ DBS-elektroder
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Beskrivelse

Denne handboken skisserer implanteringsprosedyren for bade DBS-elektroden og DBS-
retningselektroden og intraoperativ testing med den ekstern pregvestimulatoren 2 (ETS 2).
DBS-elektroden bestar av atte sylindriske kontakter og er kompatibel med alle Boston Scientific
DBS-stimulatorene. DBS-retningselektrodene bestar av atte kontakter med to rader med kontakter
som er adskilt perifert slik at bade aksial og rotasjonsstimulering kan velges. Retningselektroden
er kompatibel med alle Boston Scientific DBS-stimulatorene unntatt Vecise-stimulatoren,
modellnummer DB-1110.

Merknad: Implanteringsprosedyren og intraoperativ testing av DBS-elektrodene med den
eksterne provestimulatoren 1 (ETS 1) finnes i Vercise DBS-legehandboken.

Pakkeinnhold

DBS-elektrodesett

(1) Elektrode med forhandslastet rett stylet
(1) Sekskantngkkel

(1) Elektrodemansjett

(1) Elektrodestopp — Skrue og ring
(1) 1 cm Suturhylster

(1) 1 cm Delt suturhylster

(1) 2,3 cm Suturhylster

(1)

1) 4 cm Suturhylster
Merknad: Altinnhold i den indre pakken (eller pa brettet) er sterilt og ikke-pyrogent.

DBS-retningselektrodesett

1) Retningselektrode med forhandslastet rett stylet

1) Sekskantngkkel

1) Elektrodemansjett

1) Elektrodestopp — Skrue og ring
) 1 cm Suturhylster

1) 1 cm Delt suturhylster

1) 2,3 cm Suturhylster
)

1) 4 cm Suturhylster

Merknad: Alt innhold i den indre pakken (eller pa brettet) er sterilt og ikke-pyrogent.
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Legens reservesett

(1) Elektrodemansijett

(1) Elektrodestopp — Skrue og ring
(1) Sekskantngkkel

(1

(1) 1 cm Delt suturhylster

(
(

)

)

)

) 1 cm Suturhylster

)

1) 2,3 cm Suturhylster
)

1) 4 cm Suturhylster

Merknad: Alt innhold i den indre pakken (eller pa det indre brettet) er sterilt.

Bruksanvisning

DBS-¢elektroden og DBS-retningselektroden fra et hvilket som helst elektrodesett som star oppfert
i avsnittet i denne handboken med modelinumre, kalles DBS-elektroden i felgende instruksjoner.

Merknad: Ver ngye under implantering av Boston Scientific DBS-systemet for & hindre
infeksjon. Se referensedelen pa slutten av denne handboken for & finne ytterligere
informasjon om anbefalte praksis ved DBS-prosedyren.

Forhandsbetingelser

Implanteringsprosedyrene som beskrives, starter med implantering av DBS-elektroden. Det antas
at felgende prosedyrer er ferdig utfert:

+  Den stereotaktiske rammen og/eller referansene i et system uten ramme er festet til
pasienten.

*  Den gnskede banen ved DBS-elektrodeinnsetting er bestemt.
+ Innsnittet i skallen er laget, og borehullet er boret.

+  Bunnen pa borehulldekselet er festet over borehullet dersom et SureTek™-
borehulldeksel brukes. (Se handboken som falger med settet med borehulldeksel for
a finne bruksanvisningen.)

+  Den gnskede banen og DBS-elektrodedybden kan bekreftes med
mikroelektroderegistrering eller pa en egnet mate.

Implantere DBS-elektroden

1. Gjor DBS-elektroden klar til implantering. Foreta en visuell kontroll av DBS-elektroden,
og avgjer om den kan implanteres.

2. Plasser DBS-elektroden gjennom kanylen for & sikre at den passer. Deretter fiernes
DBS-elektroden fra kanylen.

3. Sett kanylen (med kanylestylet) inn i hjernen med gnsket dybde.
Merknad: Kanyledybden er avhengig av hva legen foretrekker.
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4. Sett elektrodestoppen (figur 1) delvis sammen ved & skrue den gjengede delen av skruen inn
i det gjengede hullet pa ringen.

|

>

Figur 1: DBS-elektrodestopp

\/

5. Mal den gnskede dybden pa DBS-elektroden med et maleapparat eller en linjal, og sett
DBS-elektrodestoppen til den lengden. Skyv DBS-elektroden til midten av elektrodestoppen,
og stram til skruen for & bruke DBS-elektrodestoppen (figur 2). Dette sikrer at DBS-elektroden
settes inn med riktig dybde.

Merknad: Sgrg for at elektrodestoppen ikke sklir p4 DBS-elektroden nér den festes.

y 5

Figur 2: Bruke DBS-elektrodestoppen

6. Sett DBS-elektroden inn i kanylen med styleten pa plass.
7. Sett DBS-elektroden og kanylen inn i kanylefgringen p& mikrodrivverket.
8. Fest DBS-elektroden til mikrodrivverket.

De retningsbestemte koblingene kan rettes inn fra DBS-retningselektroden ved &
plassere den retningsbestemte markeren (se figur 3) i gnsket retning nér elektroden
festes til mikrodrivverket. Denne retningsbestemte markgren er rantgentett. Boston
Scientific anbefaler at de retningsbestemte kontaktene rettes inn slik at kontaktnr.

2 og nr. 5 og den retningsbestemte markgren vender forover inne i hjernen.

3 e 1 .
ad@ B ;J :
rontgentett marker
7 5 L
% 2 7
1

Figur 3: Retningsbestemt elektrodemarkar

9. Bruk mikrodrivverket for & fare DBS-elektroden sakte frem mot det enskede malet.
Merknad: Sarg for at styleten er inni elektroden far elektroden feres frem til det gnskede malet.
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Intraoperativ testing

Den eksterne provestimulatoren (ETS), operasjonsrommets kabel, operasjonsrommets
kabelforlengelse, ETS-adapteren og klinikkprogrammereren (CP) brukes for & giennomfare
intraoperativ stimuleringstesting under prosedyren. Operasjonsrommets kabelforlengelse er
designet for midlertidig kobling til operasjonrommets kabel som en hjelp ved stimuleringstesting
utenfor det sterile feltet. Den bestemte ETS-modellen, ETS-adapteren og operasjonsromkablene
som brukes, er avhengig av stimulatoren som implanteres. Se DBS-handboken for & fastsla hvilken
ekstern prevestimulator, ETS-adapter og hvilke operasjonsromkabler som er kompatible med
stimulatoren som skal implanteres.

Merknad: Se Vercise-legehandboken for & finne instruksjoner om ETS 1.

Intraoperativ testing med ekstern provestimulator 2 og 2x8
operasjonsromkabler og forlengelse

Falgende trinn brukes ved intraoperativ testing for & bestemme elektrodeplasseringen ved bruk av
ETS 2 (modelinr. DB-5132) og 2x8 operasjonsromkabel og forlengelse (modellnr. DB-4108 eller
SC-4108). Se den aktuelle programmeringshandboken for detaljerte stimuleringstestingsprosedyrer
og retningslinjer.

FORSIKTIG: Senk ikke ned operasjonsrommets kabelkobling eller -plugg i vann eller
annen vaeske. Operasjonsrommets kabel er bare til engangsbruk, den ma
ikke resteriliseres.

1. Fest operasjonsrommets kabelforlengelse til operasjonsrommets kabel (figur 4).

Figur 4: Ekstern provestimulator 2 og 2x8 operasasjonsromkabler og forlengelse

2. Kontroller at den eksterne pravestimulatoren 2 er av ved & sjekke stimulator-indikatorlampen
pa enheten.

3. Koble operasjonsrom-kabelforlengelsen til den eksterne pravestimulatorsokkelen 2 merket
"CD” (figur 5).

Merknad: Begrepene "proksimal” og "distal” bruker stimulatoren som referanse.

Bruksanvisning for Vercise™ DBS-elektroder
91172963-02 138 av 345



Figur 5: Koble 2x8 operasjonsromkabelen til den eksterne provestimulatoren 2

4. Kontroller at lasespaken pa operasjonsrommets kabelkobling er i apen ( g ) stilling.

5. La DBS-elektrodens proksimale ende, med stylet, gli inn i den apne porten merket "C” pa
operasjonsrommets kabelkobling. Dersom det brukes to DBS-elektroder, kobles den venstre
DBS-elektroden til port C og den hagyre DBS-elektroden kobles til port D.

6. Trykk DBS-elektrodeenden inn i porten til den stopper. Hold DBS-elektroden pa plass mens
lasespaken skyves inn i last ( g ) stilling (figur 6).

ADVARSEL: Sla alltid av den eksterne prevestimulatoren 2 far du kobler til eller kobler fra
kabelsamlingene for & hindre uventet stimulering.

Figur 6: Feste DBS-elektroden i 2x8 operasjonsromkabelkoblingen

7. Fest operasjonsromkabelen til mikrodrivverket eller stereotaktisk ramme.

8. Kontroller at motstandene er akseptable ved & bruke klinikkprogrammeren eller fiernkontrollen
for & male motstander.

9. Evaluer elektrodeplasseringen:
(a). Evaluer om stimuleringen er egnet til & redusere symptomene.
(b). Om ngdvendig juster elektrodeplasseringen eller stimuleringsparametrene.
Merknad: Styleten skal bli vaerende pa plass hele tiden mens elektroden settes inn og justeres.

ADVARSEL: Hgy ladningstetthet kan forarsake permanent vevsskade.
Klinikkprogrammeren begrenser stimuleringsparametrene til trygge verdier.
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ADVARSEL: Dersom antall elektrodepenetreringer gkes, gker sannsynligheten
for bladninger. Behovet for akutt elektroderevisjon skal holdes pa
et minimum ved bruk av teknikker for & lokalisere malet som f.eks.
mikroelektroderegistreringer og avbildning, for & plassere elektrodene pa
riktig sted ved forste forsgk.

10. Sla av den eksterne pravestimulatoren 2.

ADVARSEL: En plutselig gkning i stimuleringen kan oppsta dersom den eksterne
prevestimulatoren 2 er PA nar operasjonsrommets kabler kobles fra.

11. Koble operasjonsrommets kabler eller operasjonssalens kabelforlengelser fra den proksimale
enden av elektroden.
12. Kontroller at elektroden ikke har flyttet seg fra den @nskede posisjonen.

Intraoperativ testing med ekstern prgvestimulator 2, ETS-adapter og 1x8
operasasjonsromkabler og forlengelse

Falgende trinn brukes ved intraoperativ testing for & bestemme elektrodeplasseringen ved
bruk av ETS 2 (modellnr. DB-5132) og ETS-adapteren (DB-9315) og 1x8 operasjonskabel
og forlengelse (modelinr. DB-4100A eller SC-4100A). Se programmeringshandboken

for detaljerte stimuleringstestingsprosedyrer og retningslinjer.

FORSIKTIG: Senk ikke ned operasjonsrommets kabelkobling eller -plugg i vann eller
annen vaeske. Operasjonsrommets kabel er bare til engangsbruk, den ma
ikke resteriliseres.

1. Fest operasjonsrommets kabelforlengelse til operasjonsromkabelen (figur 7).

N

Figur 7: 1x8 Operasjonsromkabler og forlenger
2. Kontroller at den eksterne prgvestimulatoren 2 er slatt av.

ADVARSEL: Sla alltid av den eksterne prgvestimulatoren 2 far du kobler til eller kobler fra
kabelsamlingene for & hindre uventet stimulering.

3. Koble ETS-adapteren inn i kontakten pa den eksterne prevestimulatoren 2 merket "CD” (figur 8).
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Figur 8: Koble ETS-adapteren til den eksterne pravestimulatoren 2

4. Koble operasjonsromkabelen med forlengelse inn i kontakten pa ETS-adapteren "1-L” (figur 9).
Dersom det brukes to DBS-elektroder, kobles den venstre DBS-elektroden til kontakt "1-L” og
den hgyre DBS-elektroden kobles til kontakt "2-R”.

Figur 9: Koble 1x8 operasjonsromkabelen til den eksterne pravestimulatoren 2 og ETS-adapteren

5. Kontroller at lasespaken pa operasjonsrommets kabelkobling er i &pen stilling (0).

6. La DBS-elektrodens proksimale ende, med stylet, gli inn i den apne porten pa
operasjonsrommets kabelkobling.

Merknad: Begrepene ’proksimal” og "distal” bruker stimulatoren som referanse.

7. Trykk DBS-elektrodeenden inn i porten til den stopper. Hold DBS-elektroden
pa plass mens lasespaken skyves inn i 1ast (1) stilling (figur 10).

Figur 10: Feste DBS-elektroden i 1x8 operasjonsromkabelkoblingen

8. Fest operasjonsromkabelen med forlengelse til mikrodrivverket eller stereotaktisk ramme.
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9. Kontroller at motstandene er akseptable ved & bruke
klinikkprogrammeren eller fiernkontrollen for @ méle motstander.

10. Evaluer DBS-elektrodeplasseringen:

(a). Evaluer om stimuleringen er egnet til & redusere symptomene.
(b). Om ngdvendig, juster DBS-elektrodeplasseringen eller stimuleringsparametrene.

Merknad: Styleten skal bli vaerende pa plass hele tiden mens DBS-elektroden settes inn og
justeres.

ADVARSEL: Hgy ladningstetthet kan forarsake permanent vevsskade.
Klinikkprogrammeren begrenser stimuleringsparametrene til trygge verdier.

ADVARSEL: Dersom antall DBS-elektrodepenetreringer gkes, gker sannsynligheten
for bladninger. Behovet for akutt DBS-elektroderevisjon skal holdes
pa et minimum ved bruk av teknikker for & lokalisere malet som f.eks.
mikroelektroderegistreringer og avbildning, for a plassere DBS-elektroden pa
riktig sted ved farste forsgk.

11. Sla av den eksterne prgvestimulatoren 2.

ADVARSEL: En plutselig gkning i stimuleringen kan oppsta dersom den eksterne
provestimulatoren 2 er PA nar operasjonsrommets kabler kobles fra.

12. Koble operasjonsrommets kabler eller forlengelsen fra
den proksimale enden av DBS-elektroden.

13. Kontroller at DBS-elektroden ikke har flyttet seg fra den @nskede posisjonen.

Feste DBS-elektroden

DBS-elektroden skal festes etter at den er plassert.

FORSIKTIG: Sgrg for at DBS-elektroden ikke forskyves nar den festes.

1. Fjern elektrodestoppen ved a skrue lgs skruen og fierne elektrodestoppen fra DBS-elektroden.

2. Trekk sakte i kanylen til den er litt over borehullet ved a skyve den over den proksimale delen
av DBS-elektroden. Veer forsiktig slik at DBS-elektroden ikke forskyves.

Merknad: Begrepene "proksimal” og "distal” bruker stimulatoren som referansepunkt i hele
handboken.

3. Fest elektroden pa plass. Settet med SureTek™-borehulldekselet anbefales brukt sammen med
Boston Scientific DBS-systemet. (Et egnet kommersielt tilgjengelig fyllstoff kan ogsa brukes.")

4. Fjern styleten.

FORSIKTIG: lkke sett styleten inn i DBS-elektroden igjen mens DBS-elektroden er
i hjernen fordi dette kan skade DBS-elektroden og/eller skade pasienten.

1 DBS-elektrode som er festet og testet ved bruk av Biomet Mimix QS-beinfyllmasse, en Stryker 12 mm miniplate i titan,
Stryker-titanskruer og et Boston Scientific 1 cm delt suturhylster. Arkivert data.
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5. Fjern den sterotaktiske rammen og mikrodrivsystemet.

6. Gjer klar DBS-elektroden for prosedyren Stimulatorimplantering dersom stimulatoren skal
implanteres ved et eget inngrep.

(a). Sett den proksimale enden av DBS-elektroden inn i elektrodemansijetten til den stopper.
(b). Plasser et suturhylster pa venstre DBS-elektrode for & differensiere elektrodene.

Merknad: Sarg for at den proksimale enden pa DBS-elektroden settes helt inn i
elektrodemansjetten slik at holdehylsen befinner seg under settskruen (figur 11).

;m‘i Riktig
m‘i Feil
Figur 11: Feste DBS-elektroden i elektrodemansjetten
Merknad: Det er lett & skille mellom holdehylsen og kontaktene pa grunn av lengden (figur 12).

Proksimal ende av DBS-elektroden
e

Kontakter Holdehylse
Figur 12: Holdehylse

(c). Fer momentngkkelen gjennom sporet i septum som befinner seg pa toppen av
elektrodemansietten.

(d). Stram til settskruen til momentngkkelen Klikker, som indikerer at settskruen sitter pa plass.

Merknad: Bruk én hand for & gripe fatt i elektrodemansjetten pa bunnen og den andre for
a rotere momentngkkelen med uret til den klikker for & stramme til settnakkelen.
Klikkelyden indlikerer at settskruen sitter pa plass (figur 13). Roter momentnakkelen
mot uret for & lgsne settskruen.

Figur 13: Stramme til settskruen

FORSIKTIG: Nokkelen begrenser momentet slik at settskruen ikke kan strammes for
mye. Bruk kun ngkkelen som fglger med, fordi annet verktay kan stramme
settskruen for mye og skade DBS-elektroden.
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(e). Lag en tunnel fra den proksimale enden av DBS-elektroden til et sted som er nzermere det
gnskede stedet il DBS-forlengelseskoblingen.

FORSIKTIG: Plassering av DBS-forlengelseskoblingen i halsregionen kan gke faren for at
enheten svikter pa grunn av gjentatte halsbevegelser.
(f). Lag en lomme under huden til den overskytende DBS-elektroden og elekirodemansietten.

(9). Rull sammen overskytende DBS-elektrodemateriale under skallen, i lommen, helt til det er
klart til & kobles til DBS-forlengelsen.
Merknad: DBS-elektroden kan kobles til DBS-forlengelsen og stimulatoren ved et senere
inngrep pa et senere tidspunkt. Se "Stimulatorimplantering” i den aktuelle IPG-
bruksanvisning som star oppfert i DBS-handboken.

7. Gjenta prosedyren "Implantere DBS-elektroden” for den andre DBS-elektroden. Bruk
tunnelleringsverktayet for a fare frem den andre DBS-elektroden til den samme siden som den
farste elektroden.

8. Lukk innsnittene.

Eksplantere DBS-elektrodene

Se den aktuelle bruksanvisningen for DBS-system som oppfart i handboken for Boston Scientific
DBS-systemet for & finne instruksjoner om & eksplantere DBS-elektroder.
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Tekniske spesifikasjoner

DBS-elektroden bestar av 8 sylindriske kontakter. Den ytre diameter til DBS-elektroden er 1,3 mm

og er sammenlignbar med eksisterende kommersielt tilgjengelige DBS-implanteringsverktay.

Tabell 1: DBS-elektrode

Funksjon Spesifikasjon
Kontaktlengde 1,5mm
Kontaktavstander 0,5 mm

(aksialt)

Elektrodediameter 1,3 mm
Totallengde 30 cm eller 45 cm
Utvendig rermaterial Polyuretan
Kontaktmateriale Platina/iridium

DBS-retningselektrodene bestar av atte kontakter med to rader med kontakter som er adskilt
perifert slik at bade aksial og rotasjonsstimulering kan velges. Den har ogsa en rgntgentett

markgr som er flukter med kontakt 2 og 5. Den ytre diameter til retningselektroden er 1,3 mm
og er sammenlignbar med eksisterende kommersielt tilgjengelige DBS-implanteringsverktay.

Tabell 2: DBS-retningselektrode

.-_*- I '

Funksjon Spesifikasjon
Spisslengde 1,5mm
Kontaktlengde 1,5 mm
Kontaktavstander 0,5mm

(aksialt)

Elektrodediameter 1,3mm
Totallengde 30 cm eller 45 cm
Utvendig rermaterial Polyuretan
Kontaktmateriale Platina/iridium
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Elektrodemansjett

DBS-elektrodemansjetten beskytter den proksimale enden av elektroden fer stimulatoren
implanteres. Nar settskruen er festet, festes elektroden i elektrodemansjetten.

Tabell 3: DBS-elektrodemansjett

Funksjon Spesifikasjon
Totallengde 3,3¢cm
Settskrue Titan
- a Koblingsblokk Rustfritt stal
- Endestopp Rustfritt stal
Isoleringsmateriale Silikon
Suturhylstre

Dersom en miniplate brukes plasseres suturhylsteret mellom DBS-elektroden og miniplaten for
a beskytte DBS-elektroden. Suturhylsteret kan ogsa brukes for & forankre DBS-elektroden eller
DBS-forlengelsen til fascie.

Tabell 4: DBS-suturhylstre

a o Del Beskrivelse

i Totallengde 1cm,2,3¢cm, 4cm

e Utstyr Silikon
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Teknisk stotte

Boston Scientific Corporation har profesjonelle servicefolk med lang oppleering som kan hjelpe deg.
Den tekniske stetteavdelingen er tilgjengelig for & gi tekniske rad 24 timer i dagnet.

Ring (866) 340-4747 i USA for & snakke med en representant. Utenom USA skal du velge ditt sted

fra felgende liste:

Argentina
T. +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

Austria

T:+43160 810 F: +43 160 810 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 2 986 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) 139 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 - Delhi

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

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

T:+39010 60 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
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Portugal Taiwan

T. +351 21 3801243 F: +351 21 3801240 T. +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270
Singapore Thailand

T. +65 6418 8888 F: +65 6418 8899 T. +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
South Africa Turkey - Istanbul

T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Spain Uruguay

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Sweden UK & Eire

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T. +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Switzerland Venezuela

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Telefon- og faksnr. kan endre seg.

Se nettstedet http://www.bostonscientific-international.com/ eller skriv til falgende adressen for & fa
den gjeldende kontaktinformasjonen:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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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.

Varemaerker
Alle varemeerker tilhgrer de respektive ejere.

Yderligere information

Se brugsanvisningen til din Information il ordinerende laeger for kontraindikationer, advarsler,
forsigtighedsregler, bivirkninger, opbevaring og handtering, sterilisation og begraenset garanti. Se
den relevante Brugsanvisning (DFU) til dit Boston Scientific DBS-system, som angivet i din DBS-
referencevejledning for anden enhedsspecifik information, som ikke findes i denne handbog eller
for etiketsymboler.

Produktmodelnumre

Modelnummer Beskrivelse

DB-2201-30DC DBS-elektrodesaet, 30 cm

DB-2201-45DC DBS-elektrodeseet, 45 cm

DB-2202-30 Vercise™ Cartesia™-retningselektrodesaet til dyb
hjernestimulering (DBS) med 8 kontaktelementer, 30 cm

DB-2202-45 Vercise Cartesia-retningselektrodeseet til dyb hjernestimulering
(DBS) med 8 kontaktelementer, 45 cm

DB-2500-C Leegens Vercise-reservesaet

SC-4100A og DB-4100-A Operationsrumskabel Kabel 1x8 og forleenger

SC-4108 og DB-4108 Operationsrumskabel Kabel 2x8, 61 cm og forlaenger

DB-5132 Vercise DBS ekstern pravestimulator 2 (ETS 2)

DB-9315 Vercise ETS-adapter

Registreringsinformation

| overensstemmelse med international praksis og lovgivningen i nogle lande er en registreringsformular
inkluderet med hver enkelt elektrode fra Boston Scientific. Formalet med denne formular er at
gere det muligt at spore alle produkter samt sikre garantirettighederne. Den ger det ogsa muligt
for den institution, som er involveret i vurderingen eller udskiftningen af en specifik implanteret
elektrode, tilbeher eller enhed, at opna hurtig adgang til relevante data fra producenten. Udfyld
registreringsformularen, som er inkluderet i pakkens indhold. Returnér én kopi til Boston Scientific,
opbevar én kopi til patientregistrene, og giv én kopi til patienten og én kopi til lzegen.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 USA

Vigtigt! Kundeserviceafdeling
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Beskrivelse

| denne handbog beskrives implantationsproceduren for bade elektroden til dyb hjernestimulering
(DSB) og retningselektroden til dyb hjernestimulering (DSB) og intraoperativ testning med den
eksterne pravestimulator 2 (ETS 2). Elektroden til dyb hjernestimulering (DSB) bestar af otte
cylinderformede kontaktelementer og er kompatibel med alle Boston Scientific DBS-stimulatorer.
Retningselektroden til dyb hjernestimulering (DSB) bestar af otte kontaktelementer med to raekker
af kontaktelementer, der er adskilt periferisk for at give mulighed for bade aksial og roterende
stimuleringsselektivitet. Retningselektroden er kompatibel med alle Boston Scientific DBS-
stimulatorer undtagen Vercise-stimulatoren, modelnummer DB-1110.

Bemaerk: Implantationsproceduren og intraoperativ testning for DBS-elektroder med ekstern
provestimulator 1 (ETS 1) beskrives i Vercise-laegehandbogen.

Pakkens indhold

DBS-elektrodesaet

1) Elektrode med forladet lige stilet
1) Momentskruenggle

1) Elektrodestarter

1
1
1) 1 cm opsplittet suturmuffe

1 cm suturmuffe

1) 2,3 cm suturmuffe

o~ e

)
)
)
) Elektrodestop — skrue og ring
)
)
)
)

1) 4 cm suturmuffe

Bemaerk: Altindhold i den indvendige emballage (eller bakke) er sterilt og ikke-pyrogent.

Retningselektrodesaet til dyb hjernestimulering (DBS)

(1) Retningselektrode med forladet lige stilet
(1) Momentskruenagle

(1) Elektrodestarter

(1) Elektrodestop — skrue og ring

(1) 1 cm suturmuffe

(1) 1 cm opsplittet suturmuffe

(1) 2,3 cm suturmuffe

(1)

1) 4 cm suturmuffe
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Bemaerk: Altindhold i den indvendige emballage (eller bakke) er sterilt og ikke-pyrogent.
Laegens reservesat

(1) Elektrodestarter
(1) Elektrodestop — skrue og ring
(1) Momentskruenagle

(1) 1 cm suturmuffe

(1) 1 cm opsplittet suturmuffe

(1) 2,3 cm suturmuffe

(1)

1) 4 cm suturmuffe

Bemaerk: Altindhold i den indvendige emballage (eller bakke) er sterilt.

Brugsanvisning

Elektroden til dyb hjernestimulering (DBS) og retningselektroden til dyb hjernestimulering (DBS)
fra et hvilket som helst elektrodeseet, der anfares i afsnittet Produktmodelnumre i denne handbog,
omtales som “DBS-elektrode” i de fglgende instruktioner.

Bemaerk: Ver meget omhyggelig under implantationen af Boston Vercise DBS-systemet for
at forhindre infektion. Se afsnittet Referencer il sidst i handbogen for yderligere
oplysninger om anbefalede fremgangsmader til DSB-proceduren.

Prae-betingelser

De beskrevne implantatprocedurer starter med implantering af DBS-elektroden. Det antages, at de
falgende procedurer er fuldfert:

+  Den stereotaktiske ramme og/eller referencepunkter i et system uden ramme er fastgjort
til patienten.

+  Den gnskede bane til DBS-elektrodens indferingssti er blevet bestemt.
+ Incisionen i skalpen er foretaget, og borehullet er boret.

*  Hvis du bruger SureTek™daeksel til borehul, er basen til daeksel til borehul fastgjort
over borehullet. (Se handbogen, der blev leveret med deekselsaet til borehul for
brugsanvisning.)

+  Den gnskede bane og DBS-elektrodedybden kan have veeret verificeret af
mikroelektroderegistrering eller en egnet metode.

Implantering af DBS-elektroden
1. Forbered elektroden til dyb hjernestimulering (DBS) til implantation. Inspicér DBS-elektroden

visuelt og bestem, om den er acceptabel til implantation.
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2. For DBS-elekiroden gennem kanylen for at sikre, at den passer korrekt. Fjern derefter DBS-
elektroden fra kanylen.

3. Iset kanylen (kanyle med stilet) i hjernen til den @nskede dybde.
Bemaerk: Kanyledybden afhanger af laegens praeference.

4. Saml elektrodestoppet (Figur 1) ved delvist at skrue den gevindskarne del af skruen ind i det
gevindskarne hul i ringen.

J | /

Y o

Figur 1: DBS-elektrodestop

5. Mal den gnskede dybde af DBS-elektroden med en méler eller lineal, og anvend
DBS-elektrodestoppet i den leengde. For at anvende DBS-elektrodestoppet skal du skubbe
DBS-¢elektroden frem til midten af elektrodestoppet og sa spaende skruen (Figur 2). Dette vil
sikre, at DBS-elektroden indfares i den korrekte dybde.

Bemaerk: Sarg for, at elekirodestoppet ikke glider pa DBS-elektroden, nar den aktiveres.

y =

Figur 2: Anvendelse af DBS-elektrodestoppet

6. Seet DBS-elektroden pa plads i kanylen med stiletten.
7. Seet DBS-elektroden og kanylen ind i den samme kanylefaring pa mikrodrevet.
8. Seet DBS-elektroden pa mikrodrevet.

For DBS-retningselektroden kan du anbringe retningskontaktelementerne ved at placere
retningsmarkgren (se Figur 3) i en gnsket position, nar du seetter elektroden pa mikrodrevet. Denne
retningsmarker er rgntgenfast. Boston Scienitific anbefaler, at retningskontaktelementerne anbringes
saledes, at kontaktelementerne #2 og #5 samt retningsmarkgren vender i en anterior retning i hjernen.

Rentgenfast marker
7 5 8

4 2
1

Figur 3: Retningselektrodemarkar
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9. Fremfar langsomt DBS-elektroden til det gnskede mal ved hjeelp af mikrodrevet.
Bemaerk: Sgrg for, at stiletten er inden i elektroden, far du fremfarer elektroden til det @nskede mal.

Intraoperativ testning

Den eksterne pravestimulator (ETS), operationsrumskablet, operationsrumskabelforlaengeren,
ETS-adapteren og Klinikerprogrammaren (CP) bruges til at fgre intraoperativ stimuleringstestning
gennem proceduren. Operationsrumskabelforlaengeren er designet til midlertidig tilslutning til
operationsrumskablet mhp. at gere stimuleringstestningen uden for det sterile felt lettere. Den
specifikke model af ETS, ETS-adapter og operationsrumskabler, som skal anvendes, afhaenger
af den stimulator, der implanteres. Se din DBS-referencevejledning for at bestemme den eksterne
progvestimulator, ETS-adapteren og operationsrumskablerne, som er kompatible med den
stimulator, der implanteres.

Bemaerk: Se Vercise-leegehandbogen for instruktioner til ETS 1.

Intraoperativ testning med ekstern prgvestimulator 2 og 2x8
operationsrumskabler og forlanger

De falgende trin er til intraoperativ testning for at bestemme elektrodeplaceringen ved brug af

ETS 2 (modelnummer DB-5132) og 2x8 operationsrumskabel og forlaenger (modelnummer
DB-4108 eller SC-4108). Se Programmeringshandbogen for detaljerede stimuleringsprocedurer og
-retningslinjer.

FORSIGTIG: Lag ikke operationsrumskabelkonnektoren eller -stikket i vand eller andre
veaesker. Operationsrumskablet er kun beregnet til éngangsbrug. Det ma ikke
resteriliseres.

1. Seet operationsrumskabelforlaeengeren pa operationskablet (Figur 4).

Figur 4: Ekstern pravestimulator 2 og 2x8 operationsrumskabler og forleenger

2. Serg for, at den eksterne pravestimulator 2 er slukket ved at kontrollere stimindikatorlyset pa
enheden.

3. Tilslut operationsrumskabelforlaengeren til den eksterne prevestimulators 2 stik, maerket “CD”
(Figur 5).

Bemaerk: | forbindelse med stimulatoren bruges beskrivelserne "proksimal” og "distal" som

reference.
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Figur 5: Tilslutning af 2x8 operationsrumskablet til den eksterne pravestimulator 2

4. Kontrollér at lasearmen pa operationsrumskabelkonnektoren er i &ben-position ( g ).

5. Skub DBS-elektrodens proksimale ende med stiletten ind i den abne port, meerket "C", pa
operationsrumskabelkonnektoren. Hvis der anvendes to DBS-elektroder, skal du tilslutte den
venstre DBS-elektrode til Port C og den hgjre DBS-elektrode til Port D.

6. Skub enden af DBS-elektroden ind i porten, til den standser. Hold DBS-elektroden pa plads
samtidig med, at du skubber lasearmen til last ( @ ) position (Figur 6).

ADVARSEL: Sluk altid for den eksterne pravestimulator 2, fer du tilslutter eller afbryder
kabelsamlingerne for at forhindre uventet stimulering.

Figur 6: Fastgar DBS-elektroden i 2x8 operationsrumskabelkonnektoren

7. Fastger operationsrumskabelkonnektoren til mikrodrevet eller den stereotaktiske ramme.
8. Verificér, at impedanser er acceptable ved at bruge CP'en eller fiernbetjeningen til at male
impedanser.
9. Evaluér elektrodeplacering:
(a). Evaluér, om stimuleringen er tilstraekkelig til at reducere symptomer.
(b). Justér elektrodeplaceringen eller stimuleringsparametrene, hvis det er ngdvendigt.
Bemaerk: Stiletten skal forblive pé sin plads under hele elektrodeindfaringen og -justeringerne.

ADVARSEL: Hgj ladningstaethed kan forarsage permanent veevsskade.
Klinikerprogrammaren vil begraense stimuleringsparametre til sikre veerdier.

ADVARSEL: Forggelse af antallet af elektrodepenetreringer forager sandsynligheden for
haemoragi. Nedvendigheden for en akut elektroderevidering ber minimeres
ved brug af teknik pa méallokalisering, som f.eks. mikroelektroderegistreringer
og billedbehandling for at placere elektroderne korrekt i det farste forsag.

Brugsanvisning til Vercise™ DBS-retningselektroder
91172963-02 155 af 345



Brugsanvisning til Vercise™ DBS-retningselektroder

10. Sluk for den eksterne pravestimulator 2.

ADVARSEL.: En pludselig forggelse af stimuleringen kan forekomme, hvis den eksterne
prevestimulator 2 er TANDT, mens operationsrumskablerne afbrydes.

11. Afbryd operationsrumskablet og operationsrumskabelforlzengeren fra elektrodens proksimale
ende.
12. Verificér, at elektroden ikke har flyttet sig fra den gnskede placering.

Intraoperativ testning ved brug af den eksterne provestimulator 2,
ETS-adapteren og 1x8 operationsrumskabler og forleenger

De fglgende trin er til intraoperativ testning for at bestemme elektrodeplaceringen ved brug af
ETS 2 (modelnummer DB-5132) og ETS-adapter (DB-9315) og 1x8 operationsrumskabel og
forleenger (modelnummer DB-4100A eller SC-4100A). Se din Programmeringshandbog for
detaljerede stimuleringsprocedurer og -retningslinjer.

FORSIGTIG: Leg ikke operationsrumskabelkonnektoren eller -stikket i vand eller andre
vaesker. Operationsrumskablet er kun beregnet til éngangsbrug. Det mé ikke
resteriliseres.

1. Seet operationsrumskabelforleengeren pa operationskablet (Figur 7).

-

Figur 7: 1x8 operationsrumskabler og forlaenger
2. Verificér, at den eksterne prgvestimulator 2 er slukket.

ADVARSEL: Sluk altid for den eksterne pravestimulator 2, far du tilslutter eller aforyder
kabelsamlingerne for at forhindre uventet stimulering.

3. Seet ETS-adapteren i den eksterne pravestimulators 2 stik, meaerket “CD” (Figur 8).

Figur 8: Tilslutning af ETS-adapteren til den eksterne provestimulator 2
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4. Sat operationsrumskablet med forleenger ind i ETS-adapterens stik, meerket “1-L” (Figur 9).
Hvis der anvendes to DBS-elektroder, skal du tilslutte den venstre DBS-elektrode til stik “1-L”
og den hgjre DBS-elektrode til stik “2-R.”

Figur 9: Tilslutning af 1x8 operationsrumskablet til ekstern pravestimulator 2 og ETS-adapter

5. Kontrollér at lasearmen pa operationsrumskabelkonnektoren er i &ben-position (0).

6. Skub DBS-elektrodens proksimale ende med stiletten ind i den abne port pa
operationsrumskabelkonnektoren.

Bemaerk: | forbindelse med stimulatoren bruges beskrivelserne "proksimal” og "distal" som
reference.

7. Skub enden af DBS-elektroden ind i porten, til den standser. Hold DBS-elektroden pa plads
samtidig med, at du skubber lasearmen til last (1) position (Figur 10).

Figur 10: Fastger DBS-elektroden i 1x8 operationsrumskabelkonnektoren

8. Fastger operationsrumskabelkonnektoren med forleenger til mikrodrevet eller den stereotaktiske
ramme.

9. Verificér, at impedanser er acceptable ved at bruge CP'en eller fiernbetjeningen til at male
impedanser.

10. Evaluér DBS-elektrodeplacering:

(a). Evaluér, om stimuleringen er tilstreekkelig til at reducere symptomer.
(b). Justér DBS-elektrodelokationen eller stimuleringsparametrene, hvis det er nadvendigt.

Bemaerk: Stiletten skal forblive pa sin plads under hele DBS-elektrodeindfgringen og
-justeringerne.
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ADVARSEL: Hgjladningsteethed kan forarsage permanent veevsskade.
Klinikerprogrammeren vil begraense stimuleringsparametrene til sikre veerdier.

ADVARSEL: Forggelse af antallet af DBS-elektrodepenetreringer forager sandsynligheden
for haemoragi. Nedvendigheden for en akut DBS-elektroderevidering
ber minimeres ved brug af teknik pa mallokalisering, som f.eks.
mikroelektroderegistreringer og billedbehandling for at placere DBS-
elektroderne korrekt i det farste forsag.

11. Sluk for den eksterne pravestimulator 2.

ADVARSEL: En pludselig forggelse af stimuleringen kan forekomme, hvis den eksterne
prevestimulator 2 er TENDT, mens operationsrumskablerne afbrydes.

12. Afbryd operationsrumskablet og forlaenger fra DBS-elektrodens proksimale ende.

13. Verificér, at DBS-elektroden ikke har flyttet sig fra den gnskede lokation.

Sikring af DBS-elektroden

Nar en DBS-elektrode er blevet placeret, ber den sikres.

FORSIGTIG: Mens DBS-elektroden sikres, skal du veere forsigtig for ikke at flytte den.

1. Fjern elektrodestoppet ved at skrue skruen af og tage elektrodestoppet fra DBS-elektroden.

2. Treek kanylen langsomt tilbage til lige over borehullet ved at skubbe den over den proksimale
del af DBS-elektroden. Veer forsigtig for ikke at flytte DBS-elektroden.

Bemaerk: | forbindelse med stimulatoren bruges beskrivelserne "proksimal” og "distal" som
reference gennem hele denne handbog.

3. Fastger elektroden pa sin plads. SureTek™-daekselsaettet il borehul anbefales til brug med
Boston Scientific DBS-systemet. (Der kan ogsa anvendes fyldmateriale, som fas i handelen.")

4. Fjern stiletten.

FORSIGTIG: Genindfer ikke stiletten i DBS-elektroden, mens DBS-elektroden er i hjernen,
da dette kan beskadige DBS-elektroden og/eller forarsage skade pa patienten.
5. Fjern den stereotaktiske ramme og mikrodrevsystemet.

6. Huvis stimulatoren implanteres under separat kirurgi, skal du klarggre DBS-elektroden til
stimulatorimplantationsproceduren.

(a). Seet den proksimale ende af DBS-elektroden ind i Lead Boot (Elektrodestarteren), til den
stopper.

(b). Placér en suturmuffe pa den venstre DBS-elektrode til at differentiere elektroderne.

Bemaerk: Sarg for at seette DBS-elekirodens proksimale spids helt ind i elektrodestarteren, sé
retentionsmuffen placeres under stilleskruen (Figur 11).

1 DBS-elektroden, der fastgeres og testes ved hjeelp af Biomet Mimix QS-fyldmateriale til knogler, en Stryker-miniplade af
titan pa 12 mm, Stryker-skruer af titan og en opsplittet suturmuffe pa 1 cm fra Boston Scientific. Data pa fil.
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Figur 11: Sikring af DBS-elektroden i elektrodestarteren

Bemaerk: Retentionsmuffen kan nemt skelnes fra kontaktelementerne pa grund af dens leengde
(Figur 12).

Proksimal ende af DBS-elektroden

Kontaktelementer Retentionsmuffe

Figur 12: Retentionsmuffe

(c). Fer momentnaglen gennem opsplitningen ind i den skillevaeg, der er placeret gverst pa
Lead Boot (Elektrodestarteren).
(d). Speend stilleskruen, til momentnaglen klikker, hvilket indikerer, at stilleskruen sidder helt fast.
Bemaerk: For at spande stilleskruen skal du bruge den ene hand til at tage fat
i elektrodestarteren pa basen med og den anden til at dreje momentnaglen i urets
retning, til den klikker, hvilket indikerer, at stilleskruen sidder helt fast (Figur 13). Drej
momentnaglen mod urets retning for at lasne stilleskruen.

Figur 13: Stramning af stilleskruen

FORSIGTIG: Momentngglen er momentbegreensende, saledes at stilleskruen ikke kan
spaendes for hardt. Brug kun den leverede nagle, da andre veerktgjer kan
overspaende stilleskruen og beskadige DBS-elektroden.

(e). Skab en tunnel il DBS-elektrodens proksimale ende til et sted teettere pa den enskede
placering for DBS-forleengerkonnektoren.

FORSIGTIG: Placering af DBS-forlaengerkonnektoren i nakkeregionen kan forgge risikoen
for enhedssvigt pa grund af gentagen bevaegelse af nakken.
(f). Skab en lomme under huden til den overskydende DBS-elektrode og elektrodestarter.

(9)- Rul overskydende DBS-elektrodemateriale under skalpen ned i lommen, til det er klar til at
blive tilsluttet DBS-forleengeren.
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Bemaerk: DBS-elektroden kan tilsluttes DBS-forleengeren og stimulatoren under separat
kirurgi pa et senere tidspunkt. Se “Stimulatorimplantation” i den relevante IPG-
brugsanvisning (DFU), som angivet i din DBS-referencevejledning.

7. Gentag proceduren "Implantering af DBS-elektroden" for den anden DBS-elekirode. Brug
passageveerktgjet til at tunnelere den anden DBS-elektrode til den samme side, som den fgrste
elektrode.

8. Luk incisionerne.

Eksplantering af DBS-elektroderne

Se den relevante brugsanvisning til dit Boston Scientific DBS-system, som angivet i din DBS-
referencevejledning for instruktioner til eksplantering af DBS-elektroder.
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Tekniske specifikationer

DBS-elektroden bestar af 8 cylinderformede kontaktelementer. DBS-elektrodens udvendige
diameter er 1,3 mm og er kompatibel med eksisterende kommercielt tilgaengelige DBS-

implantationsvaerktgjer.

Tabel 1: DBS-elektrode

Funktion Specifikation
Kontaktelementets 1,5 mm
leengde

Kontaktelementafstand 0,5 mm

(aksial)

Elektrodediameter 1,3mm

Samlet lzengde

30 cm eller 45 ¢cm

Ydre rgrmateriale

Polyurethan

Kontaktelementmateriale

Platin/iridium

DBS-retningselektroden bestar af 8 kontaktelementer med to raekker af kontaktelementer,
der er adskilt periferisk for at give mulighed for bade aksial og roterende
stimuleringsselektivitet. Den har ogsa en rentgenfast marker, der justeres efter
kontaktelementerne 2 og 5. Retningselektrodens udvendige diameter er 1,3 mm og er
kompatibel med eksisterende kommercielt tilgeengelige DBS-implantationsvaerktajer.

Tabel 2: Retningselektrode til dyb hjernestimulering (DBS)

E==N bl

Funktion Specifikation
Spidsens laengde 1,5mm
Kontaktelementets 1,5 mm

leengde

Kontaktelementafstand 0,5mm

(aksial)

Elektrodediameter 1,3 mm

Samlet lzengde 30 cmeller 45 cm
Ydre rormateriale Polyurethan
Kontaktelementmateriale | Platin/iridium
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Elektrodestarter

DBS-elektrodestarteren beskytter elektrodens proksimale ende far stimulatorimplantatkirurgi.
Nar stilleskruen er aktiveret, fastger den DBS-elektroden i elektrodestarteren.

Tabel 3: DBS-elektrodestarter

Funktion Specifikation
Samlet lzengde 3,3¢cm
’ Stilleskrue Titan
< - Konnektorblok Rustfrit stal
Endestop Rustfrit stal
Isoleringsmateriale Silikone

Suturmuffer

Hvis der anvendes en miniplade, placeres suturmuffen mellem DBS-elektroden og minipladen
for at beskytte DBS-elektroden. Suturmuffen kan ogsa bruges il at fastgere DBS-elektroden eller
DBS-forlaengeren til seneveevet.

Tabel 4: DBS-suturmuffer

Del Beskrivelse

Samlet leengde 1cm,2,3¢cm, 4cm

- 2 2 iy
P s -
"‘(’:‘ Materiale Silikone
Referencer

1. Seijo F, Alvarez-Vega M, Lozano B, et al. (2009). “Common Questions and Answers
to Deep Brain Stimulation Surgery” ("Aimindelige spergsmal og svar vedrarende dyb
hjernestimuleringskirurgi”) | Rogers & Anderson (eds.), Deep Brain Stimulation. (pp. 1-29). New
York, NY: Nova Science Publishers, Inc.

2. Starr PA & Sillay K (2008). “Complication Avoidance and Management in Deep Brain
Stimulation Surgery” ("Komplikationsundgaelse og styring i dyb hjernestimuleringskirurgi")
| Tarsy, Vitek, Starr & Okun (eds.), Deep Brain Stimulation in Neurological and Psychiatric
Disorders (Dyb hjernestimulering ved neurologiske og psykiatriske forstyrrelser). (pp. 135-150).
Totowa, NJ: Humana Press.

3. Umemura A (2007). “Complications and Avoidance” ("Komplikationer og undgaelse") | Baltuch
& Stern (eds.), Deep Brain Stimulation for Parkinson’s Disease (Dyb hjernestimulering til
Parkinsons syge). (pp. 103-112). New York, NY: Informa Healthcare
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Teknisk support

Boston Scientific Corporation har hgjtuddannet servicepersonale il at assistere dig. Technical
Support Department (Teknisk supportafdeling) kan tilbyde teknisk konsultation 24 timer om dagen.

| USA bedes du ringe til (866) 340-4747 for at tale med en repreesentant. Uden for USA skal du

veelge din lokalitet fra felgende liste:

Argentina
T. +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

Austria

T:+43160 810 F: +43 160 810 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 2 986 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) 139 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 - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India = Mumbai
T:+91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39.010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea

T: +822 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
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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 11 12 15 F: +34 902 26 78 66

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

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Telefon- og faxnumrene kan aendre sig.

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

For at fa de mest aktuelle kontaktoplysninger bedes du se vores website pa
http://www.bostonscientific-international.com/ eller skrive til falgende adresse:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Garantias

A Boston Scientific Corporation reserva-se o direito de modificar, sem aviso prévio, a informagéo
relacionada com os seus produtos de forma a melhorar a sua fiabilidade ou capacidade de
funcionamento. Os desenhos s&o meramente ilustrativos.

Marcas comerciais
Todas as marcas comerciais s&o da propriedade dos respetivos proprietarios.

Informagoes adicionais

Para indicagdes de utilizacao, contraindicacdes, avisos, precaucdes, eventos adversos,
armazenamento e manuseamento, esterilizac@o e garantia limitada, consulte as /DU da
Informagéo para Médicos. Para informagdes especificas sobre outros dispositivos nédo incluidos
neste manual ou sobre simbolos das etiquetas, consulte as IDU adequadas, conforme indicado no
seu Manual de Referéncia.

Referéncias dos produtos

Numero do modelo Descrigao

DB-2201-30DC Kit de elétrodo DBS, 30 cm

DB-2201-45DC Kit de elétrodo DBS, 45 cm

DB-2202-30 Kit de elétrodo direcional DBS, 30 cm de 8 contactos Vercise™
Cartesia™

DB-2202-45 Kit de elétrodo direcional DBS Vercise Cartesia, 45 cm de

8 contactos

DB-2500-C Kit de pecas sobresselentes Vercise para médicos
SC-4100A e DB-4100-A | O.R. (cirtrgico) Cabo 1x8 e Extensao

SC-4108 e DB-4108 O.R. (cirtrgico) Cabo 2x8, 61 cm e Extensao

DB-5132 Estimulador Externo de Avaliagéo 2 Vercise DBS (ETS 2)
DB-9315 Adaptador ETS Vercise

Informagoes de registo

De acordo com as praticas internacionais e a legislagao regulamentadora de alguns paises,

é fornecido um formulério de registo juntamente com cada elétrodo direcional da Boston Scientific.
O objetivo deste formulario & permitir o rastreamento de todos os produtos e proteger os direitos
de garantia. Permite igualmente que a institui¢éo envolvida, na avaliagdo ou substituigdo de um
elétrodo, acessorio ou dispositivo especifico implantado, obtenha um acesso rapido a dados
pertinentes do fabricante. Preencha o formulario de registo incluido no contetido da embalagem.
Devolva uma copia a Boston Scientific, guarde uma copia nos registos do paciente e entregue
uma copia ao paciente e outra ao médico.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, California 91355 USA
Atencao: Servigo de Assisténcia ao Cliente
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Descricao

Este manual descreve o procedimento de implantag&o para o elétrodo DBS e para o elétrodo
direcional DBS, e testes intraoperatorios realizados com o Estimulador Externo de Avaliagéo

2 (ETS 2). O elétrodo DBS consiste de oito contactos cilindricos e € compativel com todos os
estimuladores DBS da Boston Scientific. O elétrodo direcional DBS consiste em oito contactos com
duas linhas de contactos, separados circunferencialmente para permitir a seletividade de estimulagéo
axial, bem como rotacional. O elétrodo direcional € compativel com todos os estimuladores DBS da
Boston Scientific exceto o estimulador Vercise, com 0 niimero de modelo DB-1110.

Nota: o procedimento de implantagéo e os testes intraoperatorios para os elétrodos DBS com
o0 Estimulador Externo de Avaliagdo 1 (ETS 1) encontram-se Manual do Médico Vercise.

Conteudo da embalagem

Kit do elétrodo DBS

(1) Elétrodo com estilete reto pré-carregado
(1) Chave de aperto

(1) Protegao do elétrodo

(1) Batente do elétrodo — Parafuso e Anel
(1) Manga de sutura de 1 cm

(1) Manga de sutura de separagéo de 1 cm
(1) Manga de sutura de 2,3 cm

(1)

1) Manga de sutura de 4 cm

Nota: todos os materiais da embalagem (ou bandeja) interior estéo esterilizados e séo néo
pirogénicos.

Kit do elétrodo direcional DBS

(1) Elétrodo direcional com estilete reto pré-carregado
(1) Chave de aperto

(1) Protegdo do elétrodo

(1) Batente do elétrodo — Parafuso e Anel

(1) Manga de sutura de 1 cm

(1) Manga de sutura de separagéo de 1 cm

(1) Manga de sutura de 2,3 cm

(1)

1) Manga de sutura de 4 cm

Nota: fodos os materiais da embalagem (ou bandeja) interior estéo esterilizados e sdo ndo
pirogénicos.
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Kit de Pegas Sobresselentes do Médico

(1) Protegao do elétrodo

(1) Batente do elétrodo — Parafuso e Anel
(1) Chave de aperto

(1

(1) Manga de sutura de separagéo de 1 cm
(
(

)

)

)

) Manga de sutura de 1 cm

)

1) Manga de sutura de 2,3 cm
)

1) Manga de sutura de 4 cm

Nota: fodos os materiais da embalagem (ou bandeja) interior estao esterilizados.

Instrugoes de Utilizagao

O elétrodo DBS e o elétrodo direcional DBS de qualquer um dos kits de elétrodos listados
na secgao Referéncias dos produtos deste manual serdo designados de “elétrodo DBS” nas
instrucdes a seguir.

Nota: fenha o méximo cuidado durante a implantagéo do sistema DBS da Boston Scientific para
evitar infe¢des. Para obter informages adicionais sobre as praticas recomendadas no
procedimento DBS, consulte a sec¢do Referéncias no final deste manual.

Pré-condicoes

Os procedimentos de implante descritos comegam com a implantagdo do elétrodo DBS. Parte-se
do principio que os procedimentos seguintes foram concluidos:

+ O quadro estereotaxico e/ou fiduciais de um sistema sem quadro estao fixados no
paciente.

+  Foi determinada a trajetéria desejada do caminho de insergao do elétrodo DBS.

+ Aincisdo sob o escalpe foi realizada, bem como orificio de trepanagao.

+  Se estiver a utilizar a tampa do orificio de trepanagéo SureTek™, a base dessa tampa
foi fixada no orificio de trepanag&o. (Consulte o manual fornecido com as instrugdes de
utilizagdo do kit de cobertura do orificio de trepanag&o.)

+  Atrajetoria desejada e a profundidade do elétrodo DBS podem ter sido verificadas pela
gravagao do micro elétrodo ou por um meio apropriado.

Implantar o elétrodo DBS

1. Prepare o elétrodo DBS para implantacéo. Inspecione visualmente o elétrodo DBS e decida se
esta aceitavel para implantagéo.

2. Passe o elétrodo DBS através da canula para garantir o ajuste adequado. Em seguida, retire
0 elétrodo DBS da canula.
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3. Insira a canula (com estilete) no cérebro na profundidade desejada.
Nota: a profundidade da canula depende da preferéncia do médico.

4. Monte o batente do elétrodo (Figura 1), aparafusando parcialmente a parte roscada do
parafuso no orificio roscado no anel.

| B /

> o

Figura 1: batente do elétrodo DBS

5. Mega a profundidade pretendida do elétrodo DBS com um medidor ou régua e aplique
o batente do elétrodo DBS nesse comprimento. Para aplicar o batente do elétrodo DBS, prima
o elétrodo DBS para o centro do batente do elétrodo e, depois, aperte o parafuso (Figura 2).
Isso garantira que o elétrodo DBS seja inserido na profundidade correta.

Nota: certifique-se de que o batente do elétrodo ndo deslizara no elétrodo DBS quando
instalado.

y 5

Figura 2: aplicar batente no elétrodo DBS

6. Insira o elétrodo DBS, com o estilete no local, na canula.
7. Insira o elétrodo DBS e a c&nula na respetiva guia na micro unidade.
8. Fixe o elétrodo DBS na micro unidade.

Para o elétrodo direcional DBS pode orientar os contactos direcionais, posicionando o
marcador direcional (consulte a Figura 3) na posigao pretendida, quando fixar o elétrodo
na micro unidade. Este marcador direcional é radiopaco. A Boston Scientific recomenda
que os contactos direcionais sejam posicionados de modo a que os contactos #2 e #5 e
o0 marcador direcional fiquem voltados para uma dire¢éo anterior dentro do cérebro.

\ H
3 - ‘
-l \QJ
marcador radiopaco
5 8
4 2 ?
I

Figura 3: marcador do elétrodo direcional
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9. Avance lentamente o elétrodo DBS para o alvo desejado usando a micro unidade.

Nota: certifique-se de que o estilete esta dentro do elétrodo antes de avangar o elétrodo para
0 alvo pretendido.

Testes intraoperatorios

O estimulador externo de avaliagéo (ETS), o cabo cirurgico, a extenséo do cabo cirlrgico

e 0 programador do médico (CP) s&o utilizados para efetuar os testes de estimulagéo
intraoperatéria durante o procedimento. A extenséo do cabo cirlrgico foi concebida para

a ligagéo temporaria do mesmo, de modo a facilitar os teste de estimulagéo fora do campo
esterilizado. O modelo especifico do ETS, adaptador ETS e cabo cirlrgico a ser utilizado, depende
do estimulador a ser implantado. Consulte o Manual de Referéncia DBS para determinar

o estimulador externo de avaliagéo, o adaptador ETS e os cabos cirirgicos compativeis com

o estimulador que vai ser implantado.

Nota: consulte o Manual do Médico para o Vercise para obter instruges relativas ao ETS 1.

Testes intraoperatoérios com o estimulador externo de avaliagido 2 e os
cabos cirurgicos e extensdo 2x8

Os seguintes passos servem para a determinar, nos testes intraoperatérios, a posigéo do elétrodo
utilizando o ETS 2 (nimero do modelo DB-5132) e cabo cirlrgico e extensdo 2x8 (niimeros

de modelo DB-4108 ou SC-4108). Consulte 0 Manual de Programagéo adequado para obter
informagdes detalhadas sobre os procedimentos e diretrizes.

CUIDADO: néo mergulhe o conector do cabo cirlirgico ou o bujdo em agua ou outros
liquidos. Os componentes do cabo cirtrgico destinam-se a ser utilizados uma
Unica vez. N&o reesterilize.

1. Ligue a extensdo do cabo cirlrgico ao respetivo cabo (Figura 4).

Figura 4: estimulador externo de avaliagao 2 e cabo cirtrgico e extenséo 2x8
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2. Certifique-se de que o estimulador externo de Avaliagao 2 esta desligado através da luz do
indicador do estimulador no dispositivo.

3. Ligue a extens&o do cabo cirlrgico a tomada do estimulador externo de avaliagéo 2
identificada como “CD” (Figura 5).

Nota: as designagdes ‘proximal” e “distal” utilizam o estimulador como referéncia.

Figura 5: ligagdo do cabo cirdrgico 2x8 ao estimulador externo de avaliagéo 2

4. Certifique-se de que a alavanca de blogueio no conector do cabo cirlrgico esta na posi¢éo
(£ ) aberta.

5. Deslize a extremidade proximal do elétrodo DBS, com o estilete, para a porta aberta
identificada como “C” no conector do cabo cirdrgico. Se estiverem a ser utilizados dois
elétrodos DBS, ligue o elétrodo DBS esquerdo na Porta C e o elétrodo DBS direito na Porta D.

6. Empurre a extremidade da elétrodo DBS para a porta até parar. Mantenha no lugar o elétrodo
DBS enquanto desliza a alavanca de bloqueio para a posicao de bloqueada ( g ) (Figure 6).

AVISO: desligue sempre o estimulador externo de avaliagdo 2 antes de conectar ou
desconectar os conjuntos dos cabos para evitar a estimulagao inesperada.

Figura 6: Fixagdo do elétrodo DBS no conector do cabo cirtirgico 2x8

7. Fixe o cabo cirirgico na micro unidade ou no quadro estereotéxico.
8. Verifique se as impedancias sao aceitaveis utilizando o CP ou o controlo remoto para as medir.
9. Avalie a colocagéo do elétrodo:

(a). Avalie se a estimulag&o é apropriada para reduzir os sintomas.

(b). Caso seja necessario, ajuste a localizagao do elétrodo ou os parametros de estimulagao.
Nota: o estilete deve permanecer no lugar durante a insergéo do elétrodo e dos ajustes.
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AVISO: adensidade de carga alta pode causar danos permanentes nos tecidos.

O programador do médico limitara os parametros de estimulagéo para valores
Seguros.

AVISO: ao aumentar o niimero de penetracées do elétrodo aumenta a probabilidade de
hemorragias. A necessidade de uma revisao critica do elétrodo DBS deve ser
minimizada usando técnicas de localizag&o do alvo, como gravagdes do micro
elétrodo e criagdo de imagens, para colocar corretamente os elétrodos DBS na
primeira tentativa.

10. Desligue o estimulador externo de avaliagéo 2.

AVISO: pode ocorrer um aumento slbito de estimulagdo se o estimulador externo de
avaliacéo 2 estiver LIGADO quando desligar os cabos cirdrgicos.

11. Desligue o cabo cirurgico e a extens@o do mesmo da extremidade proximal do elétrodo.
12. Verifique se o elétrodo ndo se moveu do local desejado.

Testes intraoperatoérios utilizando o Estimulador Externo de Avaliagao 2,
o Adaptador ETS e os cabos cirurgicos e extensdes de 1x8

Os seguintes passos servem para a determinar, nos testes intraoperatérios, a posigao do elétrodo
utilizando o ETS 2 (nimero do modelo DB-5132), Adaptador ETS (DB-9315) e cabo cirrgico

e extensao 1x8 (numero do modelo DB-4100A ou SC-4100A). Consulte o seu Manual de
Programagéao para obter informacdes detalhadas sobre os procedimentos e diretrizes.

CUIDADO: néo mergulhe o conector do cabo cirlirgico ou o bujdo em agua ou outros
liquidos. Os componentes do cabo cirurgico destinam-se a ser utilizados uma
Unica vez. N&o reesterilize.

1. Fixe a extens&o do cabo cirlrgico no respetivo cabo (Figura 7).

N

Figura 7: cabos cirtrgicos e extenséo 1x8
2. Verifique se o estimulador externo de avaliagéo 2 esta desligado.

AVISO: desligue sempre o estimulador externo de avaliagdo 2 antes de conectar ou
desconectar os conjuntos dos cabos para evitar a estimulagéo inesperada.

3. Ligue o Adaptador ETS & tomada do estimulador externo de avaliagdo identificada 2 como
“CD” (Figura 8).
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Figura 8: ligagéo do adaptador ETS ao estimulador externo de avaliagéo 2

Ligue o cabo cirdrgico a extensdo na tomada do adaptador ETS com a designagao 1-L
(Figura 9). Se estiverem a ser utilizados dois elétrodos DBS, ligue o elétrodo DBS esquerdo na
tomada “1-L" e o elétrodo DBS direito na tomada “2-R".

rov® 2
93\
wgr 0% .

Figura 9: ligagéo do cabo cirirgico 1x8 ao estimulador externo de avaliagéo 2 e adaptador ETS

4. Verifique se a alavanca de bloqueio no conector do cabo cirtrgico se encontra na posi¢éo
aberta (0).

5. Deslize a extremidade proximal do elétrodo DBS, com o estilete, para a porta aberta no
conector do cabo cirurgico.

Nota: as designagdes ‘proximal” e “distal” utilizam o estimulador como referéncia.

7. Empurre a extremidade da elétrodo DBS para a porta até parar. Segure o elétrodo DBS no
lugar enquanto desliza a alavanca de bloqueio para a posigéo de bloqueada (1) (Figura 10).

4= blogueado

Figura 10: Fixagéo do elétrodo DBS no conector do cabo cirtirgico 1x8

8. Fixe o cabo cirurgico com a extens&o a micro unidade ou quadro estereotaxico.
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9. Verifique se as impedancias séo aceitaveis utilizando o CP ou o controlo remoto para as medir.
10. Avalie a colocagéo da elétrodo DBS:

(a). Avalie se a estimulagéo é apropriada para reduzir os sintomas.
(b). Ajuste a localizagéo da elétrodo DBS ou os parametros da estimulagao, se necessario.
Nota: o estilete deve permanecer no lugar durante os ajustes e inser¢do da elétrodo DBS.
AVISO: adensidade de carga alta pode causar danos permanentes nos tecidos.

O programador do médico limitara os pardmetros de estimulagéo para valores
Seguros.

AVISO: se aumentar o nimero de penetragdes do elétrodo DBS, aumenta a probabilidade
de hemorragia. A necessidade de uma reviséo critica do elétrodo DBS deve ser
minimizada utilizando técnicas de localiza¢&o do alvo, como gravagdes do micro
elétrodo e criagdo de imagens, para colocar corretamente os elétrodos DBS na
primeira tentativa.

11. Desligue o estimulador externo de avaliagéo 2.

AVISO: pode ocorrer um aumento subito de estimulagao se o estimulador externo de
avaliagéo 2 estiver LIGADO quando desligar os cabos cirdrgicos.

12. Desligue o cabo cirlrgico e a extensdo da extremidade proximal do elétrodo DBS.

13. Verifique se o elétrodo DBS ndo se moveu do local desejado.

Fixagao do elétrodo DBS

Depois de um elétrodo DBS ter sido colocado, deve ser fixado.

CUIDADO: enquanto fixa o elétrodo DBS, tenha o méximo de cuidado para ndo o mover.

1. Retire o batente do elétrodo desenroscando o parafuso e removendo o batente do elétrodo DBS.

2. Retraia lentamente a canula até acima do orificio de trepanagao, deslizando-a sobre a parte
proximal do elétrodo DBS. Tenha cuidado para ndo mover o elétrodo DBS.

Nota: as designagdes ‘proximal” e “distal” utilizam o estimulador como a referéncia neste
manual.

3. Fixe o elétrodo no lugar. O kit da tampa do orificio de trepanag&o SureTek™ é recomendado
para utilizagdo com o sistema DBS da Boston Scientific. (Também pode ser utilizado um
enchimento apropriado comercialmente disponivel.")

4. Retire o estilete.

CUIDADO: nao insira novamente o estilete no elétrodo DBS enquanto ele estiver no
cérebro, pois isso pode danificar o elétrodo DBS e/ou causar lesdes no
paciente.

5. Remova o quadro estereotaxico e o sistema da micro unidade.

1 Elétrodo DBS fixado e testado utilizando o enchimento do vazio do osso Biomet Mimix QS, uma mini placa de titanio
Stryker de 12 mm, parafusos de titanio Stryker e uma manga de sutura de separagdo de 1 cm da Boston Scientific.
Dados do ficheiro.
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6. Se o estimulador for implantado durante uma cirurgia separada, prepare o elétrodo DBS para
o procedimento de implantacéo do estimulador.

(a). Insira a extremidade proximal do elétrodo DBS na respetiva protegao até ela parar.
(b). Coloque a manga de sutura no elétrodo DBS esquerdo para diferenciar os elétrodos.

Nota: certifique-se de que insere totalmente a ponta proximal do elétrodo DBS na respetiva
protegdo, de modo a que manga de retengéo fique localizada sob o parafuso de ajuste
(Figura 11).

:,._-..—_._........-L Correta
m‘i
- Incorreta

Figura 11: fixagéo do elétrodo DBS na protegéo do elétrodo

Nota: a manga de retengéo é facilmente identificada a partir dos contactos pelo seu
comprimento (Figura 12).

Extremidade proximal do elétrodo DBS
e —

I_l_l

Contactos Manga de retenciao

Figura 12: manga de retencéo

(c). Passe a chave de aperto através da abertura no septo localizada no topo da protecdo do
elétrodo.

(d). Aperte o parafuso de ajuste até a chave de aperto clicar, indicando que o parafuso de
ajuste esta totalmente fixo.

Nota: para apertar o parafuso de ajuste, use uma mao para segurar a protegéo do elétrodo na
base e a outra para girar a chave de aperto no sentido horario até clicar, indicando que
0 parafuso de ajuste esta totalmente fixo (Figura 13). Para libertar o parafuso de ajuste,
gire a chave de aperto no sentido anti-horario.

Figura 13: apertar o parafuso de ajuste

CUIDADO: a chave ¢ limitada pelo aperto, de modo que o parafuso de ajuste ndo possa
ser apertado excessivamente. Utilize apenas a chave fornecida, pois outras
ferramentas podem apertar excessivamente o parafuso de ajuste e danificar
0 elétrodo DBS.
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(e). Crie um tunel, para a extremidade proximal do elétrodo DBS, para um local mais perto do
conector da extens@o DBS desejada.

CUIDADO: a colocagao do conector da extensdo DBS na regido do pescogo pode
incrementar o risco de falha do dispositivo devido ao movimento repetitivo do
pescogo.

(f). Crie um bolso sob a pele para o excesso de elétrodo DBS e proteg&o do elétrodo.

(). Enrole o excesso de material do elétrodo DBS sob o escalpe até estar preparado para ser
conectado na extensdo DBS.

Nota: o elétrodo DBS pode ser ligado, mais tarde, a extensdo DBS e ao estimulador durante
uma cirurgia separada. Consulte “Implantagdo de estimulador” nas IDU IPG adequadas,
conforme indicado no seu Manual de Referéncia DBS.

7. Repita o procedimento “Implantar o elétrodo DBS” para o segundo elétrodo. Utilize
a ferramenta de tunelizag&o para colocar o segundo elétrodo DBS no mesmo lado do primeiro.

8. Feche as incises.

Explantar os elétrodos DBS

Para obter instrugdes sobre a explantagao dos elétrodos DBS, consulte as IDU adequadas do seu
sistema DBS da Boston Scientific, conforme indicado no Manual de Referéncia DBS.

Instrugdes de Utilizagdo dos Elétrodos Vercise™ DBS
91172963-02 176 de 345



Especificagcoes técnicas

O elétrodo DBS consiste em 8 contactos cilindricos. O didmetro externo do elétrodo DBS é de
1,3 mm e é compativel com as ferramentas de implantagdo de DBS comercialmente disponiveis.

Tabela 1: Elétrodo DBS

Opgao Especificagao
Comprimento do 1,5mm

contacto

Espagamento do 0,5mm

contacto (axial)

Diametro do elétrodo | 1,3 mm

Comprimento total 30 cmou 45 cm
Material do tubo Poliuretano
exterior

Material de contacto Platina/Iridio

O elétrodo direcional DBS consiste em 8 contactos com duas linhas de contactos separados
circunferencialmente para permitir a seletividade de estimulag&o axial, bem como rotacional.
Possui também um marcador radiopaco que alinha com os contactos 2 e 5. O didmetro
externo do elétrodo direcional é de 1,3 mm e é compativel com as ferramentas de
implantagdo de DBS comercialmente disponiveis.

—

Tabela 2: Elétrodo direcional DBS

Opgao Especificagao
Comprimento da ponta | 1,5 mm
Comprimento do 1,5mm

contacto

Espagamento do 0,5mm
contacto (axial)

E=== = Diametro do elétrodo | 1,3 mm
Comprimento total 30 cmou 45 cm
Material do tubo Poliuretano
exterior
Material de contacto Platina/lridio
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Protecéo do elétrodo

A protecéo do elétrodo DBS protege a extremidade proximal do mesmo antes da cirurgia de
implante do estimulador. O parafuso de ajuste, quando colocado, fixa o elétrodo na protecéo
do mesmo.

Tabela 3: Protecéo do elétrodo DBS

Opgao Especificagdo
Comprimento total 3,3cm
g Parafuso de ajuste Titanio
& i~ a Bloco do conector Ago inoxidavel
Batente da Aco inoxidavel
extremidade
Material de isolamento | Silicone

Mangas de sutura

Se for usada uma mini placa, a manga de sutura é colocada entre o elétrodo DBS e a mini placa,
para proteger este Ultimo. A manga de sutura também pode ser usada para ancorar o elétrodo
DBS ou a extensao DBS na faixa.

Tabela 4: Mangas de sutura DBS

2 — Peca Descrigao
- < = Comprimento
- e - total 1cm, 2,3¢cm, 4 cm

e Material Silicone
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Assisténcia técnica

A Boston Scientific Corporation tem profissionais extremamente qualificados para o ajudar.
O Departamento de Assisténcia Técnica esta disponivel para fornecer apoio técnico 24 horas por dia.

Nos EUA, ligue para (866) 340-4747 para falar com um representante. Fora dos EUA, escolha

o local na lista seguinte:

Argentina
T. +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

Austria

T:+43160 810 F: +43 160 810 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 2 986 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) 139 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 - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India = Mumbai
T:+91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39.010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea

T: +822 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
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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 11 12 15 F: +34 902 26 78 66

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

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

0s numeros de telefone e fax podem mudar.

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

Para obter as informagdes mais atualizadas sobre contactos, consulte 0 nosso site em
http://www.bostonscientific-international.com/ ou escreva para o endereco seguinte:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Garantias

A Boston Scientific Corporation reserva-se o direito de modificar, sem aviso prévio, as informagoes
referentes a seus produtos para melhorar sua confiabilidade ou capacidade operacional.
Os desenhos s@o somente para fins de ilustragao.

Marcas comerciais
Todas as marcas comerciais pertencem aos respectivos proprietarios.

Informagoes adicionais

Para obter instrugdes de uso, contraindicagdes, adverténcias, precaugdes, eventos adversos,
armazenamento e manuseamento, esterilizag@o e garantia limitada, consulte o DFU de
informagdes para prescritores. Para obter outras informagdes especificas do dispositivo que ndo
estdo incluidas neste manual ou nos simbolos de rotulagem, consulte o DFU apropriado para

o Sistema DBS da Boston Scientific, conforme listado no Guia de Referéncia do DBS.

Numeros de modelo do produto

Numero do modelo Descrigao

DB-2201-30DC Kit de eletrodo DBS, 30 cm

DB-2201-45DC Kit de eletrodo DBS, 45 cm

DB-2202-30 Kit de eletrodos direcionais DBS de 8 contatos e 30 cm Vercise™
Cartesia™

DB-2202-45 Kit de eletrodos direcionais DBS de 8 contatos e 45 cm Vercise
Cartesia

DB-2500-C Kit de pecas sobressalentes do médico Vercise

SC-4100A e DB-4100-A Extenséo e cabo para Cabo cirlrgico de 1 x 8 e extens&o

SC-4108 e DB-4108 Extens&o e cabo para Cabo cirurgico de 2 x 8, 61 cm e extensao

DB-5132 Estimulador de avaliagéo externo 2 Vercise DBS (ETS 2)

DB-9315 Adaptador ETS Vercise

Informagoes de registro

De acordo com as praticas internacionais € a legislagéo regulatéria de alguns paises, é fornecido um
formulario de registro juntamente com cada eletrodo da Boston Scientific. O objetivo deste formulario
€ permitir o rastreamento de todos os produtos e proteger os direitos de garantia. Também permite
que a instituicdo envolvida na avaliag&o ou substituicdo de um eletrodo, acessério ou dispositivo
especifico implantado tenha um acesso rapido aos dados pertinentes do fabricante. Preencha o
formulario de registro incluido no contetdo da embalagem. Devolva uma copia a Boston Scientific,
guarde uma copia nos registros do paciente, fornega uma copia ao paciente e outra ao médico.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, Califérnia 91355 EUA

Atencao: Departamento de Atendimento ao cliente
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Descricao

Este manual descreve o procedimento de implantagdo do Eletrodo DBS e do Eletrodo direcional
DBS, além de testes intraoperatérios com o Estimulador de avaliagdo externo 2 (ETS 2). O
eletrodo DBS consiste em oito contatos cilindricos e é compativel com todos os Estimuladores
DBS da Boston Scientific. O Eletrodo direcional DBS consiste em oito contatos com duas fileiras
de contatos separadas em uma circunferéncia para permitir a seletividade da estimulagéo axial e
giratéria. O eletrodo direcional é compativel com todos os Estimuladores DBS da Boston Scientific,
exceto com o Estimulador Vercise, nimero do modelo DB-1110.

Nota: O procedimento de implantagéo e os testes intraoperatérios de eletrodos DBS com o
Estimulador externo de avaliagdo 1 (ETS 1) s&o fornecidos no Manual do médico do
Vercise.

Conteudo da embalagem

Kit de Eletrodo DBS.

1) Eletrodo com estilete reto pré-carregado
1) Chave de torque
1) Protegao do eletrodo
1) Extremidade do eletrodo — Parafuso e anel
1) Manga de sutura de 1 cm
1) Manga de sutura de separagéo de 1 cm
1) Manga de sutura de 2,3 cm
)

(
(
(
(
(
(
(
(

1) Manga de sutura de 4 cm

Nota: Todos os materiais da embalagem (ou bandeja) interior séo esterilizados e ndo
pirogénicos.

Kit de eletrodos direcionais DBS

(1) Eletrodo direcional com estilete reto pré-carregado
(1) Chave de torque

(1) Protegao do eletrodo

(1) Extremidade do eletrodo — Parafuso e anel

(1) Manga de sutura de 1 cm

(1) Manga de sutura de separagéo de 1 cm

(1) Manga de sutura de 2,3 cm

(1)

1) Manga de sutura de 4 cm
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Nota: Todos os materiais da embalagem (ou bandeja) interior séo esterilizados e néo
pirogénicos.

Kit sobressalente do médico

1) Protegao do eletrodo

1) Extremidade do eletrodo — Parafuso e anel
1) Chave de torque

1
1) Manga de sutura de separagéo de 1 cm

1) Manga de sutura de 2,3 cm

(1)
(1)
(1)
(1) Manga de sutura de 1 cm
(1)
(1)
(1)

1) Manga de sutura de 4 cm

Nota: Todos os materiais da embalagem (ou bandeja) interior séo esterilizados.

Instrugcoes de uso

O Eletrodo DBS e o Eletrodo direcional DBS de quaisquer kits de eletrodos listados na segéo
de Numeros de modelo do produto deste manual sdo mencionados como “Eletrodo DBS” nas
instrugdes a seguir.

Nota: Tenha cuidado durante a implantagdo do sistema DBS da Boston Scientific para
evitar infecgdes. Para obter mais informagdes sobre praticas recomendadas desse
procedimento de DBS, consulte a segédo Referéncias no fim deste manual.

Pré-condicoes

Os procedimentos de implante descritos comegam com a implantagdo do Eletrodo DBS. Supde-se
que os procedimentos a seguir foram realizados:

+  Amoldura estereotatica e/ou fiduciais de um sistema sem moldura sao fixados ao
paciente.

+ Atrajetoria desejada do caminho de insergao do Eletrodo DBS foi determinada.
+ Aincisdo no escalpo foi feita e o orificio de trepanagao efetuado.

+  Se usar a Tampa do orificio de trepanagao SureTek™, a base dessa Tampa foi fixada no
orificio de trepanagéo. (Consulte o manual fornecido com as instrugdes de uso do Kit de
tampa do orificio do trépano.)

+ Atrajetoria desejada e a profundidade do Eletrodo DBS podem ter sido verificadas pela
gravagao do microeletrodo ou um meio apropriado.
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Implantagao do Eletrodo DBS

1. Prepare o Eletrodo DBS para o implante. Inspecione visualmente o Eletrodo DBS e verifique
se é aceitavel para implantag&o.

2. Passe o Eletrodo DBS através da canula para garantir o ajuste adequado. Em seguida, remova
o Eletrodo DBS da canula.

3. Insira a canula (com estilete para canula) no cérebro na profundidade desejada.
Nota: A profundidade da canula depende da preferéncia do médico.

4. Monte a extremidade do eletrodo (Figura 1) aparafusando parcialmente a parte roscada do
parafuso no orificio roscado no Anel.

<./

> o

Figura 1: Extremidade do eletrodo DBS

5. Megca a profundidade desejada do Eletrodo DBS com um medidor ou régua e posicione a
extremidade do eletrodo DBS nesse comprimento. Para aplicar a extremidade do eletrodo
DBS, pressione o Eletrodo DBS para o centro da extremidade do eletrodo e, depois, aperte o
parafuso (Figura 2). Isso garantira que o Eletrodo DBS seja inserido na profundidade correta.

Nota: Certifique-se de que a extremidade do eletrodo ndo deslizara no Eletrodo DBS quando
instalada.

y =

Figura 2: Aplicagdo da extremidade do eletrodo DBS

6. Insira o Eletrodo DBS, com o estilete no local, na canula.
7. Insira o Eletrodo DBS e a canula na respectiva guia na microunidade.
8. Fixe o Eletrodo DBS na microunidade.
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Para o Eletrodo direcional DBS, vocé pode orientar os contatos direcionais ao posicionar
o marcador direcional (veja a Figura 3) na posi¢éo desejada quando fixar o Eletrodo na
microunidade. O marcador direcional é radiopaco. A Boston Scientific recomenda que

os contatos direcionais sejam orientados de forma que os contatos 2 e 5, bem como

o marcador direcional, estejam virados para uma dire¢&o anterior no cérebro.

- am &

Figura 3: Marcador de eletrodo direcional

9. Avance lentamente o Eletrodo DBS para o alvo desejado usando a microunidade.
Nota: Verifique se o estilete esta dentro do Eletrodo antes de avanga-lo até o alvo desejado.

Testes intraoperatérios

O Estimulador externo de avaliacdo (ETS), o Cabo cirdrgico para sala de operag&o, a Extensao
desse cabo, o Adaptador ETS e o Programador do médico (CP) sao usados para efetuar os testes
de estimulagéo intraoperatorios durante o procedimento. A Extens&o do cabo cirlrgico para sala
de operacéo foi projetada para conexdo temporaria ao Cabo cirurgico para sala de operagéo para
facilitar o teste de estimulagéo fora do campo estéril. O modelo especifico de ETS, Adaptador ETS
e cabos cirurgicos para sala de operagao depende do Estimulador que esté& sendo implantado.
Consulte o Guia de referéncia do DBS para determinar o Estimulador externo de avaliagéo, o
Adaptador ETS e os cabos cirurgicos para sala de operagdo compativeis com o Estimulador
implantado.

Nota: Consulte o Manual do médico do Vercise para obter instrugbes do ETS 1.

Testes intraoperatérios com Estimulador de avaliagdo externo 2, Cabos
cirargicos 2 x 8 e Extensao

As etapas a seguir sdo para testes intraoperatérios a fim de determinar a colocagéo dos eletrodos
utilizando o ETS 2 (numero do modelo DB-5132), Cabo cirlrgico 2 x 8 e Extensé&o (nimero

do modelo DB-4108 ou SC-4108). Consulte o Manual de programag&o apropriado para obter
procedimentos e diretrizes detalhados de estimulag&o.

CUIDADO: N&o mergulhe o conector do Cabo cirlrgico para sala de operagéo nem
0 conecte na agua ou em outros liquidos. O Cabo cirdrgico para sala de
operagao deve ser usado uma Unica vez. Nao reesterilize.
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1. Fixe a Extensdo do cabo cirurgico para sala de operag&o no respectivo cabo (Figura 4).

Figura 4: Estimulador de avaliagéo externo 2, Cabo cirtrgico 2 x 8 e Extensédo

2. Verifique se o Estimulador de avaliagdo externo 2 esta ligado ao verificar a luz indicadora de
estimulagdo no dispositivo.

3. Conecte a Extens&o do cabo cirlrgico ao soquete do Estimulador de avaliagdo externo
2 identificado como “CD” (Figura 5).

Nota: Os descritores “proximal” e “distal” usam o Estimulador como referéncia.

Figura 5: Conexéo do Cabo cirtrgico 2 x 8 ao Estimulador de avaliagéo externo 2

4. Verifique se a alavanca de bloqueio no conector do Cabo cirdrgico para sala de operagéo
encontra-se na posigao aberta ( g ).

5. Deslize a extremidade proximal do Eletrodo DBS, com o estilete, na porta aberta rotulada
como “C” no conector do Cabo cirlrgico para sala de operagao. Se estiverem sendo utilizados
dois eletrodos DBS, conecte o eletrodo DBS esquerdo na Porta C e o eletrodo DBS direito na
Porta D.

6. Empurre a extremidade do Eletrodo DBS para a porta, até ela parar. Mantenha o Eletrodo DBS
no lugar enquanto desliza a alavanca de bloqueio para a posigéo bloqueada ( f@ ) (Figura 6).

ADVERTENCIA: Sempre desligue o Estimulador de avaliagdo externo 2 antes de
conectar ou desconectar os conjuntos de cabos para evitar estimulagéo
inesperada.
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Figura 6: Fixar o Eletrodo DBS no conector do Cabo cirdrgico 2 x 8

7. Fixe o Cabo cirrgico para sala de operagdo da microunidade ou moldura eletroestatica.

8. Verifique se as impedancias sao aceitaveis usando o CP ou o Controle remoto para medir as
impedancias.

9. Avalie a colocag&o do eletrodo:

(a). Avalie se a estimulagéo é apropriada para reduzir os sintomas.

(b). Ajuste a localizag&o do eletrodo ou os parametros da estimulagao, se necessario.
Nota: O estilete deve permanecer no lugar durante os ajustes e inser¢édo do Eletrodo.

ADVERTENCIA: A densidade de carga alta pode causar danos permanentes nos tecidos.
O Programador do Médico limitara os parametros de estimulagéo para
valores seguros.

ADVERTENCIA: Quanto maior for o niimero de penetragdes de Eletrodo, maior sera a
probabilidade de hemorragia. A necessidade de uma revisao forte do
Eletrodo deve ser minimizada usando técnicas de localizagéo do alvo,
como gravacdes do microeletrodo e criagdo de imagens, para colocar
corretamente os Eletrodos na primeira tentativa.

10. Desligue o Estimulador de avaliagdo externo 2.

ADVERTENCIA: Talvez ocorra um aumento stbito na estimulagao se o Estimulador de
avaliagéo externo 2 estiver LIGADO durante o desligamento dos Cabos
cirtrgicos para sala de operagéo.

11. Desconecte o Cabo cirurgico para sala de operagéo e a Extensdo do cabo cirurgico para sala
de operacéo da extremidade proximal do Eletrodo.

12. Verifique se o Eletrodo n&o se moveu do local desejado.

Testes intraoperatoérios com Estimulador de avaliagao externo 2, Adaptador
ETS, Cabos cirurgicos 1 x 8 e Extensao

As etapas a seguir sdo para testes intraoperatérios a fim de determinar a colocagéo dos
eletrodos utilizando o ETS 2 (numero do modelo DB-5132), Adaptador ETS (DB-9315),
Cabo cirtirgico 1 x 8 e Extensao (niimero do modelo DB-4100A ou SC-4100A). Consulte o
Manual de programacao para obter procedimentos e diretrizes detalhados de estimulagéo.

CUIDADO: Nao mergulhe o conector do Cabo cirlrgico para sala de operagdo nem
0 conecte na agua ou em outros liquidos. O Cabo cirlrgico para sala de
operagao deve ser usado uma Unica vez. N&o reesterilize.
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1. Fixe a Extensdo do cabo cirurgico para sala de operag&o no respectivo cabo (Figura 7).

Figura 7: Cabos cirirgicos 1 x 8 e Extenséo

2. Verifique se o Estimulador de avaliagao externo 2 esta desligado.

ADVERTENCIA: Sempre desligue o Estimulador de avaliagdo externo 2 antes de

conectar ou desconectar os conjuntos de cabos para evitar estimulagao
inesperada.

3. Conecte o0 Adaptador ETS ao soquete do Estimulador de avaliagdo externo 2 identificado como
“CD” (Figura 8).

Figura 8: Conex&o do Adaptador ETS ao Estimulador de avaliagéo externo 2

4. Conecte o Cabo cirtrrgico com a Extensao ao soquete do Adaptador ETS identificado como
“1-L” (Figura 9). Se estiverem sendo utilizados dois eletrodos DBS, conecte o eletrodo DBS
esquerdo ao soquete “1-L" e o direito ao soquete “2-R”.

Figura 9: Conexéo do Cabo cirtrgico 1 x 8 ao Estimulador de avaliagdo externo 2 e ao Adaptador ETS

5. Verifique se a alavanca de bloqueio no conector do Cabo cirlrgico para sala de operagao
encontra-se na posicao aberta (0).

6. Deslize a extremidade proximal do Eletrodo DBS, com o estilete, para a porta aberta no
conector do Cabo cirurgico para sala de operagao.
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Nota: Os descritores “proximal” e “distal” usam o Estimulador como referéncia.

7. Empurre a extremidade do Eletrodo DBS para a porta, até ela parar. Mantenha o Eletrodo DBS
no lugar, empurrando a alavanca de bloqueio para a posigéo bloqueada (1) (Figura 10).

Figura 10: Fixar o Eletrodo DBS no conector do Cabo cirtrgico 1 x 8
8. Fixe o Cabo cirlrgico para sala de operagdo com extenséo na microunidade ou na moldura
eletroestatica.
9. Verifique se as impedancias sao aceitaveis usando o CP ou o Controle remoto para medir as
impedancias.
10. Avalie a colocagéo do eletrodo DBS:
(a). Avalie se a estimulag&o é apropriada para reduzir os sintomas.
(b). Ajuste a localizagéo do Eletrodo DBS ou os parametros de estimulagdo, se necessario.
Nota: O estilete deve permanecer no lugar durante os ajustes e a inser¢ao do Eletrodo DBS.

ADVERTENCIA: A densidade de carga alta pode causar danos permanentes nos tecidos.
O Programador do médico limitara os pardmetros de estimulagéo a
valores seguros.

ADVERTENCIA: Aumentar o nimero de penetragdes do Eletrodo DBS aumenta a
probabilidade de hemorragia. A necessidade de uma revis&o critica
do Eletrodo DBS deve ser minimizada usando técnicas de localizagao
do alvo, como gravagdes do microeletrodo e criagdo de imagens, para
colocar corretamente os Eletrodos DBS na primeira tentativa.

11. Desligue o Estimulador de avaliagéo externo 2.

ADVERTENCIA: Talvez ocorra um aumento stibito na estimulagao se o Estimulador de
avaliagéo externo 2 estiver LIGADO durante o desligamento dos Cabos
cirtrgicos para sala de operagéo.

12. Desconecte o Cabo cirurgico para sala de operag&o e a Extensdo da extremidade proximal do
Eletrodo DBS.

13. Verifique se o Eletrodo DBS n&o se moveu do local desejado.
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Como fixar o Eletrodo DBS

Depois de um Eletrodo DBS ter sido colocado, ele deve ser fixado.

CUIDADO: Ao fixar o Eletrodo DBS, tenho o méximo de cuidado para ndo mové-lo.

1. Retire a extremidade do eletrodo desenroscando o parafuso, removendo-a do Eletrodo DBS.

2. Retraia lentamente a canula até acima do orificio de trepanagéo, deslizando-a sobre a parte
proximal do Eletrodo DBS. Tenha cuidado para néo mover o Eletrodo DBS.

Nota: Os descritores “proximal” e “distal” usam o Estimulador como a referéncia neste manual.

3. Fixe o Eletrodo no lugar. O Kit de tampa do orificio do trépano SureTek™ é recomendado
para uso com o Sistema DBS da Boston Scientific. (Também pode ser usado um enchimento
apropriado e disponivel comercialmente.")

4. Retire o estilete.

CUIDADO: N&o insira novamente o estilete no Eletrodo DBS enquanto ele estiver no
cérebro, pois isso pode danificar o Eletrodo DBS e/ou causar leses no
paciente.

5. Remova a moldura estereotética e o sistema de microunidade.

6. Se o Estimulador for implantado durante uma cirurgia separada, prepare o Eletrodo DBS para
o procedimento de Implantagao do estimulador.

(a). Insira a extremidade proximal do Eletrodo DBS na respectiva protecao até ela parar.
(b). Coloque a Manga de sutura no Eletrodo DBS esquerdo para diferenciar os Eletrodos.

Nota: Confira se vocé inseriu totalmente a ponta proximal do Eletrodo DBS na protegéo do
eletrodo (veja abaixo), de modo que a manga de retengéo fique localizada sob o parafuso
de ajuste (Figura 11).

m‘é_ Correta
:m‘i
Incorreta

Figura 11: Como fixar o Eletrodo DBS na Protegéo do eletrodo

Nota: Amanga de retengao é facilmente distinguida dos contatos pelo seu comprimento.
(Figura 12).

Extremidade proximal do Eletrodo DBS
L

I_l_l

Contatos Manga de retengao

Figura 12: Manga de retencéo

1 Eletrodo DBS fixado e testado usando o enchimento de osso Biomet Mimix QS, uma miniplaca de titanio Stryker de 12 mm,
parafusos de titanio Stryker e uma manga de sutura de separagao de 1 cm da Boston Scientific. Dados no arquivo.
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(c). Passe a Chave de aperto através da abertura no septo localizada no topo da Protecéo do
eletrodo.

(d). Aperte o Parafuso de ajuste até a Chave de aperto clicar, indicando que o Parafuso de
ajuste esta totalmente fixo.

Nota: Para apertar o parafuso de ajuste, use uma méo para segurar a prote¢ao do eletrodo na
base e a outra para girar a chave de aperto no sentido horario até clicar, indicando que o
parafuso de ajuste esta totalmente fixo (Figura 13). Para soltar o parafuso de ajuste, gire a
chave de aperto no sentido anti-horario.

Figura 13: Como apertar o parafuso de ajuste

CUIDADO: A chave ¢ limitada pelo aperto de modo que o Parafuso de ajuste n&o possa
ser apertado excessivamente. Use somente a chave fornecida, pois outras
ferramentas podem apertar excessivamente o parafuso de ajuste e danificar o
Eletrodo DBS.

(e). Crie um tunel, para a extremidade proximal do Eletrodo DBS, para um local mais perto do
conector da Extensao DBS desejada.

CUIDADO: A colocagéo do conector da Extenséo DBS na regi@o do pescogo pode
aumentar o risco de falha do dispositivo devido ao movimento repetitivo do
pescogo.

(f). Crie um bolso sob a pele para 0 excesso do Eletrodo DBS e Protegao do eletrodo.

(9)- Enrole o excesso de material do Eletrodo DBS sob o escalpo até ele estar preparado para
ser conectado na Extenséo DBS.

Nota: Mais tarde, o Eletrodo DBS pode ser conectado na Extensdo DBS e no Estimulador
durante uma cirurgia separada. Consulte “Implantacéo do estimulador” no IPG DFU
apropriado, conforme listado no Guia de Referéncia do DBS.

7. Repita o procedimento “Implantar o Eletrodo DBS” para o segundo eletrodo. Use a Ferramenta
de tunelizag&o para colocar o Eletrodo DBS no mesmo lado do primeiro Eletrodo.

8. Feche as incisdes.

Como explantar os Eletrodos DBS

Para obter instrugdes sobre a explantagéo dos eletrodos DBS, consulte o DFU apropriado para
o Sistema de DBS da Boston Scientific, como listado no Guia de referéncia do DBS.
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Especificagcoes técnicas

A Sonda de DBS consiste de 8 contatos cilindricos O didmetro externo do Eletrodo DBS é de
1,3 mm e é compativel com as ferramentas de implantagdo do DBS comercialmente disponiveis.

Tabela 1: Eletrodo DBS

Recurso Especificagdo

Comprimento do contato 1,5mm

Espagamento do contato 0,5 mm

P (axial)
S Diametro do eletrodo 1,3mm
Comprimento total 30 cmou 45 cm

Material do tubo externo Poliuretano

Material de contato Platinafiridio

O Eletrodo direcional DBS consiste em oito contatos com duas fileiras de contatos separadas
em uma circunferéncia para permitir a seletividade da estimulagéo axial e giratéria. Também
tem um marcador radiopaco que se alinha aos contatos 2 e 5. O diametro externo do
eletrodo direcional é de 1,3 mm e é compativel com as ferramentas de implantagdo do DBS
comercialmente disponiveis.

Tabela 2: Eletrodo direcional DBS

Recurso Especificagdo

Comprimento da ponta 1,5 mm

Comprimento do contato | 1,5 mm

Espagamento do contato | 0,5 mm

(axial)
E=== = Diametro do eletrodo 1,3 mm
Comprimento total 30 cmou 45 cm

Material do tubo externo | Poliuretano

Material de contato Platina/iridio
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Protecédo do eletrodo

A protecéo do Eletrodo DBS protege a extremidade proximal do eletrodo antes da cirurgia
de implante do Estimulador. O parafuso de ajuste, quando colocado, fixa o Eletrodo na
Protecéo do eletrodo.

Tabela 3: Protecéo do eletrodo DBS

Recurso Especificagdo
Comprimento total 3,3cm
a Parafuso de ajuste Titanio
< - Bloco do conector Aco inoxidavel
Ponto final Aco inoxidavel
Material de isolamento | Silicone

Mangas de sutura

Se uma miniplaca for usada, a Manga de sutura deve ser colocada entre o Eletrodo DBS e a
miniplaca para proteger o Eletrodo DBS. A manga de sutura também pode ser usada para ancorar
o Eletrodo DBS ou a Extensao DBS na fascia.

Tabela 4: Mangas de sutura DBS

Pega Descrigao

Comprimento total 1cm, 2,3¢cm, 4 cm

"‘("‘
Material Silicone
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Assisténcia técnica

A Boston Scientific Corporation tem profissionais altamente treinados para ajudar vocé. O
Departamento de assisténcia técnica esta disponivel para fornecer apoio técnico 24 horas por dia.

Nos EUA, ligue para (866) 340-4747 para falar com um representante. Fora dos EUA, escolha seu

local na lista a seguir:
Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

Austria

T:+43160 810 F: +43 160 810 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 2 986 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) 13930 97 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 - Delhi
T:+91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India - Mumbai
T:+91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T.+39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T:+822 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
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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 11 12 15 F: +34 902 26 78 66

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

os numeros de telefone e os nimeros de fax podem mudar.
Para obter as informagdes mais atuais dos contatos, consulte nosso website em
http://www.bostonscientific-international.com/ ou escreva para o0 enderego a seguir:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Garantiler

Boston Scientific Corporation, drlnlerinin giivenilirliklerini ya da isletme kapasitelerini arttirmak igin
onceden haber vermeksizin trlnlerle ilgili bilgileri degdistirme hakkini sakli tutar. Cizimler sadece
anlatim amaglidir.

Ticari markalar

Tim ticari markalar ilgili marka sahiplerinin milkiyeti altindadir.

Ek Bilgiler

Kullanim endikasyonlari, kontrendikasyonlar, uyarilar, énlemler, olumsuz durumlar, saklama ve
kullanim, sterilizasyon ve sinirli garanti bilgisi icin Hekimler icin Bilgi DFU Kilavuzuna bakin. Bu
kilavuzda yer almayan veya etiketleme sembolleri adina diger aygita 6zel diger bilgiler igin, DBS

Referans Kilavuzunuzda listelendigi sekilde Boston Scientific DBS Sisteminizin uygun kilavuzuna
bakin.

Uriin Model Numaralari

Model Numarasi Aciklama
DB-2201-30DC DBS Lead Kiti, 30 cm
DB-2201-45DC DBS Lead Kiti, 45 cm
DB-2202-30 Vercise™ Cartesia™ 30 cm 8 kontakli DBS Dogrultulu Lead kiti
DB-2202-45 Vercise Cartesia 45 cm 8 Kontakli DBS Dogrultulu Lead Kiti
DB-2500-C Vercise Hekim Yedek Kiti
SC-4100A ve DB-4100-A Ameliyathane Kablo 1x8 ve Uzatmasi
SC-4108 ve DB-4108 Ameliyathane Kablo 2x8, 61 cm ve Uzatmasi
DB-5132 Vercise DBS Harici Deneme Stimiilatérii 2 (ETS 2)
DB-9315 Vercise ETS Adaptorii
Kayit Bilgisi

Uluslararasi uygulamalar ve bazi Ulkelerdeki diizenleyici mevzuat uyarinca, her Boston Scientific
Lead ambalajinin iginde bir kayit formu vardir. Bu formun amaci tiim Griinleri izlenebilir kilmak
ve garanti haklarini glivence altina almaktir. Bu ayni zamanda, implante edilmis belirli bir lead'in,
aksesuarin veya aygitin yerlestirimesi veya degerlendirilmesinde rol alan kurulusun, Greticinin
elinde bulundurdugu uygun bilgilere hizli sekilde erismesine olanak saglar. Paket igeriginde yer
alan kayit formunu doldurun. Bir kopyasini Boston Scientific’e génderin, birini hasta kayitlari igin
saklayin, birini hastaya, bir digerini de hekime verin.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 ABD

Dikkatine: Msteri Hizmetleri Boltimi
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Aciklama

Bu kilavuz hem DBS Lead hem de DBS Dogrultulu Lead igin implantasyon prosediiriinii ve Harici
Deneme Stimdilatori 2 (ETS 2) ile intraoperatif test stirecini agiklar. DBS lead sekiz silindirik
kontaktan olusur ve tim Boston Scientific DBS Stimiilasyonu ile uyumludur. DBS Dogrultulu Lead
iki sira halinde sekiz kontaktan olusur ve hem eksenel hem de doner stimilasyon segimi saglamak
icin gevresel olarak ayrilmistir. Dogrultulu Lead, model numarasi DB-1110 olan Vercise Stimulatoru
haricinde tiim Boston Scientific DBS Stimulasyonu ile uyumludur.

Not: implantasyon siireci ve Harici Deneme Stimiilatorii 1 (ETS 1) ile DBS lead'leri igin
intraoperatif testler Vercise Hekim Kilavuzunda agiklanmistir.

Paket icerigi

DBS Lead Kiti

(1) Onceden hazirlanmis Diiz Stiletli Lead
(1) Tork Anahtari

(1) Lead Pabucu

(1) Lead Sonlandirici - Vida ve Halka

(1) 1 cm Sitdr Kilifi

(1) 1 cm Split Sttdr Kilifi

(1) 2,3 cm Sitiir Kilifi

(1) 4 cm Siitdr Kilifi

Not: i¢ paketin (veya tepsinin) biitiin igerigi sterildir ve pirojenik dedildi.

DBS Dogrultulu Lead Kiti

(1) Onceden hazirlanmig Diiz Stiletli Dogrultulu Lead
(1) Tork Anahtari

(1) Lead Pabucu

(1

(1) 1 cm Sitdr Kilifi

(1) 1 cm Split Stitiir Kilifi

(1) 2,3 cm Sitir Kilifi

(

)
)
)
) Lead Sonlandirici — Vida ve Halka
)
)
)
1) 4 cm Siitiir Kilifi

Not: i¢ paketin (veya tepsinin) biitiin igerigi sterildir ve pirojenik dedildi.
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Hekim Yedek Kiti

(1) Lead Pabucu
(1) Lead Sonlandirici - Vida ve Halka
(1) Tork Anahtari

(1) 1 cm Sitdir Kilifi

(1) 1 cm Split Sttdr Kilifi

(1) 2,3 cm Siitir Kilifi

(1) 4 cm Siitdr Kilifi

Not: i¢ paketin (veya tepsinin) biitiin igerigi sterildlir.

Kullanim Talimatlari

Bu kilavuzun Uriin Model Numaralari bélimiinde listelenen herhangi bir lead kitine ait DBS Lead
ve DBS Dogrultulu Lead'ler agagidaki talimatlarda “DBS Lead” olarak kullanilacaktir.

Not: Boston Scientific Sistemi implantasyonu sirasinda enfeksiyonu 6nlemek igin 6zel titizlik
g6sterilmelidir. DBS prosedirtine iligkin énerilen uygulama bilgisi igin, bu kilavuz sonundaki
Referanslar kismina bakiniz.

On-Kosullar

Tanimlanan implant prosediirleri DBS Lead implanti ile baglamaktadir. Asagidaki prosedrlerin
tamamlanmis oldugu varsayilmaktadir:

+  Stereotaktik gerceve ve/veya gergevesiz bir sistemin fiducialleri hastaya takiimistir.
+  DBS Lead insersiyon yolu icin arzulanan yol izi belirlenmistir.
+  Kafa derisi insizyonu yapilimig ve burr hole agilmigtir.

+ Eger SureTek™ Burr Hole Ortiisii kullaniliyorsa Burr Hole Ortiisiiniin tabani burr hole’un
ustline sabitlenmistir. (Kullanim talimatlari igin Burr Hole Kapagi Kiti ile verilen manuele
bakin.)

+ Arzulanan yol izi ve DBS Lead derinligi mikro elektrot kaydi veya uygun araglarla
dogrulanabilir.

DBS Lead'inin implanti

1. DBS Lead'ini implant igin hazirlayin. DBS Lead'i g6zle inceleyin ve implantasyon igin kabul
edilebilir olduguna karar verin.

2. Uygun yerlestirmeyi garantilemek icin DBS Lead'i kaniilden gegirin. Daha sonra DBS Lead'ini
kandlden cikarin.

3. Kandli (kantl stileti ile) beyinin arzu edilen derinligine sokun.
Not: Kandiliin derinligi hekimin tercihine baglidir.
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4. Lead Sonlandiriciyr (Sekil 1), Contadaki dis acilmis delige vidanin disli kismini kismen
vidalayarak tutturun.

J | /

>

Sekil 1: DBS Lead Sonlandirici

5. Bir 6Iglim aleti ya da cetvelle DBS Lead'inin istenen derinligini él¢iin ve DBS Lead
Sonlandiriciy o derinlikte uygulayin. DBS Lead Sonlandiricly uygulamak icin, DBS Lead'i
Lead Sonlandiricinin ortasina getirin ve sonra Vidayi sikistirin (Sekil 2). Bu, DBS Lead'in uygun
derinlige yerlestiriimesini giivence altina alir.

Not: Lead Sonlandirici bagdlandidi zaman DBS Lead'i (izerinde kaymayacagindan emin olun.

y 5

Sekil 2: DBS Lead Sonlandiricinin Uygulanmasi

6. DBS Lead'i bir stilet ile kantilin igine yerlestirin.
7. DBS Lead'i ve kaniilii bir microdrive (izerinde kanil kilavuzuna yerlestirin.
8. DBS Lead'i microdrive 6gesine tutturun.

DBS Dogrultulu Lead igin, Lead'i microdrive dgesine tuttururken, dogrultulu isaretleyiciyi istenen
konuma yerlestirerek (bkz. Sekil 3) dogrultulu kontaklari ydnlendirebilirsiniz. Dogrultulu isaretleyici
radyopaktir. Boston Scientific dogrultulu kontaklarin 2 ve 5 numaralari kontaklar gibi ayarlanmasini
ve dogdrusal isaretleyicinin beyin ile birlikte 6n tarafa bakacak sekilde ayarlanmasini tavsiye eder.

3 8 //|: | |
e \QJ g
radyopak markr
: | 5 L
4 2 :
1

Sekil 3: Dogrultulu Lead saretleyici

9. Microdrive’i kullanarak DBS Lead'i yavasca istenen hedefe ilerletin.
Not: Lead'i istenen hedefe ilerletmeden 6nce stiletin Lead'in iginde oldugundan emin olun.
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intraoperatif Test

Harici Deneme Stimiilator(i (ETS), Ameliyathane Kablosu, Ameliyathane Kablosu Uzatmasi, ETS
Adaptori ve Klinisyen Programlayici (CP), prosediir stiresince intraoperatif stimtilasyon testi
yapilmasi igin kullaniimaktadir. Ameliyathane Kablosu Uzatmasi, steril alanin diginda stimilasyon
testini gergeklestirmek amaciyla Ameliyathane Kablosuna gegici olarak baglanti yapiimasi

icin tasarlanmigtir. ETS, ETS Adaptorli ve Ameliyathane Kablosunun 6zel modelleri implante
edilen Stimdlatére bagli olarak kullanilir. Harici Deneme Stimiilatortniin, ETS Adaptoriinin ve
Ameliyathane Kablosunun implante edilen Stimiilator ile uyumlu olduguna karar vermek icin DBS
Referans Kilavuzuna bakin.

Not: ETS 1 igin Vercise Hekim Kilavuzu Talimatlarina bakin.

2x8 Ameliyathane Kablolari ve Uzatmalari ve Harici Deneme Stimiilatori 2
ile inoperatif test

Asagidaki adimlar ETS 2 (Model numarasi DB-5132) ve 2x8 Ameliyathane Kablosu ve Uzatmasi
(Model numarasi DB-4108 veya SC-4108) kullanarak lead yerlestirmeye karar vermek igin
intraoperatif test icindir. Litfen daha detayli stimilasyon testi prosedirleri ve talimatlari igin uygun
Programlama Kilavuzuna bakin.

DIKKAT: Ameliyathane Kablosu konektériinii veya fisini suya ya da diger sivilara sokmayin.
Ameliyathane Kablosu tek kullanimliktir; tekrar sterilize etmeyin.

1. Ameliyathane Kablosu Uzatmasini Ameliyathane Kablosuna takin (Sekil 4).

Sekil 4: Harici Deneme Stimiilatori 2 ve Ameliyathane Kablosu 2x8 ve Uzatmasi

2. Aygit Gzerindeki Stim Gosterge 1s1§ini kontrol ederek Harici Deneme Stimdilatori 2'nin kapali
oldugundan emin olun.

3. Ameliyathane Kablosu Uzatmasini, “CD” etiketli Harici Deneme Stimiilatorli 2'ye baglayin
(Sekil 5).

Not: “Proksimal” ve “distal” deskriptérler, Stimiilatrii referans olarak kullanir.
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Sekil 5: 2x8 Ameliyathane Kablosunun Harici Deneme Stimiilatérii 2’ye Baglanmasi

4. Ameliyathane Kablosu konektérii iizerindeki kilitleme kolunun acik ( @ ) pozisyonunda
oldugundan emin olun.

5. DBS Lead'inin proksimal ucunu stilet ile Ameliyathane Kablosu konektoriintin “C” etiketli agik
portunun icine kaydirin. lki adet DBS lead’i kullaniliyorsa, sol DBS lead'ini Port C'ye, sag DBS
lead’ini Port D’ye baglayin.

6. DBS Lead'inin ucunu durana kadar portun igine itin. Kilitleme kolunu kilitli ( g ) pozisyonuna
kaydirirken DBS Lead'ini yerinde tutun (Sekil 6).

UYARI: Beklenmedik stimlilasyona engel olmak igin Harici Deneme StimUilatérii 2'yi
baglarken ya da baglantisini keserken her zaman kapali konuma getirin.

Sekil 6: DBS Lead'i 2x8 Ameliyathane Kablosu Konnektdriine sabitleme

7. Ameliyathane Kablosunu microdrive veya stereotaktik govdeye tutturun.

8. Empedanslarin kabul edilebilir oldugu, empedanslari élgmek igin CP veya Uzaktan Kumanda
kullanarak dogrulanir.

9. Lead yerlesimini gdzden gegirin:
(a). Stimllasyonun semptomlari azaltmak igin uygun olup olmadi§ini degerlendirin.
(b). Gerekiyorsa Lead konumunu ya da stimiilasyon parametrelerini ayarlayin.
Not: Lead'in insersiyonu ve ayarlanmasi stiresi boyunca stilet yerinde kalacaktir.

UYARI: Yiksek sarj yogunlugu kalici doku hasarina neden olabilir. Klinisyen Programlayici,
stimilasyon parametrelerini givenli degerlere sinirlar.
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UYARI: Lead penetrasyonu sayisinin artmasi hemoraj olasiligini ytikseltir. Akut bir Lead
revizyonuna duyulan gereksinim, ilk denemede Lead'leri dogru yerlestirmek igin
mikro elektrot kayitlari ve gérintlleme gibi hedef lokalizasyon teknikleri kullanilarak
minimize edilebilir.

10. Harici Deneme Stimdlatori 2'yi Kapatin.

UYARI: Ameliyathane Kablolarinin baglantisini keserken, Harici Deneme Stimiilatérii 2
AGIK konumdaysa stimilasyonda ani bir yiikselme olur.

11. Ameliyathane Kablosunu ve Ameliyathane Kablosu Uzatmasini Lead'in proksimal ucundan
ayirn.

12. Lead'in istenilen konumundan kimildamadigini kontrol edin.

1x8 Ameliyathane Kablolari ve Uzatmalari, ETS Adaptorii ve Harici Deneme
Stimiilatorii 2 ile intraoperatif Test

Asagidaki adimlar ETS 2 (Model numarasi DB-5132), ETS Adaptérii (DB-9315) ve

1x8 Ameliyathane Kablosu ve Uzatmasi (Model numarasi DB-4100A veya SC-4100A)
kullanarak lead yerlestirmeye karar vermek igin intraoperatif teste yoneliktir. Litfen daha
detayl stimilasyon testi prosedrleri ve talimatlar igin Programlama Kilavuzu'na bakin.

DIKKAT: Ameliyathane Kablosu konektdriinii veya fisini suya ya da diger sivilara sokmayin.
Ameliyathane Kablosu tek kullanimliktir; tekrar sterilize etmeyin.

1. Ameliyathane Kablosu Uzatmasini Ameliyathane Kablosuna takin (Sekil 7).

-

Sekil 7: 1x8 Ameliyathane Kablosu ve Uzatmasi

2. Harici Deneme Stimiilatori 2'nin kapali oldugundan emin olun.

UYARI: Beklenmedik stimiilasyona engel olmak igin Harici Deneme Stimiilatorii 2'yi
baglarken ya da baglantisini keserken her zaman kapall konuma getirin.
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3. ETS Adaptortini “CD” etiketli Harici Deneme StimUilatorti 2'ye takin (Sekil 8).

Sekil 8: ETS Adaptdriiniin Harici Deneme Stimdilatrii 2'ye Baglanmasi

4. Ameliyathane Kablosunu Uzatma ile birlikte “1-L” etiketli ETS Adaptér soketine takin (Sekil 9).
iki adet DBS Lead'ler kullaniliyorsa, sol DBS lead'ini “1-L” soketine ve sa§ DBS Lead'ini de
“2-R” soketine baglayin.

Sekil 9: 1x8 Ameliyathane Kablosunun Harici Deneme Stimiilatérii 2 ve ETS Adapt6r Baglantisi

5. Ameliyathane Kablosu konektori iizerindeki kilit kolunun agik (0) pozisyonunda oldugunu
kontrol edin.

6. DBS Lead'inin proksimal ucunu stilet ile Ameliyathane Kablosu konektoriiniin agik portunun
icine kaydirin.

Not: “Proksimal” ve “distal” deskriptérler, Stimiilatérii referans olarak kullanir.

7. DBS Lead'inin ucunu durana kadar portun icine itin. Kilitleme kolunu kilitli (1) pozisyonuna
kaydirirken DBS Lead'ini yerinde tutun (Sekil 10).

<= il

Sekil 10: DBS Lead'i 1x8 Ameliyathane Kablosu Konnektériine sabitleme
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8. Ameliyathane Kablosunu Uzatma ile birlikte microdrive veya stereotaktik gévdeye tutturun.

9. Empedanslarin kabul edilebilir oldugu, empedanslari élgmek i¢in CP veya Uzaktan Kumanda
kullanarak dogrulanir.

10. DBS Lead yerlestirilmesini gézden gegirin:

(a). Stimilasyonun semptomlari azaltmak igin uygun olup olmadigini degerlendirin.
(b). EGer gerekiyorsa DBS Lead'inin lokasyonunu ve stimilasyon parametrelerini ayarlayin.
Not: DBS Lead'in insersiyonu ve ayarlanmasi siiresi boyunca stilet yerinde kalacaktir.

UYARI: Yiksek sarj yogunlugu kalici doku hasarina neden olabilir. Klinisyen Programlayici,
stimUlasyon parametrelerini glivenli degerlere sinirlar.

UYARI: DBS Lead penetrasyonu sayisinin artmasi hemoraji olasiligini yikseltir. Akut bir
DBS Lead revizyonuna duyulan gereksinim, ilk denemede DBS Lead'lerini dogru
yerlestirmek icin mikro elektrot kayitlari ve gorlintileme gibi hedef lokalizasyon
teknikleri kullanilarak minimize edilebilir.

11. Harici Deneme Stimiilatorl 2'yi Kapatin.

UYARI: Ameliyathane Kablolarinin baglantisini keserken, Harici Deneme Stimiilatori 2
AGCIK konumdaysa stimiilasyonda ani bir ylikselme olur.

12. Ameliyathane Kablosu ve Uzatmasini DBS Lead'in proksimal ucundan ayirin.

13. DBS Lead'inin istenilen lokasyondan kimildamadigini kontrol edin.

DBS Lead’in Sabitlenmesi

DBS Lead yerlestirildikten sonra sabitlenmesi gereklidir.

DIKKAT: DBS Lead'ini sabitlerken, yerinden oynatmamak igin dikkat gdsterin.

1. Lead Sonlandiriciy Vidayi gevseterek ve Lead Sonlandiriclyl DBS Lead'inden ayirarak gikartin.

2. Kaniili DBS Lead'inin proksimal kisminin tGizerinden kaydirarak burr hole’un tam iizerine
yavasea itin. DBS Lead'ini kimildatmadiginizdan emin olun.

Not: Bu manuelde “Proksimal” ve “distal” deskriptérler, Stimiilatérii referans olarak kullanir.

3. Lead'i yerine sabitleyin. Boston Scientific DBS Sistemi ile SureTek™ Burr Hole Kapag Kiti
kullaniimasi tavsiye edilir. (Piyasada satilan uygun bir tikag da kullanilabilir.")

4. Stileti gikartin.
DIKKAT: DBS Lead beynin igindeyken stileyi tekrar DBS Lead sokmayin, bu DBS Lead'inin
hasar ve hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

5. Stereotaktik cerceve ve microdrive sistemi ¢ikartin.

6. Eger Stimillator ayri bir ameliyatla implante edilecekse, DBS Lead'ini Stimiilatér implantasyonu
prosediriine gore hazirlayin.

1 DBS Lead'in, Biomet Mimix QS kemik dolgusu, Stryker 12 mm titanyum mini plaka, Stryker titanyum vida ve bir Boston
Scientific 1 cm split sitlr kilifi kullandi§i test edilmis ve glivence altina alinmistir. Dosyadaki veriler.
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(a). DBS Lead'inin proksimal ucunu durana kadar Lead Pabucunun igine itin.
(b). Lead'leri ayirmak igin Bir Siitiir Kilifini sol DBS Lead'i iizerine yerlestirin.

Not: DBS Lead'inin proksimal ucunun tam olarak Lead Pabucunun (asagidaki gibi) icine
girdiginden emin olun bdylece retansiyon kilifi Ayar vidasinin altinda kalmis olur (Sekil 11).

;m‘i Dogru
m‘i Yanls

Sekil 11: Lead Pabucu iginde DBS Lead’in sabitlenmesi

Not: Retansiyon kilifi kontaklardan boyu ile kolayca ayirt edilebilir (Sekil 12).

DBS Lead’in Proksimal Ucu

I_l_l

Kontaklar Retansiyon Kilifi

Sekil 12: Retansiyon Kilifi

(c). Tork Anahtarini Lead Pabucunun Ustlinde yer alan septumun igindeki slitin arasindan
gegirin.

(d). Ayar vidasini Tork Anahtari klik edene kadar sikistirin, bu Ayar vidasinin tam olarak
saglama alindiginin gostergesidir.

Not: Ayar vidasini sikmak igin bir elinizi Lead Pabucunu tabanda tutmak igin kullanirken digeri
ile Tork Anahtarini klik edene kadar saat y6niinde gevirin. Bu, Ayar vidasinin tam olarak

sadlama alindidinin géstergesidir (Sekil 13). Ayar vidasini gevsetmek igin, Tork Anahtarini
saat y6ndiniin tersine gevirin.

=3
E=1

Sekil 13: Ayar vidasinin sikilmasi

DIKKAT: Anahtar tork limitlidir, bdylece Ayar vidas! fazla sikistirlamaz. Diger araglar fazla-
sikmaya ve Ayar vidasinin DBS Lead'ine zarar vermesine neden olabileceginden
sadece verilen anahtari kullanin.

(e). Istenilen DBS uzatma konektoriine yakin bir yerde DBS Lead'inin proksimal ucu igin bir
tinel olusturun.
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DIKKAT: DBS Uzatma konektdriiniin boyun bélgesine yerlestirimesi, boynun tekrar eden
hareketleri nedeniyle aygit arizasi riskini ylikseltecektir.
(f). Derinin altina fazla DBS Lead ve Lead Pabucu igin bir cep hazirlayin.

(9). Kafa derisi altindaki cepte bulunan fazla DBS Lead materyalini DBS Uzatmasina
baglanmaya hazir olana kadar, sarin.

Not: DBS Lead’i DBS Uzatmasina ve Stimiilatére daha sonra yapilacak ayri bir ameliyatla
baglanabilir. DBS Referans Kilavuzunuzda listelendigi gibi uygun IPG DFU’sunda
“Stimdilatér Implantasyonu” kismina bakin.

7. kinci DBS Lead'i icin DBS Lead implantasyonu” prosediiriinii tekrarlayin. ilk Lead ile ayni
tarafa ikinci DBS Lead'ini tinellemek igin Tiinelleme Aracini kullanin.

8. Insizyonlar kapatin.

DBS Lead’lerinin Eksplantasyonu

DBS lead'lerinin eksplante edilmesi hakkinda talimat i¢in, DBS Referans Kilavuzunuzdaki Boston
Scientific DBS Sisteminize uygun DFU’ya bakin.
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Teknik Ozellikler

DBS Lead 8 silindirik kontaktan olusmaktadir. DBS Lead'in dis gapi 1,3 mm'dir ve piyasada satilan
DBS implantasyon araglari ile uyumludur.

Tablo 1: DBS Lead’i

Ozellik Ozellikler
Kontak Uzunlugu 1,5mm
Kontak Boslugu 0,5 mm
(eksenel)
EEEEEFrrE
Lead Capi 1,3mm
Toplam Uzunluk 30 cm veya 45 cm
Hortum Dis Malzemesi | Poliliretan
Kontak Malzemesi Platin/iridyum

DBS Dogrultulu Lead iki sira halinde 8 kontaktan olusur ve hem eksenel hem de doner
stimllasyon secimi saglamak igin gevresel olarak ayrilmistir. Ayrica kontak 2 ve 5 ile ayni
hizada radyo opak isaretleyici vardir. Dogrultulu lead’in dis ¢api 1,3 mm’dir ve piyasada
satilan DBS implantasyon araglari ile uyumludur.

Tablo 2: DBS Dogrultulu Lead

Ozellik Ozellikler
Ug Uzunlugu 1,5mm
Kontak Uzunlugu 1,5 mm
Kontak Boslugu 0,5mm
(eksenel)
E=== e Lead Capi 1,3mm
Toplam Uzunluk 30 cm veya 45 cm
Hortum Dis Malzemesi | Poliretan
Kontak Malzemesi Platin/iridyum
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Lead Pabucu

DBS Lead Pabucu Stimilatér implant ameliyati dncesinde Lead'in proksimal ucunu korur.
Ayar vidasi sabitlendiginde, Lead Pabucu igindeki Lead'in guvenligini saglar.

Tablo 3: DBS Lead Pabucu

Ozellik Ozellikler
Toplam Uzunluk 3,3¢cm
a Ayar vidasl Titanyum
« - Konektor Blogu Paslanmaz Celik
Ug Paslanmaz Celik
Yalitim Malzemesi Silikon

Siitiir Kiliflan
Bir mini plaka kullanilirsa, DBS Lead'i korumak icin Sutr Kilift DBS Lead ile mini plaka arasina

konulur. Stdr Kilif, ayni zamanda DBS Lead Ve DBS Uzatmasinin fasyaya sabitlenmesinde
kullanilabilir.

Tablo 4: DBS Siitiir Kiliflari

Kisim Aciklama

- Toplam Uzunluk | 1¢m, 2,3 cm, 4 cm

e Malzeme Silikon

Referanslar

1. Seijo F, Alvarez-Vega M, Lozano B, et al. (2009). “Common Questions ve Answers to Deep
Brain Stimulation Surgery” In Rogers & Anderson (eds.), Deep Brain Stimulation. (ss. 1-29).
New York, NY: Nova Science Publishers, Inc.

2. Starr PA & Sillay K (2008). “Complication Avoidance ve Management in Deep Brain Stimulation
Surgery” In Tarsy, Vitek, Starr & Okun (eds.), Deep Brain Stimulation in Neurological ve
Psychiatric Disorders. (ss. 135-150). Totowa, NJ: Humana Press.

3. Umemura A (2007). “Complications ve Avoidance” In Baltuch & Stern (eds.), Deep Brain
Stimulation for Parkinson’s Disease. (ss. 103-112). New York, NY: Informa Healthcare
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Teknik Destek

Boston Scientific Sirketinde sizlere yardimci olmak iizere Ust dlizey egitimli hizmet profesyonelleri
bulunmaktadir. Teknik Destek Bolimi glinde 24 saat teknik danismanlik hizmeti vermektedir.

Amerika icin liitfen (866) 340-4747'( arayarak temsilci ile konusun. Amerika disi, litfen asagidaki

listeden kendi bélgenizi segin:

Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

Austria

T:+43160 810 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 2 986 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) 139 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 - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India = Mumbai
T:+91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39.010 60 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
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Portugal Taiwan

T. +351 21 3801243 F: +351 21 3801240 T. +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270
Singapore Thailand

T. +65 6418 8888 F: +65 6418 8899 T. +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
South Africa Turkey - Istanbul

T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Spain Uruguay

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Sweden UK & Eire

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T. +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Switzerland Venezuela

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Telefon ve faks numaralari degisebilir.

En glincel iletisim bilgileri igin litfen web sitemizi ziyaret edin
http://www.bostonscientific-international.com/ veya asagidaki adrese yazin:
Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355 ABD
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FapaHTumn

Komnanws Boston Scientific octaBnsieT 3a coboi npaBo 6e3 npeaBapnTensHOrO YBEAOMITEHUS
M3MEHSATb MHADOPMALMIO, OTHOCALLYIOCS K N3AENUSAM KOMNaHUU, C LIEMNbH NOBBILIEHUS 1X
HaleXXHOCTW UMK SKCMIyaTaLMOHHbIX BO3MOXHOCTEN. PUCYHKN NpuUBELEHbI TONBKO B Ka4ecTBe
unncTpauui.

ToBapHble 3HaKu

Bce ToBapHbIe 3Haku ABNSAOTCA C06CTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYHOLWNX BnadenbLes.

HOononHutenbHaa nHdopmaumsa

lMokasaHus K MCMonb30BaHWI0, MPOTUBONOKA3aHWS, MPeAyNPEXAEHNS, MPEAOCTEPEXKEHNS,
BO3MOXHbIE HeXenaTenbHble ABNEHNS, MHCTPYKLMK MO XpaHEHWHo 1 0BpalLLeHuio, a Takke
CTepUNM3aLiv KOMMOHEHTOB W CBEAEHNS 06 OrpaHNYEeHHON rapaHTuM CM. B JOKyMeHTe
«MHpopmayus Onsa nuy, HasHaqarwux uzdenuey. YTobbl nonyunTs Apyryto MHdopmaLmo 06
YCTPOWCTBE, KOTOPAs He COOEPKMTCS B 3TOM PYKOBOACTBE, 11 ON1CaHUE CMBOIOB MApKVUPOBKY,
CM. COOTBETCTBYIOLLME yKa3aHus MO UCMONb3oBaHMIo Balleit cuctembl CM Boston Scientific,
ykasaHHble B CnpagoyHom pykogodcmee cuctembl FCM.

Homepa mopenei npoaykuumn

Homep mogenu OnucaHue

DB-2201-30DC Komnnekt otBeaeHus ans FCM, 30 cm

DB-2201-45DC Komnnekr otBeaeHus ang FCM, 45 cm

DB-2202-30 KomnnekT npsimoro otBeaeHns DBS Ha 8 koHTakToB Vercise™
Cartesia™, 30 cm

DB-2202-45 KomnnekTt npsimoro otBeaeHnst DBS Ha 8 koHTakToB Vercise Cartesia,
45 cm

DB-2500-C KomnnekT 3anacHbix yacten ans spava Vercise

SC-4100A 1 DB-4100-A | Kabenb Kabenb 1 x 8 u yanuuutens

SC-4108 1N DB-4108 Kabenb Kabenb 2 x 8, 61 cm v yanuHutens

DB-5132 BHeLuHwiz npobHbIit cTumynsTop 2 ans cuctemsl FCM Vercise (ETS 2)

DB-9315 Anantep Vercise ETS

PernctpaunoHHas vHdopmaums

B cOOTBETCTBNM C MEXLyHAPOAHO! NPaKTUKOI 1 3aKOHOAATENbCTBOM HEKOTOPbIX CTPaH,

k kaxxgomy otegeHuio Boston Scientific npunaraetca dopma pernctpauuu. HazHauenue 31oi
hopMbl — nofiepaHne BO3MOXHOCTI OTCIEXNBAHUS BCEX NPOAYKTOB M 3aluuTa rapaHTUiHbIX
npas. Kpome Toro, oHa no3BonseT y4pexaeHunto, 3aH1MaloLLEMyCS OLEHKOI UMW 3aMeHO
KOHKPETHOTO UMMAHTUPOBAHHOTO OTBEAEHNS, MPUHALANEXHOCTI UK YCTPOCTBA, NOMy4UThb
ObICTpbIN 4OCTYN K TPEOYEMbIM JaHHLIM OT NPOW3BOAUTENS. 3aNOMHNTE PErUCTPALIMOHHYID
chopmy, BKIIOYEHHYHO B NakeT. BepHuTe ogumH ak3emnnsp B Boston Scientific, coxpanute ognH ans
3anucen nauyeHTa, JanTte OAUH SK3EMNAAP NaLUWUEHTY U OQMH — Bpauy.

Komnanus Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355, USA (CLLA)

Monyyatens: oTAen 06CNYXMBAHUS KITMEHTOB
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YkazaHus no ucnonb3oeaHuio oteeaeHuin Vercise™ ans FCM

CopepxaHue
L0 3 17 o3 1 1 = PN 215
COLEPKUMOE MAKETA ceerrerrrrriiserssssnnnnrrererrsessssssssssssnnsssssesssssssassssssnnnns 215
KoMnnekT oTBEAEHNA ANA TCM ...t 215
KomnnekT npsiMoro oTBeAeHNS DBS .........o.ccvevviiiicceecee e, 215
KoMMeKT 3anacHbIX YaCTEN AN BPAUA .....cverrrerereeereeeresesssesesesesesssenenes 216
UHCTPYKLMNMN MO MPUMEHEHUIO ....cceeeeiiiiiinnnmnmnensessesssassessssssmnsnsssssees 216
[MPeaBAPUTENBHBIE YCIIOBUS ......vveveeireereieeeisise s 216
BxuBnenve otBefeHUA ANSA TCM.......coooviviecieceeee e 217
VIHTPaONEPaLMOHHOE TECTUPOBAHME......c.cveverererereiereeesesess e sesssseseaeaes 218
3akpennenne otBegeHNS AN TCM ..o 223
M3Brnederne oTBeACHUA ANA TCM ..o 225
TeXHUNYECKNE XAPAKTEPUCTUKM ......eunnnmmmmmrrreerereasaaeassmnnmnrnesessssassasnns 226
CINCOK JTATEPATYPDI cerreererriiisaasasssssmsrrseerrsesssssssssssssmsssssesesssssassssssnnnns 227
TeXHNYECKAA MOOALACPMKA .eeeeereeenmnnnnnnnsssssssassssssssssrseemeeemsmsnsnnnnnnsnssnnss 228
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OnucaHwue

B HacTosiLLeM pyKOBOACTBe NpuBEAEH NOpSAoK MMNnaHTaumm oteeseHnst DBS u HanpasneHHoro
oteefeHust DBS, a Takke MHTpaonepaLyoHHOTo TECTUPOBaHUS C UCMOMb30BaHNEM BHELLHETO
npo6Horo ctumynsitopa 2 (ETS 2). OteegeHne DBS cocToMT M3 BOCHMM LMAMHAPNYECKNX
KOHTaKTOB M COBMECTUMO €O BCemu cTumynsTopamu DBS komnanum Boston Scientific.
HanpasneHHoe otBesieHne DBS COCTOMT M3 BOCbMY KOHTAKTOB C ABYMS! pSiAaMi KOHTAKTOB,
pasfeneHHbIMM NO OKPYXXHOCTY Anst 06ecneyeHs 0CEBOV U BpalLaTenbHoN N3bupaTenbHOCTH
CTUMyNSILMK. HanpaBneHHoe 0TBeAEHWE COBMECTMMO CO BCemy cTumynsTopamu DBS Boston
Scientific, 3a uckntouennem ctumynsropa Vercise mogenv Homep DB-1110.

MpumeyaHue. [lopsdok umnnaHmayuu u UHMpPaonepayLUoHHo20 mecmuposarusi omgedeHull
DBS ¢ nomowbto 8HewwHe20 npobHo2o cmumynsimopa 1 (ETS 1) npugedeH
8 pykosodcmae 0715 8pada No NPUMEHeHUIO cucmemb| Vercise.

Copepxunmoe naketa

KomnnekT otBeaenus ana FCM

OtBefeHme ¢ NpeaBapUTENBHO HATAHYTLIM MPSMbIM TOHKAM 30HAOM
[nHamomeTpU4eCcKnin Koy
MaHxeTa oTBeaeHus

OrpaHnuuTenb 0TBE4EHWS — BUHT U KOMbLO

PykaB ans weoB ¢ pa3pe3om Ha 1 cm

)

)

)

)

) Pykas Ans weoB Ha 1 cM
)

) PykaB ans WBoB Ha 2,3 cM
)

PykaB 415 LWBOB Ha 4 cM

MpumeyaHue. Bee codepxumoe HympeHHe20 nakema (Unu no0doHa) CMepUITbHO U anupo2eHHo.

Komnnekt npsamoro oteeaeHus DBS

HanpasneHHoe 0TBefieHME C NPEABAPUTENBHO HATSAHYTHIM MPSMbBIM TOHKUM 30HAOM
[nHamomeTpu4ecknin koY

MaHxeTa oTBegeHus

)
)
)
) OrpaHnunTens OTBEAEHUS — BUHT W KOMbLIO
) PykaB ans weos Ha 1 cm

) PykaB ans WwBeoB ¢ pa3pe3oM Ha 1 cm

) PykaB ans WBoB Ha 2,3 cM

)

Pykas 04 1WBOB Ha 4 cM
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YkazaHus no ucnonb3oeaHuio oteeaeHuin Vercise™ ans FCM

MpumeyvaHue. Bce codepxumoe 8HympeHHe20 nakema (unu noddoHa) CmepuribHO U anupo2eHHO.
KomnnekT 3anacHbIX yacteun Aansd Bpava

MaHxerta oTBeaeHNs
OrpaHunuuTent 0TBeAEHNS — BUHT 1 KOMbLIO

[nHamomeTpu4ecKnin Koy

PykaB ans WweoB ¢ pa3pe3om Ha 1 cMm

(1)
(1)
(1)
(1) Pykas ans weoB Ha 1 cm
(1)
(1) PykaB ansi wBoB Ha 2,3 cm
(1)

PykaB ans WwBeoB Ha 4 cm

MpumeyvaHue. Bce codepxumoe 8HympeHHe20 nakema (Unu no000Ha) CmepusibHO.

MHCprKLI,VIVI no npuMeHeHunr

Oteenenune DBS u HanpaBneHHoe oTBeaeHe DBS 13 ntoGoro koMnnekTa oTBeeHuin U3
nepeyYncrieHHbIX B pasaene «<Homepa mogeneit npoayKLmumny AaHHOTO PyKOBOACTBA MMEHYHOTCS
B NHCTPYKLUMSX HiKe «oTBeaeHnem DBSy.

MpumeyvaHue. bydbme 0co6EHHO OCMOPOXHbI 80 BPEMS UMNIaHMAYUU CuCmeMb!
"CM Boston Scientific, ymobb1 npedomepamums UHGULUPOsaHUE.
LononHumenkHbie c8edeHUs OMHOCUMENbHO NPaKMUYECKUX acnekmos
'CM cm. 8 ucmodHuKax umepamypb|, NPUSEOEHHbIX 8 KOHUE daHHO20
pykosodcmea.

MpenBapuTenbHbIie yCnoBus

OnucaHHble npoueaypbl UMNNaHTauuu HA4NHAKTCA C BXMBNEHUA OTBEAEHNA ONA [CM.
[peanonaraercs, 4To OblnK BbINONHEHDI cnegywuive npoueaypbl.

+  Crepeotakcuyeckas pamka v (Mnu) NnpoBEPOYHbIE TOYKM ANs cUCTEMbI Be3 pamku
MPUKPENEHbI K NaLUeHTy.

+  OnpepgeneHa xenaemas TpaekTopus BeaeHns oteegenus ans FCM.

*  BbinomnHeH paspe3 koxu rofioBbl M NPOCBEPIEHO TPENaHaLMOHHOE OTBEPCTHE.

+ B cnyyae ucnonb3oBaHus KpbILLKW ANs TpenaHaLumMoHHoro oteepctus SureTek ™
OCHOBaHWe KpbILLKW NPYUKPENNEHO K TpenaHaLoHHOMY OTBEPCTHIO. (CM. MHCTPYKLMM
Mo NPUMEHEHNIO B PYKOBOACTBE, MOCTABMNSEMOM BMECTE C KOMMIIEKTOM KPbILLKW 41S
TpenaHaLoHHOro OTBEPCTHS).

* HyxHyto TpaekToputo 1 rnybuHy pasmelenus otBeaeHmns ans FCM MoxHO npoBepuTb
C MOMOLLIbHO 3an1CK C MUKPOINEKTPOLOB UMW COOTBETCTBYHOLLMM 06pa3oMm.
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BxuBneHue otBeaeHus ansa FCM

1. MogrotoBbTe oTBeAeHe Ans FCM k umnnanTauyum. OcmoTpute oTBeaeHe ans FCM
11 ONPEeAENNTe, NOAXOANT NN OHO ANS BXVUBMEHNS.

2. TMponycTute otBeneHue ans FCM yepe3 kaHionio, 4Tobbl 06eCneumnTb HY)XHOE pasmeLLeHme.
3atem u3Bnekute oTBeseHme ans FCM u3 kaHionm.

3. BcraBbTe kaHtonio (C TOHKAM 30HAOM) B MO3T Ha Tpebyemyto rny6uHy.
MpumeyvaHue. [nybuHa 8sedeHus KaHIU onpedesisemcs 8payom.

4, CobepwTe orpaHuuuTenb 0TBEAEHNS (pUC. 1), YACTUMHO BKPYTMB YacTb BUHTa C pe3bbon
B OTBEPCTME KOMbLia C Pe3bboil.

\j

> o

Puc. 1. OzpaHuyumesns omeedeHus 0nsi [CM

5. WamepbTe Heobxoaumyio rnybuHy otBeaeHus anst FCM ¢ nomoLLbio AaTumka Ui NUHEKK
11 YCTAHOBMTE orpaHn4nTens otBeaeHus ans FCM Ha aTy anuHy. [Ins ycTaHOBKM OrpaHninTens
oTBeaeHns ans FCM npoTonkHuTe oTBeaeHWe ans FTCM B LEHTp orpaHnynUTens 0TBeAEHS,
3aTeM 3aTsHNTE BUHT (puc. 2). 310 0becneunT Beog otBeaeHns ans FCM Ha Heobxogumyto
rnyouHy.
MpumeyvaHue. Ybedumecs, Yymo o2paHU4UMeEsb 0MeedeHUs He COCKOTb3Hem No 0MeedeHU
0nsi FCM npu 3auenneHuu.

y

Puc. 2. YcmaHosxa ozpaHudumens omsederus dnsa [CM
6. BcraBbTe otBegeHue ans FCM ¢ TOHKMM 30HAOM Ha MECTO, B KaHHOMH.
7. BcraBbTe otBeaeHne ans T'CM v kaHtonio B HaNpaBMAOLLYHO KAHIONW Ha MUKPOMPHUBOZE.
8. [pukpenute otBegeHue ans FCM k Mukponpusogy.
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YkazaHus no ucnonb3oeaHuio oteeaeHuin Vercise™ ans FCM

[Mpu ncnonb3oBaHUK HanpaeneHHoro oTeeaeHus 45 FCM Bbl MOXETe COpUEHTUPOBATbL
HanpaBneHHble KOHTaKTbI, PACMONOXMB Mapkep Hanpaenexus (CM. puc. 3) B He06XoaMMoM
MOMNOXEHWUN NPU NPUCOEANHEHUI OTBELEHNS K MUKPOMPUBOLY. ITOT MapKep HanpaeneHus
peHTreHokoHTpacTeH. Komnanus Boston Scienitific pekomeHayeT Takyto opueHTaLmio HanpaBneHHbIX
KOHTaKTOB, Npy KOTOPOIt koHTakTbl Ne 2 1 Ne 5 1 mapkep HanpaeneHus OyoyT HanpaBneHbl

K nepegHein Yacti Moara.

guan =

Puc. 3. Memka HanpaeneHH020 omgedeHusi

9. MeaneHHo nepemectiTe oTBeaeHMe Ans FCM K Hy)XHOMY MECTY, UCTONb3yst MUKPOMPUBOA.

Mpumeuanue. Mpexde yem nepemewsams omeedeHue K HyKHOMY Mecmy, y6edumech, 4mo
MOHKUL 30HO HaxoAumMCs 8HympuU Hezo.

WHTpaonepaLnoHHOe TeCTUpOBaHUe

BHewwHwit npobHbii ctumynatop (ETS), kabenb Ans onepauyoHHoi, yanuHuTens kabens ans
onepauuoHHon, agantep ETS v knuhnyeckoe nporpammupyollee yerponctso (KIM) ncnonbayotes
ANs NPOBeAEHWS MHTPAONEePaLMOHHOr0 TECTUPOBaHNS CTUMYNALW BO BpEMS NpoLieaypb!.
Yanunutenb kabens Ans onepawyoHHoil pa3paboTaH A4S BpeMEHHOTO CoeaMHeHNs ¢ kabenem
ANs onepaLyoHHoN, 4Tobbl 0BNerynTb TECTUPOBaHNE CTUMYMALMN 38 Npeaenami CTEpUbHbIX
ycnosuii. Moanexaluye NCnonb30BaHNI0 KOHKPETHas MOLemb BHELIHErO NPOBHOro CTUMynsTopa
(ETS), apantep ETS u kabenu ans onepawyoHHOI 3aBUCAT OT TOTO, KakoW CTUMYNSTOp 6bin
MMNIaHTUPOBaH NauueHTy. YTobbl onpefenuTs, kakue BHeLHUA NpobHbIin cTumynsTop (ETS),
apantep ETS v kabenv ans onepaLymoHHO COBMECTUMbI C UMMIaHTUPYEMbIM CTUMYNSITOPOM, CM.
CnpasoyHoe pykogodcmeo cuctembl DBS.

Mpumeyvanwue. VHempykyuu no npumereHuto ETS 1 cm. 8 pykosodcmee dns spava Vercise.

MHTpaonepaunoHHOe TECTUPOBaHUE C BHELHUM NMPOGHLIM
CTUMYNATOPOM 2, Kabensamu AnsA onepauyMoHHON 2 X 8 u yanuHuTenem

CrepytoLLye aTanbl NPeACTaBNAIOT MHTPAONEPALMOHHOE TECTUPOBAHE ANS ONpeaeneHns
pacnonoxeHust 0TBeAeHMs ¢ ucnonb3oBannem ETS 2 (mogens Ne DB-5132), kabens ons
onepauuoHHon 2 x 8 n yanunutens (mogens Ne DB-4108 unn SC-4108). MoapobHble
CBefieHNs 0 npoLeaypax 1 ykasaHus no CTUMYNALUA CM. B COOTBETCTBYIOLLEEM PYKOBOACTBE M0
MporpaMMuUpoBaHuIo.

OCTOPOXHO! He norpyxaite pasbem unu Lwtencenb kabens ans onepalyoHHo
B BOAY Unv pyrue xuakocTu. Kabenb A0S onepaLymoHHoi
npeaHasHayeH 4ns 0QHOPa30BOro UCMOMb30BaHWS; OH He NOANEXUT
MOBTOPHOW CTEPUAN3ALIAN.
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1. Tpucoeannute yanuHuTens kabens ans onepalyorHoN k kabemnio Ans onepauymorHom (puc. 4).

Puc. 4. BrewHut npobHbIti cmumynsamop 2, kabesnb 05151 onepayuoHHol 2 X 8 u ydnuHumens
2. YbepnuTech N0 CBETOBOMY MHAWKATOPY YCTPOWCTBA, YTO BHELLHWI NPOOHbINA CTUMYNSTOP
OTKITHOYEH.

3. MogkmiounTe yaNMHUTENb Kabens Ans onepaLyoHHOi K pasbemy BHELLHero npobHoro
cTuMynsiTopa 2 ¢ Mapkuposkoi CD (puc. 5).

MpumeyvaHue. [ns onpedeneHus mepMuHO8 «NPOKCUMasbHbIUY U «OUCMasbHbI»
ucnosb3yemcs NOMoXeHuUe CMUMynamopa.

Puc. 5. lNodkmoyeHue kabens dns onepayuoHHoU 2 X 8 k HewHeMy npobHoMy cmumysimopy 2

4. YBeguTech, YTO OUKCUPYIOLLMIA pblvar Ha pasbemMe kabens Ans onepaLyioHHON HaxoauTCs
B OTKPLITOM ( gl ) MonoXeEHM.

5. TponycTute npokcuManbHbIn koHeL, oTBegeHs ang FCM ¢ TOHKMM 30HAOM B OTKPbITHINA NOPT
pasbema kabens ans onepawyoHHon ¢ Mapkuposkol C. Ecrnin ncnonb3yiotca ABa 0TBEAEHNS
ans FCM, nogkntounte nesoe oteeaenue anst 'CM k nopty C, a npaBoe oTBeAeHNe Ans
[CM -k nopty D.

6. MpoTankusaiite koHel oTBeaeHust ansi TCM B nopT O OCTaHOBKW. YaepkuBaiiTe 0TBeeHME

ang FCM Ha mecTe, 3aLLenkvBas (UKCUPYIOLMIA pbluar B NOMOXeHUe ukcaLmm ( ﬁ )
(puc. 6).

NPEOYNPEXOEHWUE. Bcerga otkniouaiiTe BHELHMI NPOGHBIA CTUMYNSTOP 2 nepeq
NPUCOEONHEHNEM UMW OTCOEAMHEHMEM Y3MOB kabenei ans
NPeAOoTBPALLEHNS HEOXMAAHHON CTUMYTIALUN.
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Puc. 6. lNpucoeduHeHue omseedeHusi dns [CM k pasbemy kabens Onsi onepayuoHHol 2 x 8

[MpukpenuTe kabenb 4NS OnepaLMoHHON K MUKPOMPUBOAY Wi CTEPEOTAKCUYECKON paMKe.

YbeauTech, 4To YPOBEHb UMNeAaHCa npuemnem, ncnonb3ysa KM vn nynbT ANCTAHUWOHHOIO
ynpasneHua ansa naMepeHna umnegaHca.

9. OueHuTe pasmeLLeHie OTBESEHMS.
(a). OueHuTe, AOCTATOYEH MK YPOBEHb CTUMYMALMN ANS YMEHbBLUEHUS! CUMMTOMOB.

(b). Mpu HeoBxogMMOCTY OTPEryNMpyITe pacnonoXeHne OTBEAEHNS UMW NapameTpbl
CTUMYRALMA.

MpumeyvaHue. ToHkull 30HO 0MmKEH OCMasamsCs Ha Mecme Ha NPOMsKeHUU ecell
npouedypbi 8eedeHus omeedeHusi U peyuposKu.

NMPEOYNPEXOEHWUE. Boicokas NNOTHOCTb 3apsiaa MOXeT NPUBECTU K HE0bpaTUMbIM
NoBpexaeHNaM TkaHel. KnuHuyeckoe nporpammupyioLee
YCTPOWCTBO OrpaHW4MT NapameTpbl CTUMynsLmu 6e3onacHbIMm1
3HaYeHMAMMU.

NPEQAYNPEXOEHUE. Ysenuuenue yncna npoOHUKHOBEHWA OTBEEHMUS MOBbILLAET
BEPOSTHOCTb KPOBOM3NMUSHMS. Heo6X0aMMOCTb HEOTNOXHOM
peBu3NM 0TBEEHUS CeayeT MUHUMI3MPOBATb,

MCMOMNb3ys TEXHWUKM NOKaNU3aLmuu Lienu, Hanpumep 3anucu
MWKPOSNEKTPOAOB 1 BU3yanu3aLuio, Ans BEPHOro pasmeLLeHus
OTBELEHMWI C NepBON NOMbITKN.

10. OTKnI0YNTE BHELLHMIA NPOBHBIA CTUMYNSATOP 2.
NPEOYNPEXOEHWUE. Ecnv BHewwHnin npo6HbIi CTUMYNSTOP 2 BKITOYEH B MOMEHT

OTCOeAMHEHNs kabenein onepaLyoHHON, MOXET MPOU3ONTH
HeoX1aaHHoe ycureHne CTUMYNSLWN.

11. OtkniounTe kabenb 4NS ONepaLMoHHON W yAMHUTENb kabens Ans onepawyoHHomn oT
NPOKCUMANLHOTO KOHLA OTBEAEHNS.

12. YbeanTtech, YTO OTBEAEHWE HE CMECTUIIOCH C HY)KHOMO MecTa.
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WHTpaonepaunoHHoe TeCTUpPOBaHUE C BHELUHUM NMPOOHbLIM CTUMYJISITOPOM 2,
apantepom ETS, kabensamu gnsa onepaunoHHoun 1 X 8 n yanuHutenem

CrepytoLme atanbl NPeACTaBASIOT MHTPaoNepaLyoHHOe TECTUPOBAHIE ANS ONpeLeneHus
pacnonoxeHus oTBeAeHMs ¢ ucnonb3osaHnem ETS 2 (vogens Ne DB-5132), apantepa ETS
(DB-9315), kabens ans onepauuoHHoit 1 x 8 n yanunutens (mogens Ne DB-4100A nnn SC-4100A).
MozpoBHble CBefeHNs O NpoLieaypax v ykasaHusi Mo CTUMYNSILUN CM. B PYKOBOACTBE Mo
nporpaMmMy1poBaHmio.

OCTOPOXHO! He norpyxaite pasbem unu wrencenb kabens ans onepalyoHHom
B BOZY Unwv pyrve xuakocTu. Kabenb 4n1s onepauymoHHoi
npeaHasHauyeH 4ns 0QHOPa30BOro UCMOMb30BaHWS; OH HE NOANEXUT
MOBTOPHO CTEpUNM3aLIN.

1. Tpukpenute yonuHuTens kabens Ans onepaLyoHHoN K kabernto Ans onepawuoHHom (puc. 7).

-

Puc. 7. Kabenu dns onepayuoHHol 1 x 8 u ydnurHumens 0115 onepayuoHHol
2. YBepnuTech, YTO BHELUHWIA NPOBHBIN CTUMYNSTOP 2 OTKIOYEH.

NPEOAYNPEXOEHWUE. Bceraa oTkniouaiiTe BHELWHMIA NPOBHLIA CTUMYNSTOp 2 nepes,
NPUCOEANHEHEM UM OTCOEAMHEHMEM Y3MOB kabeneii ans
NPeAOTBPALLEHNS HEOXMAAHHON CTUMYTIALUK.

3. TMopkntounte agantep ETS k pasbemy BHeLIHero npobHoro cTuMynstopa 2 ¢ Mapkupokoin CD
(puc. 8).

Puc. 8. [odknoyeHue adanmepa ETS k sHewHemy npobHomy cmumynsmopy 2
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4. TlogkntounTe kabenb 4N1S OnepaLyMoHHON Kk pa3bemy agantepa ETS ¢ mapkuposkoi 1-L
(puc. 9). Ecnn ncnonb3aytotcsa asa oteeaermns ansa FCM, noakntouute nesoe k pasbemy 1-L,
a npasoe — K pasbemy 2-R.

Puc. 9. [NodknoyeHue kabens 0n1st onepayuoHHol 1 x 8 k HeWwHeMy
npobHomy cmumynsmopy 2 u adanmepy ETS

5. Y6eautecs, 4To (OMKCUPYIOLLMIA pbiyar Ha pasbeme kabenst Ans onepavLyoHHO! HaxoauTcs
B 0TKpbITOM (0) nonoxeHuu.

6. TMponycTuTe npokcuManbHbIN koHeL, oTBefeHuns ang FCM ¢ TOHKMM 30HAOM B OTKPbITHINA NOPT
pa3bema kabens 4ns onepaLymoHHON.

Mpumeyvanue. [ns onpedeneHus mepMuHO8 «NPOKCUMasbHbIUY U «OUCMasbHbI»
UCNOMb3yemces NOMOXeHUe CMuMynsgmopa.

7. TpoTankusaiite koHel oTBeageHust ansi TCM B nopT O OCTaHOBKW. YaepkuBaiiTe 0TBeLeHME
ans TCM Ha mecTe, 3aLenknBas uKCUpyLmin peivar B nonoxerue dukcauum 1 (puc. 10).

Puc. 10. MpucoeduHeHue omgedeHus 0nsi [CM k pasvemy kabens 0515 onepayuoHHol 1 x 8

8. MMpukpenute kabenb AN OnepaLMoHHON C YANMHUTENEM K MUKPOMPUBOZY Ui
CTEPEOTaKCUYECKON pamKe.

9. YbenuTech, YTo YpoBEHb MMNEeaHca npuemnem, 1enonbays KIM unu nynbT AUCTaHLMOHHOTO
ynpaenexus Ans u3MepeHnst IMneaaxca.

10. OueHuTe pasmelleHne otegenus ans FCM.

(). OueHuTe, [OCTATOYEH MW YPOBEHb CTUMYMALMM ANS YMEHBLUEHWS CUMMTOMOB.

(b). Mpwn HeobxoaMMOCTY OTperynupyiTe pacnonoxexue oteegeHns ans FCM vunm
napameTpbl CTUMYTISLAW.
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MpumeyvaHue. ToHkul 30HO Q0MKEH 0CMasambCsl Ha MECMe Ha NPOMSIXeHuUU ecell
npoyedypsi esoda omeedeHus dnsg CM u peeynuposku.

NPEOYNPEXOEHUE. Bbicokast NNOTHOCTb 3apsiaa MOXET NPUBECTU K HEOBpaTUMbIM
NoBpEeXAeHNaM TkaHel. KnuHnyeckoe nporpammupytoLlee
YCTPOWCTBO OrPaHUYMT NapaMeTpbl CTUMYSALMM 6e30nacHbIMM
3HAYEHNAMM.

NPEOAYNPEXOEHUE. YBenuueHue yncna npoHUKHOBEHWIA oTBeeHmMs ans FTCM
MOBLILLAET BEPOSITHOCTb KPOBOM3NMSHMS. HeobxoammocTb
HEeOTNOXHOM pesu3uu otBeaeHns ans FCM cneayet
MWHUMU3NPOBATb, UCMOMb3Ys TEXHWKM NOKanu3aLmuy Lienu,
Hanpumep 3anvcu MUKPO3MNEKTPOAOB Y BU3yanu3aLmio, Ans
BEPHOro pa3smelleHns oteaeHuin ons F'CM ¢ nepBoi NOMbITKN.

11. OTKMtouMTE BHELHWIA NPOBHBIN CTUMYNATOP 2.

NMPEQYNPEXOEHWUE. Ecnn BHeLwHWA Npo6HbIi CTUMYNSTOP 2 BKIKOYEH B MOMEHT
0TCOeANHEHNS kabenei onepaLyMoHHONA, MOXET NMPOM3OIATH
HEeOXAaHHOe YCUNeHe CTUMYNSLNN.

12. OTkntoumnTe kabenb Ans ONepaLyoHHON U YAMMHUTESNb OT NPOKCUMAsbHOTO KOHLA OTBEAEHMS
ans FCM.

13. Y6eputech, 4to otBeaeHne ans FCM He cMeCTUROCh C HYXHOro MecTa.

3akpennenue otBegeHus ana 'CM

Mocne pasmeliieHns oTBeaeHus ansg FCM ero HeobXxoanuMo 3aKkpenuT.

OCTOPOXHO! 3akpennss otseaerue ans FCM, Gyaete 0CTOPOXHbI, YTOOLI HE
CMECTUTb €ro.

1. YpanuTe orpaHu4uTenb OTBEAEHNS, OTKPYTUB BUHT 1 OTCOEAMHUB OrPaHUYMTENb OTBELEHNS
oT oTBefeHus ans FCM.

2. MenneHHO BTSHUTE KaHIOMIO 10 MOMOXEHMs! HEMOCPEACTBEHHO Haf TpenaHaLMoHHbIM
OTBEPCTMEM, NPOABMHYB €€ Haf NPOKCUMANbHOM YacTbio oTBeseHus ans FCM. Byabte
OCTOPOXHbI, 4TOObI HE CMeCTUTb 0TBeAeHne ans FCM.

Mpumeuanue. [ns onpedeneHus mepmMuHo8 «NpoKcuMarbHbIli» U «OUCManbHbIT» 8 3mom
PyK08OACMEBE UCNOMIb3YemCs NONIOXKEHUE CIUMYTISMOpa.

3. 3akpenute oTBeaeHMe Ha ceoem MecTe. C cuctemoit ans FCM Boston Scientific
PEKOMEHTYETCS UCTOMNb30BaTh KOMMMEKT KpbILLEK A7 TpenaHaLnoHHoro oteepctust SureTek™
(TakKe MOXHO 1CMONb30BATL NOAXOASILME HAMONHUTENW, LOCTYNHbIE B Npogaxe ).

4. Ypanute TOHKMI 30HA.

1 OtBeaeHve ans T'CM, 3akpenneHHoe 1 NpOTECTUPOBAHHOE C MCMONb30BaHMEM MaTepuana Ans 3anofHeHNs nycToT
B kocTsx Biomet Mimix QS, TuTaHoBO MUHK-NNacTUHbI Ha 12 MM Stryker, TuTaHOBbIX BUHTOB Stryker v pykaBa Ans
LBOB C pa3pe3oM Ha 1 cm Boston Scientific. HeonybnukoBaHHble faHHble.
YkazaHus no ncnonb3oBaHuto oteeaeHni Vercise™ ans FCM
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OCTOPOXHO! He BcraBnsiite ToHKMA 30HA B 0TBeeHue ans FCM noBTopHO, noka
oTBeaeHve ans FCM HaxoguTcs B MO3re, MOCKOMbKY 9TO MOXET
noBpeauTb otBeaeHue ans FCM w/unu npuynHUTL Bped nauneHTy.

5. Ynanute cTepeoTakCuYeckyto pamKy 1 CUCTEMY MUKPOMPUBOAA.

6. Ecnu ctumynstop ByaeT BX1BNATLCS BO BPEMS OTAENBHOW OnepaLun, NOAroTosbTe
oteeaeHue ans F'CM ans npoueaypb! BXUBNEHNs CTUMYNATOPA.

(a). BeeguTe npokcumanbHblil koHel, oTBeaeHus Ansi F[CM B MaHXeTy 0TBeAEH!S 10 OCTaHOBKW.
(b). MomecTuTe pykaB Ans WBOB Ha nesoe otBeAeHue Ans [CM, utobbl pasnnyaTth 0TBEAEHUS.

MpumeyaHue. [pokcumanbHbili KoHey omeedeHus Onsg [CM Heobxodumo nomHOCMbIO
ecmasume 8 MaHxemy omeedeHusi, Ymobbi uKcupyrouwuli pykas bbin
pacnonoxeH nod cmonopHbIM 8UHMOM (puc. 11).

m‘i
Bepno
__u"—....—u—.u‘i Hesepro

Puc. 11. 3akpenneHue omgedeHus 0nsi [CM 8 marxeme omgedeHusi

MpumeyvaHue. Qukcupyrowul pykas MOXHO 1e2ko Omau4ums 0m KOHmMakmos no AnuHe
(puc. 12).

[poxcumanbHblii KoHel oTBeaeHus st [CM
i

T |

Konraktel ®@ukcupyomuii pykas

Puc. 12. ukcupyrowuli pykas

(c). MpoBeanTe ANHAMOMETPUYECKII KITHOY Yepe3 LUENb B NEPErOPOAKE, PACNIONOKEHHYIO
CBEPXY MaHXeTbl 0TBeAeHUA.

(d). 3aTsiHMTE CTOMOPHbI BUHT [0 Luernyka ANHaMOMETPUYECKOTO Krioua; 3TO YKaXeT Ha To,
YTO CTOMOPHBIA BUHT MOMHOCTBIO 3aKPENeH.

MpumeyvaHue. Ymobbi 3amaHymes cmonopHbIli 8uHM, 00HOU pyKol 803bMUMECH 3a
0CHOBaHUe MaHxembI omeedeHusi, a dpyeol pawjalime OuHamomempuyeckul
Koy no Yacosoli cmperike A0 wienyka; 3mo o3Haqaem, Ymo CmMonopHbIU
8UHM NONHOCMbI0 3akpensieH (puc. 13). Ymobbi ocnabums cmonopHbIl UHM,
epawatime QuHaMoMempu4eCKUll K104 NPOmMu8 4acosol CMpesiKu.

YkasaHus no ucnonb3oBaHuto oteeaeHnin Vercise™ ana FCM
91172963-02 224 u3 345



Puc. 13. 3amsxka cmonopHo20 8uHma

OCTOPOXHO! Koy MeeT orpaHuyeHie no KpyTsLLEMY MOMEHTY, NO3TOMY CTOMOPHBIN
BUHT HeMb3sl 3aTsHYTb CRIMLIKOM CUrbHO. /crnonbayiTe Torbko
MOCTaBNEHHbIIA KIMHY, NOCKOMbKY ApYrie MHCTPYMEHTbI MOTYT NPUBECTY
K Ype3MepHOMY 3aTArMBaHMIO CTOMOPHOTO BUHTA U MOBPEXAEHNIO
oteeaeHus ana FCM.

(e). CoapaiiTe TyHHENb ANst NPOKCUMANbHOrO KoHUa oTBeseHus ans FCM no mecta, 6nmskoro
K HY)XHOMY PacronoXeHUo pasbema yanuHutens ans F'CM.

OCTOPOXHO! PaswmeLlyeHve pasbema yanuHutens ans FCM B obnactu wew moxeT
MOBBICUTbL PUCK COOS YCTPOWCTBA 13-3a LUENHbIX JBVKEHWIA.

(f). Cospaitte kapMaH NOZ KOXeil Ans UNULIKOB 0TBeaeHUs Anst TCM 1 MaHXeTbl OTBEfEHMS.

(9)- CkpyTuTe M3nuwHWA Matepuan oteegeHus ans [CM nog Koxer ronosbl B kapMaH, noka
He ByaeT roToBo nogcoeanHerue K yanunutenio ans I'CM.

Mpumeyvanune. Omeederue 0 [CM moxHo nodknroyums K yonuHumento dns FCM
u cmumynismopy 80 8pemsi omoenbHoU onepayuu nosxe. Cu. pasden
«BxusneHue cmumynsmopa» 8 cO0meemcmeyrwux ykazaHusix no
ucnosnb30eaHuto UM, cnucok komopbix npedcmaerneH 8 cnpagoqHuke no CM.

7. TloBTOpUTE NPOLIEAYPY BKMBIEHNS AN BTOPOTO 0TBEAEHMS!. MCnonb3ayitTe MHCTPYMEHT Ans
TyHHeNW3aLum, 4tobbl co3aaTh TYHHENb ANs BTOporo oteeaeHus Anst FTCM Ha Toit e CTopoHe,
4YTO 11 NEpBOE OTBEAEHME.

8. 3akpoliTte paspesbl.

N3BneyeHune otBegeHun ana F'CM

MHCTpyKLv no n3sneyermnto oteeaermit Ana FCM cm. B ykasaHusx no UCMONb30BaHMIO BaLLei
cuctembl Ans FCM Boston Scientific, cnncok koTopbix npeacTaBneH B cnpagoyHuke no CM.
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TexHun4yeckue XapaKTepucTtukun
OrtseneHve Ans FCM cocToUT 13 8 LMMMHAPUYECKNX KOHTAKTOB. BHELLHWA AnamMeTp 0TBeaeHMS

ans FCM cocTaensieT 1,3 MM 1 COBMECTUM C CyLLECTBYHOLMMU UMEIOLLMMICS B MPOfake
VHCTpyMEHTaMu Ans umnnanTauum FCM.

Ta6nuua 1. OtBepenue gna F'CM

®yHKuusA 3HayeHue

[nnHa KoHTaKTOB 1,5 Mm

PaccTosiHue mexay 0,5 mMm
KOHTaKTamu (oceBoe)

Frryrryry == —

~~~~~~ — [navetp otBefeHns | 1,3 Mm

O6was anuHa 30 unu 45 cm

Matepuan BHeLLHe MonuypeTaH
TpyOKM

MaTepuan koHTakToB | InaTuHa/mpuani

HanpasneHHoe otBegeHne DBS cocTouT 13 8 KOHTAKTOB C ABYMS pSifaMu KOHTaKTOB,
paszeneHHbIMM MO OKPYXHOCTU Anst 06ecneyeHs 0CEBO U BpaLLaTenbHON
n36upatensHoCTH cTumynsiummn. OHO Takke CHaBKEHO PEHTTEHOKOHTPACTHLIM MapKEPOM,
COBMELLEHHbIM C KOHTaKTamu 2 11 5. BHeLHWIn anameTp HanpaBneHHOro 0TBeAeHNs
coctaBnsieT 1,3 MM 1 COBMECTUM C CYLLECTBYIOLMMU UMEIOLLMMICS B NPOAAKe
VHCTpyMeHTamu ans umnnaxtauum FCM.

Tabnuua 2. HanpaBneHHoe oTBegeHue ans FCM

®yHKumA 3HaueHue
[nnHa KoHuKKa 1,5 Mm
[InnHa KOHTaKTOB 1,5 Mm
PaccTosiHue mexay 0,5mMm
KOHTaKTamu (0ceBoe)

EG==E [nameTp oTBeaeH!s 1,3 Mm
Obwas anuHa 30 unn 45 cm
Matepuan BHeLLHen MonnypetaH
TpyOKM
Matepwan koHTaktoB | MnaTuHa/mpuanii
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MaHxeTa oTBefieHuUA

Mahxeta otBeneHus ang FCM 3awymiLaeT npokecMManbHbI KOHeL, 0TBEAEHUS [0 onepaLymn

Mo BXVBMEHNIO CTUMYMsTOpa. CTOMOPHBIA BUHT, KOTAA OH 3a[e/iCTBOBaH, NpUKpennsieT

OTBeeHNe K MaHXeTe OTBEJEHUA.

Tab6nuua 3. ManxeTa otBegeHus gna F'CM

®yHKuuA 3HaveHue
Obwas anuHa 3,3¢cm
CTONOPHbIN BUHT TutaH
- a Brok pasbema Hepxasetowias

- cTanb
KoHeuyHblIn Hepxasetowas
OorpaHn4uTEnb cTanb
Matepwan usonguyum | CunukoH

PykaBa pnsa wsoB

I'IpM MCnonb30BaHN MUHU-NNACTUHbI PyKaB Ans LWBOB NOMeLWaeTca Mexay oTBeieHnem ana fCMm
1 MUHW-MTTACTUHOM, YTOBbI 3alUMTUTL OTBEeAEHME. PyKaB ONA LWBOB MOXET TakXe UCnonb3oBaTbCA

Ans npukpennenns oteegenus ang FCM unu yanunutens gna FCM k dacumm.

Tabnuua 4. PykaBa gnsa weoB ans FCM

2 Hetanb Onucanue
.“c.:—
. PPN e Obwas anuHa 1:2,3;4 cm
).‘c. K
"‘(“:' Marepuan Cunukon

Cnucok nutepaTtypbl

1. Seijo F, Alvarez-Vega M, Lozano B, et al. (2009). “Common Questions and Answers to Deep
Brain Stimulation Surgery” In Rogers & Anderson (eds.), Deep Brain Stimulation. (pp. 1-29).
New York, NY: Nova Science Publishers, Inc.

2. Starr PA & Sillay K (2008). “Complication Avoidance and Management in Deep Brain
Stimulation Surgery” In Tarsy, Vitek, Starr & Okun (eds.), Deep Brain Stimulation in
Neurological and Psychiatric Disorders. (pp. 135-150). Totowa, NJ: Humana Press.

3. Umemura A (2007). “Complications and Avoidance” In Baltuch & Stern (eds.), Deep Brain
Stimulation for Parkinson’s Disease. (pp. 103-112). New York, NY: Informa Healthcare
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TexHn4eckasa nogaepxka

B kopnopauuu Boston Scientific ecTb BbicokokBanuuumpoBaHHble crieumanucTsl, KoTopble
nomoryT Bam. OTzien TEXHNYECKO NOAAEPXKKN NPESOCTaBAAET TEXHUYECKNE KOHCYNbTaLMN

24 yaca B CyTKM.

[ns cBs3u ¢ npeactasutenem komnaHuy B CLUA 38oHuTE no Homepy (866) 340-4747. Ecnn Bbl
HaxoguTeck 3a npegenamm CLLA, BbiGepuTe CBOE MECTOMONOXEHUE B CEAYIOLEM CINCKE.

Argentina
T. +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

Austria

T +43160 810 F: +43 160 810 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 2 986 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) 139 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 - Delhi
T: +91 11 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 4366

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
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Portugal Taiwan

T. +351 21 3801243 F: +351 21 3801240 T. +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270
Singapore Thailand

T. +65 6418 8888 F: +65 6418 8899 T. +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
South Africa Turkey - Istanbul

T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Spain Uruguay

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Sweden UK & Eire

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T. +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Switzerland Venezuela

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Homepa TenethoHOB 1 hakCoB MOTYT MMEHUTLCS.

Hanbonee akTyanbHyI0 KOHTAKTHY0 MHGOPMALMIO CM. Ha HalleM Beb-caliTe no agpecy
http://www.bostonscientific-international.com/ nnu nuwwute Ha cnegytoLmi agpec.
Komnanusa Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355 USA (CLLA)
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YkazaHus no ucnonb3oeaHuio oteeaeHuin Vercise™ ans FCM

Oma cmpaHuya HamepeHHO ocmassneHa nycmodl.
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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 — Delhi

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

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

T: +39010 60 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
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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:+43160810 F: +43 160 810 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 2 986 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 1629 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) 139309700 F: +33(0) 139309799

Germany
T. 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
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Thailand South Africa

T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818 T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Turkey - Istanbul Spain

T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677 T. +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66
Uruguay Sweden

T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212 T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35
UK & Eire Switzerland

T: +44 844 800 4512 F; +44 844 800 4513 T: 0800 826 786 F: 0800 826 787
Venezuela Taiwan

T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328 T: +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270
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(Ml ol siall e Lilad ye f hitp://www.bostonscientific-international.com/
Boston Scientific Neuromodulation Corporation 4s &

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355 USA
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Eyyunoeig

H Boston Scientific Corporation diatpei 1o dikaiwpa TpoTroToinang, xwpig mponyoUuuevn
€160T0ina”n, TANPOYOPIWV TTOU OXETICOVTAI JE Ta TTPOIGVTA TNG yia TN BeATiwan Tng alotiaTiag f
TWV AEITOUPYIKWV duvaToTATWY. Ta oXEdIaypApPATA TTPOOPICovVTal HOVO YIa AGYOUG OTTEIKOVIONG.

EuTtropikd opata
'O\a Ta euTropIKa oruata amoteAoUV IBI0KTNTIa TwV aVTIOTOIXWY KATOXWY TOUG.
EmimpdéoBeTeg TAnpo@opieg

lNa evdeieig xprong, avievaeiels, TTPOeIBOTIOINTEIS, TTPOQUAALEIG, aveTTIBUNTEG EVEPYEIEG,
amoBAKeUaN Kal XEIPIONO, OTTOCTEIPWAN KAl TIEPIOPITHEVN EyyUnan, avatpélte aTig Odnyies
xprang yia mAnpogopieg yia auvrayoypdenon. FNa GAAeS TTANpo@opies €IBIKES TNG TUTKEUAG
Trou dev aupTiepIAaUBavovTal aTo TTapdv eyxelpidio ) cUPPoAa ETICHUAvVONG, avaTpétre oTIg
katMnAeg Odnyieg xpriong yia 1o alaTnua DBS g Boston Scientific dmwg maparibevrar otov
06nyé avagpopds DBS.

ApIBpoi HOVTEAWYV TTPOIGVTWYV

Ap1B6g povTéAou Meprypagn

DB-2201-30DC Kit amaywywv DBS, 30 cm

DB-2201-45DC Kit amaywywv DBS, 45 ¢cm

DB-2202-30 Kit kareuBuvTikwy amaywywv DBS 8 emagwv 30 cm Vercise™ Cartesia™
DB-2202-45 Kit kareuBuvTikwv amaywywv DBS 8 emagwv 45 cm Vercise Cartesia
DB-2500-C Kit avraMakTikwv Vercise yia Tov 1a1p06

SC-4100A ka1 DB-4100-A | O.R. KaAwdio, 1x8 kal poéktaong

SC-4108 kai DB-4108 O.R. KaAwdio 2x8, 61 cm kai TpoékTaan

DB-5132 E¢wrepikdg dieyépTng dokiprg 2 Vercise DBS (ETS 2)
DB-9315 Mpooapuoyéag ETS Vercise

MAnpo@opieg KaTaxwpiong

Z0p@wva pe Tn dIBVI) TTPOKTIKA KAl TNV KAVOVIOTIKY VOHOBETia O€ OPIOPEVES XWPES, HE KABE
amaywyn e Boston Scientific diatiBeTar o ouokeuaaia kal éva éviutmo kataywpiong. O
oKOTTA¢ autoU Tou evTuTTou eival va diaten6ei n IxvnAaaiuéTnTa GAWV Twv TTPOIGVTWY Kail Vol
ac@aAigTolv Ta dikaiwyara eyyinang. Emiong mapéxer T duvardtnta oTo idpupa TToU EUTTAEKETAI
e TNV agloAdynan 1 TNV avTiKatoTacT JIOG CUYKEKPILEVNG EPQUTEUPEVNG aTTaywyng, ateooudp

1l CUOKEUNG va €xel Tayeia TpOoRaan ae axeTikG GeSOPEVA ATTO TOV KATATKEUATTH. ZUPTTANPWOTE
TO £VTUTIO KaTaYWPIoNG Trou TepiAauBavetar ata Tepiexdueva NG cuokeuaaiag. EmaTpéyre 10
¢éva avtiypago oty Boston Scientific, kpariaTe éva avtiypago ata apyeia Tou agBevn, dwaTe Eva
avTiypa@o atov acBevr) kal éva avtiypago aTov 1aTpo.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 USA (HIA)

Mpogoyn: Customer Service Department (TuApa ESutmpémang MeAatwv)
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Obnyieg xpriong amaywywv DBS Vercise™
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Mepiypagn

To Tapdv eyxelpidio Teplypdoel T diadikaaia epeiteuong 1o yia Ty amaywyr DBS 6go kai
yia v KateuBuvTikr amraywyn DBS kai tn ieyxeipntiki dokipr pe E¢wtepikd Sieyéptn dokiung 2
(ETS 2). H amaywyr) DBS amoteAeital amd okTw KUAIVOPIKES ETTAQES Kai ival aupuBaTr| Je GAoug
Toug dieyepteg DBS Tng Boston Scientific. H kateuBuvTikr amaywyn DBS amoteAeital ammé oktw
ETAQEG e 6UO OEIPES ETAPWY TTOU DlaywPIdovTal TIEPIPETPIKA VIO VO ETTITRETTOUV KAl AEOVIKH KAl
TIEPIOTPOPIKA ETIAEGIUGTNTA BiEyepang. H KateuBuvTIKr amaywyn eival ouppaTh pe GAoug Toug
dieyépteg DBS Tng Boston Scientific, ektdg Tou dieyéptn Vercise, apiBudg povrédou DB-1110.

Znueiwon: H diadikaoia eupdreuang kai n dieyxnpnrikn dokiun yia Ti¢ amaywyés DBS e tov
e€wrepiko bieyéptn dokiuric 1 (ETS 1) mapéxerar oTo eyxeipidio iarpou Vercise.

Mepiexdpeva ocuokevaoiag

Kit amaywywv DBS

(1) ATaywyn pe TTPoQOPTWHEVO iT10 OTEINED

(1) KAeidi pottig

(1) KéAuppa amraywyng

(1) AvaoToAéag amraywyng — Bida kai dakTUAiog
(1) Ximwvio papparog 1 cm

(1) Xitwvio diaxwpiouol pduparog 1 cm

(1) Xitwvio papuarog 2,3 cm

(1)

1) Xitwvio papparog 4 cm

Znpeiwon: OAa ra mepiexdueva TG EOWTEPIKIS OUTKEUAaiag (1 6iokou) eival amoaTeIpwEVa
Kal |n mupeToyova.

Kit kateuBuvtikwyv atmaywywv DBS

(1) KateuBuvTikr amraywyn He TTPOQOPTWHEVO iT10 OTEINED
(1) KAeidi pottig

(1) KaAhuppa amaywyng

(1) AvaaTtoAéag amaywyng — Bida kal dakTuAiog

(1) Xitwvio payuatog 1 cm

(1) Xitwvio diaxwpiouol pduparog 1 cm

(1) Xitwvio papuarog 2,3 cm

(1)

1) Xitwvio papuatog 4 cm

Odnyieg xprong amaywywv DBS Vercise™
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Obnyieg xpriong amaywywv DBS Vercise™

Znueiwon: OAa ra mepieybueva e eawrepIKic auakeuaaiag (1 6iokou) eivar amooTeipwiéva
Kai un muperoyova.

KitT avTaAAGKTIKWYV yia TOV 1aTpd

(1) KaAhuppa amaywyng
(1) AvaoToAéag amaywyng — Bida kai dakTUAiog
(1) KAeidi pottig

(1) Xitwvio papuatog 1 cm

(1) Xitwvio Slaxwpiouol papuatog 1 cm

(1) Xitwvio papuatog 2,3 cm

(1)

1) Xitwvio pappartog 4 cm

Znueiwon: OAa ra mepieybueva e eawIEPIKIC auakeuaaiag (1j 6iokou) eivar amooTelpwiéva.

Odnyieg xpong

H amaywyn DBS kai n kareuBuvtikr amaywyr} DBS amé ommoiadrmoTe amo 1a KIT amaywywy TTou
Traparifevral oty evatnTa ApiBUoi LOVTEAOU TTPOIGVTOG TOU TTAPOVTOG EYXEIPIBIOU AVAPEPOVTAI WG
«Amaywyn DBS» oTig akdAouBeg 0dnyieg.

Inueiwon: Na eiore e€alpeTikd MPOTEKTIKOI Kard TV UTEUCN Tou ouaTruaro¢ DBS ¢
Boston Scientific yia v amouyn péAuvong. lNa emmpéaberes mAnpopopieg
OXETIKA UE TIC CUVIOTWUEVES TTPAKTIKES Yia T diadikacia DBS, avarpére atnv
mapdypago «BiBAioypagiar ato téAog Tou TapovToC Eyxelpidiou.

Mpoutobéocig

O1 d10d1kaaieg ePQUTELUATOC TTOU TIEPIYPAPOVTal apxiCouv We TV epeUlTeUan TG amaywyrg DBS.
Oewpeitar 611 £xouv oAokAnpwBei oI akdAoubeg diadikaaieg:

+  To oTepeotakTikd TAaialo fi/kal Ta Bagika onueia evog ouaTAPATOS XWPig TTAaiCIO gival
ouvOEdEUEVD OTOV AOBEVY.

«  HemBupnt Tpox16 NG TTopeiag eioaywyng g amaywyns DBS éxel kabopioTei.

+  Exel mpayparotoin6ei n Tour oTo TpIXwTo TG KEQAANG Kal £xel diavolxBei Ye TpUTTAVI N
ot didrpnaong.

«  Edv xpnoipotoigite To kGAupua otrg Siatpnang SureTek™, n Baon Tou kaAlppaTog
othg d1aTpnang £xel oTepewbei Emavw amo Tnv ot didTpnang. (Aeite To eyyelpidio Tou
TIOPEXETAI JE TO KIT KAAUPPATOS OTTAG SIATPNONG Yia TIG 0dnyies xpAang).

*  HemBupnt Tpoxia kai o BaBog amaywyrig DBS pmopei va éxouv emiBeBaiwoei
XPNOIHOTIOIWVTAG KATAYpaQn e MIKPONAEKTPODIa A KaTAAANAO péTo.
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Epguteuon tng amaywyng DBS
1. MpoeToipaaTe v amaywyn DBS yia epputeuan. EmBewpriaTe ommika v amaywyr DBS kai

emReaiwaTe 6T gival ammodekTn yia ePUTEUD.

2. MepdoTe Ty amaywyn DBS péow Tou cwAnviokou yia va diac@aNioeTe T CwaoTh
Tpocappoyn. Emerra, agaipéaTe Tnv amaywyr DBS amé 10 cwAnvioko.

3. Eioayayete 10 owAnvioko (ue 1o oTeiAed owAnviokou) péaa aTov eykéParo Ewg To €MOUUNTO
Babog.
Znueiwon: To Bdboc rou owAnviokou e€aprarar amd v mEOTILNGCN TOU 1aTEOU.

4. Yuvappoloynate Tov avaaTtoAéa amaywyng (Eikéva 1) BIGwvVoVTag PEPIKWG TO OTTEIPWUEVO
THAKa TG Bidag péoa aTnV OTIEIPWEVN OTTA GTOV dAKTUAIO.

]

> o

Eikéva 1: AvacroAéag amaywyri¢ DBS

\j

5. Merpriote 10 €mBupuntd BdBog TG amaywyng DBS pe Eva petpnTr 1) XApaka Kai EQApPOaTE TOV
avaoToAéa amaywyng DBS ag autd 1o prikog. MNa va epappoaete Tov avagToléa amaywyng
DBS, wBAaote v amraywyrh DBS aTo kévipo Tou avaagToléa amaywyns Kal Peté a@igre mn Pida
(Eikdva 2). Auté Siaa@aliler 611 n amaywyr DBS Ba eioayBei 010 owaTo Babog.

Inueiwon: Befaiwbeire 611 0 avaatoAéac amaywyric 6ev oAiobaiver atnv amraywyn DBS érav
OEOIEUTE.

y =

Eikova 2: Egappoyn Tou avacToAéa amaywyns DBS

6. Eigayayere v amaywyr) DBS, pe 10 oTeiNed ot B¢ Tou, Péca aTov GwAnvioko.

7. Eioayayete v amaywyr) DBS kal 10 owAnvioko péaa atov 0dnyé owAnviokou aTov
MIKpodNyo.

8. Zuvdéate v amaywyr) DBS atov pikpodnyo.

Odnyieg xprong amaywywv DBS Vercise™
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Obnyieg xpriong amaywywv DBS Vercise™

l'a v kateuBuvtikr amaywyr DBS, pmopeite va TpocavatoNioeTe TIG KATEUBUVTIKEG ETTAPES £QV
ToTroBeTAoETE TNV KaTeuBuvTIKA £voeign (BA. Eikdva 3) atnv embBupntr 8¢on dtav cuvdéetal v
amaywyn e Tov pikpodnyd. Auth n kareuBuvTikn Evoeign eival aktivookiepr). H Boston Scienitific
OUVIOTA 01 KATEUBUVTIKEG ETTAPEG va TIpoaavaToAifovTal €101 TTou o1 ETTapES #2 kal #5 kai n
kareuBuvTkn £vOEIEN va eival aTpappéva TPog TTPAaBIa KATEUBUVAN EVTOG TOU EYKEGGAOU.

Eikova 3: Evoeién kareuBuvrikA¢ amaywyns

9. Mpowdnate apyd tnv amaywyr DBS aTov emBupntd aTOX0 XPNOIKOTIOILVTAG TOV HIKPODNYO.

Znueiwon: Befaiwbeire 011 0 aTeIAdS PpiokeTal péaa otV amaywyn mpIv TPowbAoeTe TV
amaywyn arov emuunTé aTé)0.

AigyxeipnTiki dOKIMA

0 eqwrepikdg dieyéptng dokipng (ETS), To KaAwdIo yia T XEIPOUPYIKR aiBouaa, n TTPoEKTaON
kaAwdiou yia T xelpoupyikn aiBouca, o mpoaapuoyéas ETS kal o Tpoypauuariotic
VOOOKOpEIakoU 1aTpou (CP) xpnaipotololvtal yia T diegaywyn dokiung dIEyXEIPNTIKAS diEyepang
kard 1n didpkeia Tng diadikaaiog. H mpoéktaon kaAwdiou yia Tn xelpoupyikn aiBouaa givai
oxedlaouévn yia TNV TTPocwpIvVi GUVOETN aTo KAAWDIO yia TN XelpoupyikA aiBouaa yia T
dieukdAuvan Tng Sokiung diEyepang £Ew atmod 10 OTeipo TEdI0. To GUYKEKPIPEVO WOVTEAD TOU

ETS, o mpooappoyéag ETS kar Ta KaAwdia yia Tn XEIpoupyIkn aibouaa Tou TpokeITal va
XpnaipgotoinBouv e¢apTwvtal amo Tov dieyépTn Tou euguteleTal. Acite Tov Odnyo avagpopds DBS
yia va kaBopioeTe Tov e§wTepIKO BleyEPTn BOKIPAG, Tov TTpoadpuoyéa ETS kal Ta kaAwdia yia
XEIPOUPYIKY aiBouaa TTou ival guuBard We 1o dieyEPTn TTOU EUQUTEUETAI.

Znueiwon: Avarpéére aro eyxeipidio 1atpou Vercise yia odnyieg yia 1o ETS 1.

AieyxeipnTik SoKIUN pE eEWTEPIKO SieyéPTN SOKIMAG 2 Kal 2x8 KaAwdIa yia
TN XEIPOUPYIKN aiBouca kal TTPoEKTAON

Ta akdhouBa Bripara givar yia dieyxnenTikA SOKIUN yia va kaBopiaTei n ToToBéTnon amaywyng
xpnaipotolwvag 10 ETS 2 (ApiBudg povréAou DB-5132) kai 2x8 kaAwdio yia T XEIpoupyIkA
aiBouoa kai poéktaan (Ap1Budg povtéAou DB-4108 1) SC-4108). Avarpétre a1o KatdAAnAo
Eyxelpidio mpoypappaTiopou yia AeTrropepeic diadikaaieg Kal KAaTeuBUVTAPIES YPAUMES YIa TN
diéyepan.

MPOZOXH: Mnv eyfubioete TN 0Uvdean KaAwdiou yia T XEIPOUPYIKA aiBouaa A T0
Buopa g vepod f GANa uypd. To KaAwdIo yia Tn XEIpoupyIKn aibouca
TTpOoOpICeTal yIa pia Povo Xpran. Mnv 1o ETaVATIOOTEIPWVETE.
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1. ZuvdéaTe TV poékTaan kaAwdiou yia T xelpoupyikn aiBouca aTo KaAwdio yia Tn
Xelpoupyik aiBouoa (Eikéva 4).

Eikova 4: E§wrepikos Oieyéptng dokiuns 2 kai 2x8 kaAwdio yia 1 xelpoupyiki aiBouoa kai mpoéKTaon

2. EtaogalioTe 611 0 €€wtepIkdg diEyEPTNG DOKIYAG 2 ival aTTEVEPYOTIOINUEVOG EAEYXOVTAG TN
QwreIv) EvoeEIgn G1Eyepang aTn GUOKEUN).
3. ZuvdéaTe TV TIpoékTaan kaAwdiou yia Tn XEIPOUPYIKR aiBouca pe Tnv utrodoxn 5wTePIKOU
dieyépTn dokIuAG 2 e emanpavan «CD» (Eikdva 5).
Znueiwon: Or TepIypageic «eyyucy Kai «TTEPIPEPIKO» XPNOILOTIOIOUV TO BIEYEPTN WS
avagopd.

Eikéva 5: 30vdean rou kaAwdiou yia T xelpoupyikn aibouaa 2x8 e Tov §wrepiko dleyéptn dokiung 2

4. BeBaiwBeite 611 0 HoxAGG aopdaliong aTn auvdean kaAwdiou yia T xelpoupyiki aibouca
Bpiokeral oty avoikT 8éon ( @ ).

5. ONigBAaTe 10 £yyUg dkpo Tng amaywynrg DBS, pe 1o oTeIAed, aTnv avoikT B0pa pe
emonuavan «C» ot ouvdean kahwdiou yia T xelpoupyiki aibouaa. Eav xpnaiyotoiolvral
dUo amaywyég DBS, auvdéate v apiatepr amaywyr) DBS atn Bupa C kai T de§ia amaywyn
DBS om 60pa D.

6. QBnaTe 10 Akpo TnG amaywyng DBS péoa otn BUpa péxp! va otapatiael. KpariaTe Ty
amaywyf DBS o 8¢on Tng evi ohioBaiveTe To HoxAd acpahiong ot Béon acpahions ( i)
(Eikdva 6).

MPOEIAOMOIHZH: Na amevepyoolgite Tava Tov e§wtepIkG dieyepTn GOKIUAG 2 TTPIV
OUVOECETE 1) OTTOOUVOETETE TIG BIATALEIS KAAWDIWY YIa TNV ATTOQUYT
avomavrexng d1éyepong.
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Obnyieg xpriong amaywywv DBS Vercise™

Eikéva 6: AopdAion g amaywyns DBS atn alvoeon kaAwdiou yia m yeipoupyikr aiBouoa 2x8

7. AogahioTe To KaAwdI0 yia TN XEIPOUPYIKNA aiBouaa aTov JIkpodnyo A OTO OTEPEOTAKTIKO
mAaiaio.

8. EmaAnBeloTe 611 01 gUvBeTeG avTIOTACEIS Eival aTTOdEKTES XpnalpoTTolwvTag To CP A To
TNAEXEIPITTAPIO YIO VO PETPATETE TIG OUVBETEG QVTIOTATEIG.

9. AfiohoynaTe v ToTrOBETNON TNG aTTaywyAG:
(a). A¢iohoyriaTe €av n digyepon €ival KaTGAANAN yia T peiwan Twv CUPTITWHATWY.
(b). Mpooapudate TV ToTOBETia TNG ATTAYWYAG ) TIG TTAPAPETPOUG SIEyEPONG €AV ATTAITEITAN.

Znueiwon: O oreireds Ba mapaeivel atn Béan Tou o€ 6An t didpkeia e el0aywyns
amaywyn¢ Kai Twv mpooapLoywy.

MPOEIAOMOIHZH: H mukvotnTa uwnArg @dpTIoNG UTTOPET Va TTPOKAAETE! UOVIUN BAGRN
10100. O TTPOYPAUATITTAS VOOOKOWUEIOKOU 1aTpoU Ba TrepIopiael TIG
TIAPAUETPOUG DIEYEPONG O€ ATQAAEIG TIPEG.

MPOEIAOMOIHZH: H at¢non Tou apiBpol Twv d1EI0dU0EWY amraywyng augavel Tnv
mlavéTtTa aipoppayiag. H avaykaiotra piag dueang 610pBwTIKAg
eméuBaong g amaywyng Ba Tpémel va ehayiaToTroinBei pe
TN XPAON TEXVIKWV EVTOTTIONOU OTOXOU, OTTWG KATAYPAPES Kall
QTTEIKOVION WE MIKPONAEKTPGDIA, yia TN OwaTA TOToBETNAN TWV
QTTOYWYWY ME TV TIPWTN TTPOCTTABEIQ.

10. AmrevepyoTrolnaTe Tov EEWTEPIKG BleyEPTN DOKIUAG 2.
MPOEIAOMOIHZH: Mia ¢agviki alénon Tng d1éyepang UTropei va TTpoKUYE! £GV 0

€CWTEPIKOG OlEyEPTNG DOKIMAG 2 Eival EVEPYOTTOINPEVOG KATA TNV
amooUvdean Twv kaAwdiwv yia T Xelpoupyikh aibouoa.

11. AmmoouvdéaTe 10 kaAwdio OR kai v TpoékTaon KaAwdiou OR amd 1o eyyUg Akpo TG
aTTayWynG.
12. EmaAnBeuaTe 611 n amaywyr dev Exel petakivnBei amé v emBupnT Tomobeaia.
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Aieyxe1pnTiK SOKIUA XPNOIMOTTOIWVTAG TOV £EWTEPIKO dieyEPTn SOKIPAG 2
Kol Tov TTpocappoyéa ETS kai 1x8 kaAwdia yia Tn XEIPOUPYIKA adiBouca Kal
TTPOEKTAC

Ta akdhouBa Brparta civar yia dieyxnpenTikA dokipr yia va kaBopiaTei n Tomoémon
amaywyng xpnoipotolwvtag 10 ETS 2 (ApiBudg povrédou DB-5132) kai Tov Tpocappoyéa
ETS (DB-9315) kai 1x8 KaAwdio yia T XelpoupyIkr aiBouaa kal TTpoéktaan (ApiBudg
povtéAou DB-4100A ) SC-4100A). Avatpégre aTo Eyyelpidio Tpoypappatiopol

yia Aetrmopepeic diadikaaieg kar kateubuVTAPIES ypaupéS yia Tn Biéyepan.

MPOXZOXH: Mnv eyfubioete TN 0UvdeaN KaAwSIOU yia T XEIPOUPYIK aiBouaa A TO
Buopa o€ vepd f GANa uypd. To KaAwdio yia Tn XeIpoupyikn aibouca
TPoOPIeTal yia pia povo xpron. Mnv 10 ETavVATTOOTEIPWVETE.

1. ZuvdEéaTe TV TTPOEKTAT KaAwdiou yia T XEIPoupyIKA aiBouca aTo KaAwdIo yia T
Xelpoupykr aiBouaa (Eikéva 7).

N
<

Eikéva 7: 1x8, KaAwdia yia tn xeipoupyikn aifouaa Kal poékTaon

2. EmaAnBeloTe 611 0 eGwTepIkdg ieyEPTNG DOKIMAG 2 ival OTTEVEPYOTTOINWEVOG.

MPOEIAOMOIHZH: Na amevepyorolgite mavia Tov e§wtepIkd dieyepTn GOKIUAG 2 TTPIV
OUVOECETE ) OTTOOUVOETETE TIG BIATACEIS KAAWDIWY YIa TNV ATTOQUYT
avomavrexng d1éyepong.

3. Zuvdéate Tov mpoaapuoyéa ETS atnv utrodoyr Tou e§wtepikoU SieyéPTn SOKIPAG 2 e
emaonuavon «CD» (Eikova 8).

Eikova 8: >0vdean 1ou mpooappoyéa ETS arov e§wrepikd Oleyéptn Ookiung 2
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0dnyieg xpriong amaywywv DBS Vercise™

4. TuvdéaTe To KaAWdIO yia TN XEIPOUPYIKNA aibouca e TPoéKTaan aTnv uTodoxr Tou
mpooappoyéa ETS pe emonfuavon «1-Ly (Eikéva 9). Edv xpnaipotoiolvral 500 amaywyég
DBS, ouvdéate v apioTepr amaywyr) DBS ot 80pa «1-L» kai T 6e€1é amaywyr) DBS otn
B0pa «2-R».

Eikéva 9: Z0vdean 1ou kaAwdiou yia T xeipoupyikn aibouaa 1x8 ue Tov
eEwrepikd Oleyéptn Gokiung 2 kai Tov mpooapuoyéa ETS

5. EAéyére 611 0 poxAdG aoeaAiong atn auvdean kaAwdiou yia Tn xelpoupyikn aibouca BpiokeTal
0TV avoIkTh Béon «0».

6. OAigBAaTe 1O £yyUg GKpo Tng amaywyng DBS, pe 1o aTelAed, aTnv avoikt 60pa aTn alvdean
kaAwdiou yia T xelpoupyiki aiBouaa.

Inueiwon: O mepIypagQeic «yyusy Kal «TTEPIPEPIKOY XPNaILOTTOIOUV TO DIEYERTN WS

avagopd.

7. Q06noTe 10 dkpo TnG amaywyng DBS péoa ot B0pa péxp! va oTaparoel. KpathaTe T
amaywyr} DBS o1n 6¢éon ¢ eviw ohioBaivete 1o poxAd acpdhiong ot Béan acpdhiong (1)
(Eikéva 10).

Eikéva 10: Aopdhion tng amaywyns DBS atn auvdean kaAwdiou yia m xeipoupyikn aibouoa 1x8

8. AcgahioTe T0 KaAwdIO yia TN XEIPOUPYIKA aiBouaa e TPOEKTACT aTOV WIKPOdNYO 1 GTO
OTEPEOTAKTIKG TTAQiTIO.

9. EmaAnBeuaTe 611 01 gUVOETEG QVTIOTATEIS Eival aTTOdEKTES XpnalyotolwvTag 1o CP 1y 1o
TNAEXEIPITTAPIO VIO VO PETPRATETE TIG OUVOETEG QVTIOTATEIG.
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10.

AgiohoyriaTe v ToTmoBETNON amaywyrg DBS:
(a). AgiohoynaTe €dv n diEyepan eivar KATAAANAN yIa TN PEIWOT TWV GUPTITWHATWY.
(b). MpoaappdoTe v ToTmoBeaia amaywyrg DBS A 1ig mapapéTtpoug diéyepong edv amaiteital.

Znueiwon: O areireds Ba mapaueiver atn Béan Tou g€ 6An t didpkeia e el0aywyns

12.

13.

amaywyric DBS ka1 twv mpooaploywy.

MPOEIAOMOIHZH: H mukvotnTa uwnAng @dpTIoNG UTTOpEi va TTPOKAAETE! UOvIun BAGRN
10100. O TTPOYPAMUATITTAS VOOOKOWUEIOKOU 1aTPoU Ba Treplopiael TIG
TIAPAUETPOUG DIEYEPONG O€ ATQAAEIG TIPEG.

MPOEIAOMOIHZH: H ad¢non Tou apiBpol Twy digicducewy amaywynig DBS augaver v
moavétnTa aipoppayiag. H avaykaiotnra piag dueang 810pBwTikAg
eméupaang g amaywyns DBS Ba mpémel va eAayioTomoinBei
JE TN XPAOT TEXVIKWV EVTOTTIGNOU GTAXOU, OTIWG KATAYPAPES KAl
QTTEIKOVION WE MIKPONAEKTPODIA, yia Tn owoTA ToToBETNON TWV
amaywywv DBS pe v mpwn TpooTdbela.

. AmevepyotroiaTe Tov e§wrepIKG dieyEpTn SOKIUAG 2.

MPOEIAOMOIHZH: Mia agviki alénon Tng O1éyepang UTTopEi va TIPOKUYEI £V 0
€CwTEPIKOG B1EYEPTNG DOKIPIAG 2 Eival EVEPYOTTOINPEVOG KATA TNV
amoaUvdean Twv KaAwdiwv yia T xelpoupyiki aibouoa.

AToguvoEaTE TO KAAWSIO YIa TN XEIPOUPYIKN aiBouaa Kal TNV TIPOEKTATT 6 TO £yYUS AKPO
NG amaywyng DBS.

EmaAnBeloTe 611 n amaywyr DBS Oev éxel YetakivnBei amd tnv emBuunT Tomobeaia.

Ao@daAion tng amaywyns DBS

Orav TomobemnBei pia amaywyr) DBS, Ba mpémel va ac@alioTei.

MPOZOXH: Kara v acgahion g amaywyng DBS, mpoa€gte va unv Tnv PETOKIVATETE.

. AgaipéaTe Tov avaaToAéa amaywyns EePidwvovtag T Bida Kal aToguvdEOVTAS TOV avaCToAEd

armaywyng amé v amaywyn DBS.

AmogUpeTe apyd Tov owAnviako uéAig emavw amo tnv ot didrpnong oAicBaivovtag Tov
emavw até To eyy0g TUAPA TG amaywyng DBS. Mpogére va pnv HETAKIVATETE TNV aTTaywyr
DBS.

Inueiwon: Or mepIypaeic «yyucy Kai «TTEPIPEPIKO» XpNaILOTIOIOUV T0 JIEYERTN WS avapopd

o€ 0AOKANPo 10 TAPAV EyxeEIpidIo.

YTepEWaTE TNV ammaywyn atn 6éan Tng. To KIT kaAuppaTwy omwv didrpnang SureTek™
ouvioTaTal yia xpAon pe 1o auotnua DBS 1ng Boston Scientific. (Mmopei va xpnaipgotoinBei
€miong kai évag katdAAnAog epmopikd dlabéaipog TANpwG.")

AQaIpEDTE TO OTEIAEO.

1 H amaywyr} DBS ac@ahioTnke kai SOKINAOTNKE pE T XPAon TAnpwTikoU ooTwv Biomet Mimix QS, pikpr mAdka
TiTaviou 12 mm Stryker, Bideg Tiaviou Stryker kai xitwvio diaxwpiopol papuarog 1 cm mg Boston Scientific. Ta
dedopéva BpiokovTal aTo apyeio.
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Obnyieg xpriong amaywywv DBS Vercise™

MPOZOXH: Mnv emaveiodyete 10 aTelAed otV amaywyr DBS evw n amaywyr) DBS
Bpioketal yéoa aTov eykEQaAo, TTEIDN AUTO PTTOPET va TTPOKAAETE! BAGRN
omv amaywyn DBS r/kai atov aoBevr.

5. AQaIpEaTe TO OTEPEOTAKTIKG TTAQITIO0 KaI TO OUCTNHA WikpodnyoU.
6. Edv o dieyéptng TPOKEITAI VO EMPUTEUTE] O€ EEXWPIOTA XEIPOUPYIKN ETEUBACT, TTPOETOINACTE
v amaywyr DBS yia  diadikaaia eputeuang dieyépT.
(a). Eioaydyere 10 £yyUg Gkpo TG amaywynis DBS péaa o1o kaAuppa amaywyng LExp! va
OTOUATATEL.
(b). TomrobeTAGTE Eva XITWVIO pdupaTog aTnv apiaTtepn amaywyr DBS yia m diagopotoinon
TWV ATTayWywv.
Inueiwon: Befaiwbeite va eioaydyere mArjpwg T0 €yyus dkpo ¢ amaywyns DBS péoa ato
KGAuuLa amraywyns ware To XITWVIo OUyKPATnang va Bpiokerar katw amé m
pubuiatiki Bida (Eikéva 11).

m‘i Loot
m‘i AdBog
Eikova 11: AcpdAion ¢ amaywyri¢ DBS a0 kdAuupa amaywyn

Inueiwon: To xITwvio ouykpdTnang diakpiveral EUKOAQ armo Ti ETTAQES aTTo TO KOG TOU
(Eikéva 12).

Eyyig dxpo g armaywyng DBS
e —

T |

Enrogéc  Xitdvio ovykpdtnong

Eikéva 12: Xitwvio ouykpdrnong

(c). MepaaTe T0 POTTOKAEIDO PETW TNG TXITHAG OTO DIGPEAYHA TTOU BPICKETAI GTO ETTAVW
MEPOG TOU KAAUUMATOG OTTAYWYAS.
(d). Zoi€re T pubpIoTIKA Bida péXp! va acpaliaTei To potrdkAEIdo, uTrodelkviovTag OTi N
pubuIaTIKA Bida £xel aopaNIoTEl TTARPWG.
Inueiwon: [la va ogiere m pubuioTikh Bida, xpNoILOTOIAGTE T0 £va XEpI yia va TTIAoETE
10 KGAuppa amaywyng atn Bdan kai 1o GAAo xEpi yia va TTEPIOTPEWETE TO
POTTOKAEI00 OeI60TPOQA LéXPI Va aopaAiael, uTTodeIKvUovTas OTi N PUBLICTIKA
Bida éxer aopahiorei mArjpwg (Eikéva 13). Ma va xaAapwaoere m pubuiatiki Bida,
TTEPITTPEWTE TO POTTOKAEIDO APITTELOTTOOYPA.
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Eikova 13: 2giéiuo g puBuiatikig Bidag

MPOZOXH: To kAeidi £xel TepIOpIOTA POTIAG, WOTE VA PNV €ival dUVATO vVa OPIXTE]
uttepPoAIkd n pubpioTIkA Bida. XpnaipomolRaTe udvo 10 KAEIDT TTou
TrapéxeTal, emeIdr U GAAa epyaleia pTropei va o@ixTei uTrepROAIKA N
pubuiaTIK Bida kal va TpokAnBei BAGRN aTnv amaywyr DBS.

(e). AnuioupynaTe pia gupdyywan, yia To eyyug dkpo T amaywyng DBS, ae pia 6éon mou
Bpioketar mo kovtd aTnv emBuunTr TomoBeaia alvdeang Trpoéktaong DBS.

MPOZOXH: H tomobéman g alvdeang Tpoéktaang DBS aTnv mepioxr Tou
auyéva utmopei va au€iael Tov Kivouvo amoTuyiag Tng GUOKEURS egaiTiag
EMavVaANTITIKAG KivnaNg TOU auyéva.

(f). AnpioupyiaTe pia BrAkn KaTw oo 10 8EpPa yia TV Tepioaeia amaywyng DBS kai 1o
KaAuppa amaywyng.

(9). Tuhigre v mepioaeia Tou UAIKOU amraywynig DBS kdtw amo 1o 1pixwtd TG KEPAAS, péoa
aTn BAKn, péxp! va gival £Toiun va auvdebei oy TpoékTaon DBS.

Znueiwon: Hamaywyn DBS umopei va auvdebei atnv mpoéktaan DBS kai atov dieyéptn
Kkard m 61dpkeia piag EexwpIoTAS xelpoupyIkrc eméupaans apyorepa. Asire
«Epgdreuan dieyépmy» atig kardAnAes Odnyies Xpriong g IPG émwg
mapariBevral atov 0dnyé avapopds DBS.

7. EmavahdBere ) diadikaoia «Euguteuon g amaywynig DBS» yia m deutepn amaywyr DBS.
XpnoipoToIfaTe 10 £pyaAeio Gupdyywang yia va TPayUaToTIoINaETE CUPAYYywan TG deUTePNG
amaywyng DBS otnv iia Asupd pe Ty Tpwn amaywyn.

8. KheioTe TIg TOWEC.

Ex@uTteuon Twv amaywywv DBS

l'a odnyieg oxeTIkd Pe TNV ekQUTEUTN TwV amraywywv DBS, deite Tig katdAAnAeg Odnyieg Xpriong
yia 1o oUotnpa DBS ng Boston Scientific dmwg mapartiBeral atov 0dnyd Avagopds DBS.
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Obnyieg xpriong amaywywv DBS Vercise™

Texvikég TTpOdIaYPAPES

H amaywyn DBS amoteAeitar amé 8 kuhivdpikég emageg. H eEwtepikn didiueTpog TG amaywyng
DBS ¢ival 1,3 mm kai ival gupparr e umrapyovta epmopikd Slabéaipa epyaleia eppuTeuong

DBS.

Mivakag 1: Amaywyn DBS

1816TTOl Mpodiaypaen
Mnkog emaguv 1,5 mm

ATOOTAON ETAPWY 0,5 mm

(akovikn)

Aiapetpog amaywyis | 1,3 mm

ZUVOAIKG pfKog 30cmnA45cm
YAIkd €wTEPIKAG MoAuoupeBavn
owARvwong

YAIKO eTagwv Neukodxpuaog/lpidio

H kareuBuvTikr amaywyn DBS amoteAeitar ammod 8 ema@eg ue dU0 aeIpég ETAPWY TToU

diaywpidovtal TEPIPETPIKG YIa VOl ETITPETTOUV KAl AEOVIKI| KOl TIEPIGTPOPIKN ETTIAEGHOTNT
diéyepong. Exer emmiong pia akTivookiepr] EvOeign TTou euBuypapiceTal e TIg ETagES 2 Kal
5. H egwrepikn) didieTpog Tng KateuBuvTikng amraywyng eivar 1,3 mm kai eivar oupBatn pe
UTTapxovTa EUTTOPIKA dlabéaiua epyaheia eugureuong DBS.

Mivakag 2: KateuBuvTikA amaywyn DBS

I516TNTO0 Mpodiaypaen
Mrkog Gkpou 1,5mm

Mrkog emaguv 1,5 mm

ATTOOTAON ETAQWV 0,5 mm

(akovikn)

Aiqpetpog amaywyis | 1,3 mm

ZUVOAIKO urKog 30cmn45cm
YNIKO €EWTEPIKAG MoAuoupeBavn
owARvwong

YAiké eTagwv Neukdypuaog/lpidio
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KdAuppa atraywyng

To k&Auppa amraywyng DBS mpoaTateUel To £yyUg Akpo Tng amaywyng piv amd v
XEIPOUPYIKY eméupaan epguteuong dieyéptn. H pubuioTikr Bida, 61av deaueutei, ao@aridel
TNV amaywyr aTo KAAUPpa amraywyng.

Mivokoag 3: KaAuppa amaywyg DBS

1816TNTOl Mpodiaypa®n
ZUVOAIKS pfKog 3,3cm
a PubuioTikr| Bida Titévio
- - MrAok alvdeang Avoggidwrto atadAl
Akplaia avaoToAr Avotgidwrto atodAi
YAIKO povwang ZINikdvn

XITwvia poapuaTWY

E&v xpnoipoToigital pikpn TTAGKA, To XITWvIo papuaTtog ToTroBeteital petacy Tng amaywynig DBS

K
€

a1 g pIkprg TAGkag yia Tnv TpooTaaia g amaywynig DBS. To ximwvio papuarog utopei
TTiong va xpnaiuotoinBei yia Tnv aykupwaon g amraywyng DBS A g mpoéktaang DBS atnv

TiEpITOVia.

Mivokag 4: Xitwvia pappdatwy DBS

Y N Egapmpa Neprypaei
- o s ZUVOAIKG pfkog | 1em, 2,3 cm, 4 cm
1.‘:.’ -
"‘(':' YAik6 ZINIKOVN
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Obnyieg xpriong amaywywv DBS Vercise™

Texviki UTTOCTAPIEN

H Boston Scientific Corporation d1a8¢tel uynAd ekmraibeupévoug emayyeAuarieg a€pPIg yia va oag
BonBAaoouv. To TUAPA TEXVIKAG UTTOOTAPIENG Eival DIaBETIYO yia TNV TIAPOXT TEXVIKWY OUUBOUAWY

24 wpeg TV NiéPQL.

21ig H.M.A., kaAéaTe aTov apiBuo (866) 340-4747 yia va pIARTETE e Evav avTimpoowTTo. EKTog
Twv H.IM.A., emAEgTe T xWwpa oag amd my mapakdrw AioTa:

Argentina
T. +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

Austria

T:+43160 810 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 2 986 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) 139 30 97 99
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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 - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India = Mumbai
T:+91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea

T:+822 3476 2121 F; +822 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 Taiwan

T. +351 21 3801243 F: +351 21 3801240 T. +886 2 2747 7278 F. +886 2 2747 7270
Singapore Thailand

T. +65 6418 8888 F: +65 6418 8899 T. +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
South Africa Turkey - Istanbul

T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Spain Uruguay

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Sweden UK & Eire

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T. +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Switzerland Venezuela

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

O1 TnAepwvikoi apiBuoi kai o1 apiBuoi eag umopei va aAAdgouv.

l"a 11 ™o TPoOPaTeg TANPoPopieg ETIKOIVWVIAG, avaTpétre aTnv IoTooeAida pag aTn dielBuvon
http://www.bostonscientific-international.com/ fy aTeiATe pia emaToAr ot dievbuvon:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355 USA (HMA)
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H uméAoimn oehiba mapéueive okomipa Kevi).
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Zaruky

Spolecnost Boston Scientific Corporation si vyhrazuje pravo bez pfedchoziho upozornéni ménit
informace souvisejici s jejimi vyrobky za Ucelem zlepSeni jejich spolehlivosti nebo provozni
kapacity. Nakresy slouzi pouze pro ilustraci.

Ochranné znamky
V8echny ochranné znamky patfi pfislusnym vlastnikim.

Dalsi informace

Informace tykajici se indikaci pouziti, kontraindikaci, varovani, bezpe¢nostnich opatfeni,
nezadoucich Gcink{, uchovavani a manipulace, sterilizace a omezené zaruky naleznete

v dokumentu Névod k pouZiti — Informace pro pfedepisujici lékafe. Dalsi specifické informace
0 zafizeni neuvedené v této pfirucce a symbolech znaceni naleznete v pfislusSném navodu

k pouziti k systému DBS Vercise, ktery je uveden v Referencni pfirucce k systému DBS.

Modelova ¢isla vyrobkii

Cislo modelu Popis

DB-2201-30DC Souprava elektrody DBS, 30 cm

DB-2201-45DC Souprava elektrody DBS, 45 cm

DB-2202-30 Souprava 8kontaktni 30 cm smérové elektrody DBS Vercise™
Cartesia™

DB-2202-45 Souprava 8kontaktni smérové elektrody DBS Vercise Cartesia
o0 délce 45 cm

DB-2500-C Nahradni souprava Iékafe Vercise

SC-4100A a DB-4100-A Kabel Kabel 1 x 8 a prodluZovaci prvek

SC-4108 a DB-4108 Kabel Kabel 2 x 8, 61 cm a prodluzovaci prvek

DB-5132 VnéjSi zkuSebni stimulator 2 Vercise DBS (ETS 2)

DB-9315 Adaptér ETS Vercise

Informace o registraci

V souladu s mezinarodnimi postupy a zakony v nékterych zemich je soucasti kazdého baleni
elektrody spole¢nosti Boston Scientific registrani formulaF. Ugelem tohoto formulée je zajistit
dohledatelnost vSech produktli a prava souvisejici se zarukou. FormulaF rovnéz umozfiuje
pracovisti zapojenému do hodnoceni nebo vymény konkrétniho implantované elektrody,
prisluSenstvi nebo zafizeni ziskat piistup k souvisejicim tdajum od vyrobce. Vyplrite registracni
formular obsazeny v baleni. Jednu kopii formulafe vratte spolecnosti Boston Scientific, jednu kopii
uloZte do zaznamu pacienta, jednu kopii pfedejte pacientovi a jednu kopii pfedejte I€kafi.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 USA

Upozornéni: Customer Service Department
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Popis

V této pfirucce je popsan postup implantace elektrod DBS i smérovych elektrod DBS a peroperacni
testovani s pouzitim vnéjSiho zkuSebniho stimulatoru 2 (ETS 2). Elektroda DBS obsahuje osm
valcovych kontaktl a je kompatibilni se vSemi stimulatory DBS spole¢nosti Boston Scientific.
Smérova elektroda DBS obsahuje osm kontaktl ve dvou fadach, které jsou oddéleny po obvodu,
takze je mozna volba axialni i rotatni stimulace. Smérova elektroda je kompatibilni se vSemi
stimulatory spole¢nosti Boston Scientific s vyjimkou stimulatoru Vercise, ¢islo modelu DB-1110.

Poznamka: Postup implantace a peroperacni testovani elektrod DBS pomoci vnéjSiho
zku$ebniho stimulatoru 1 (ETS 1) jsou popsany v Pfirucce pro lékafe k systému
Vercise.

Obsah baleni

Souprava elektrody DBS

(1) Elektroda s pfedem nasazenym rovnym mandrénem
(1) Momentovy kli¢

(1) Ochranny kryt elektrody

(1) Zarazka elektrody — Sroub a prstenec

(1) 1 cm pouzdro stehu

(1) Rozdélené pouzdro stehu, 1 cm

(1) 2,3 cm pouzdro stehu

(1)

1) 4cm pouzdro stehu
Poznamka: Cely obsah vnitiniho baleni (nebo podnosu) je sterilni a apyrogenni.

Souprava smérové elektrody DBS

(1) Smérova elektroda s pfedem nasazenym rovnym mandrénem
(1) Momentovy kli¢

(1) Ochranny kryt elektrody

(1) Zaréazka elektrody — Sroub a prstenec

(1) 1 cm pouzdro stehu

(1) Rozdélené pouzdro stehu, 1 cm

(1) 2,3 cm pouzdro stehu

(1)

1) 4cm pouzdro stehu

Poznamka: Cely obsah vnitfniho baleni (nebo podnosu) je sterilni a apyrogenni.
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Souprava nahradnich dilt pro Iékare

(1) Ochranny kryt elektrody

(1) Zarazka elektrody — Sroub a prstenec
(1) Momentovy kli¢

(1

(1) Rozdélené pouzdro stehu, 1 cm

(
(

)

)

)

) 1 cm pouzdro stehu

)

1) 2,3 cm pouzdro stehu
)

1) 4cm pouzdro stehu

Poznamka: Veskery obsah vnitfniho obalu (nebo podnosu) je sterilni.

Pokyny k pouziti

Elektrody DBS a smérové elektrody DBS z libovolné soupravy elektrody uvedené v ¢asti Modelova
Cisla vyrobk( v této pfirucce jsou v nasledujicich pokynech oznacovany terminem ,elektroda DBS".

Poznamka: Béhem implantace systému DBS spolecnosti Boston Scientific dbejte mimoradné
péce, abyste zamezili vzniku infekce. Dal$i informace o doporu¢eném postupu
DBS naleznete v ¢asti Reference na konci této pfirucky.

Predpoklady

Popis postupti implantace za¢ina implantaci elektrody DBS. Pfitom se pfedpoklada, Ze jiz byly
provedeny nasledujici kroky:

+  kpacientovi byl pfipojen stereotakticky ram a/anebo zéklady bezramového systému,
+  byla urena poZadovana draha zavedeni elektrody DBS,
+  byla provedena incize v lebce a byl vyvrtan trepanacni otvor,

+  pokud je pouzit kryt pro trepanaéni otvor SureTek™, podstavec krytu byl pfipevnén nad
trepanacnim otvorem (pokyny k pouziti jsou uvedeny v pfiru¢ce k soupravé krytu pro
trepanacni otvor),

+  pozadovanou drahu a hloubku elektrody DBS Ize ovéfit za pomoci mikroelektrodového
zéznamu nebo jinym vhodnym zpUsobem.

Implantace elektrody DBS

1. Pfipravte elektrodu DBS k implantaci. Elektrodu DBS vizualné zkontrolujte a urcete, zda ji Ize
pouzit k implantaci.

2. Elektrodu DBS zasurite do kanyly, abyste se ujistili, ze dobfe sedi. Poté elektrodu DBS z kanyly
vyjméte.

3. Kanylu (s mandrénem kanyly) zavedte do mozku do poZadované hloubky.

Poznamka: Hloubku kanyly musi stanovit Iékar:
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4. Pripojte zarazku elektrody (obrazek 1) tak, ze ¢astecné zaSroubujete zavitovou ¢ast Sroubu do
z4vitového otvoru v prstenci.

J | /

>

Obrazek 1: Zarazka elektrody DBS

5. Zméfte poZadovanou hloubku elektrody DBS mérkou nebo pravitkem a v této délce pouzijte
zarazku elektrody DBS. Cheete-li pouzit zarazku elektrody DBS, zatlacte elektrodu DBS do
stfedu zarazky elektrody a pak utdhnéte Sroub (obrazek 2). Tim se zajisti zavedeni elektrody
DBS do vhodné hloubky.

Poznamka: Ujistéte se, Ze pfipojena zarazka elektrody se nebude po elektrodé DBS posouvat.

y 5

Obrazek 2: Pouziti zarazky elektrody DBS

6. Vlozte elektrodu DBS (se zavedenym mandrénem) do kanyly.
7. Vlozte elektrodu DBS a kanylu do vodic¢e kanyly na mikroposunovaci.
8. Pripojte elektrodu DBS k mikroposunovagi.

V pfipadé smérové elektrody DBS Ize smérové kontakty orientovat tak, ze b&hem pfipojovani
elektrody k mikroposunovaci umistite smérovou znacku (viz obrazek 3) do pozadované polohy.
Tato smérova znacka je rentgenkontrastni. Spole¢nost Boston Scientific doporuéuje orientovat
sméroveé kontakty tak, aby kontakty 2 a 5 a smérova znacka byly otoCeny anteriorné uvnitf mozku.

& \QJ ’
Rentgenkontrastni marker
: | 5 L

Obrazek 3: Znacka smérové elektrody

9. Pomalu a za pomoci mikroposunovace posouvejte elektrodu DBS na pozadované misto.
Poznamka: NeZ posunete elektrodu do poZadované cilové polohy, zkontrolujte, zda je mandrén
uvnit elektrody.
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Peroperacni testovani

K testovani peroperacni stimulace b&hem postupu se pouziva vnéjsi zkusebni stimulator (ETS),
kabel pro operacni saly, prodluzovaci prvek kabelu pro operacni saly, adaptér ETS a lékarsky
programator (CP). Prodluzovaci prvek kabelu pro operacni saly je uren k doéasnému pfipojeni

ke kabelu pro operaéni saly pro usnadnéni testovani stimulace mimo sterilni pole. Konkrétni
pouzity model stimulatoru ETS, adaptéru ETS a kabell pro operaéni saly zavisi na implantovaném
stimulatoru. Podle Referencni pfirucky k systému DBS urCete vnéjSi zkuSebni stimulator, adaptér
ETS a kabely pro operaéni saly, které jsou kompatibilni s implantovanym stimulatorem.

Poznamka: Pokyny ke stimulatoru ETS 1 naleznete v Pfirucce pro Iékare k systému Vercise.

Peroperacni testovani s vnéjsim zkusebnim stimulatorem 2 a kabely pro
operacni saly 2 x 8 s prodluzovacim prvkem

Nasledujici kroky slouzi k provedeni peroperacniho testovani k uréeni umisténi elektrod pomoci
stimulatoru ETS 2 (&islo modelu DB-5132) a kabelu pro operacni saly 2 x 8 s prodluzovacim
prvkem (Cislo modelu DB-4108 nebo SC-4108). Podrobny postup stimulace a veskeré potfebné
pokyny jsou uvedeny v pfislusné Pfiru¢ce pro programovani.

UPOZORNENI: Konektor ani konektor kabelu pro operacni saly neponofujte do vody ani
jinych tekutin. Kabel pro operacni saly je uréen pouze k jednorazovému
pouziti a nesmi se opakované sterilizovat.

1. Prodluzovaci prvek kabelu pro operacni saly pfipojte ke kabelu pro operaéni sély (obrazek 4).

Obrazek 4: Vnéj$i zkuSebni stimulator 2 a kabel pro operacni saly 2 x 8 s prodluZovacim prvkem

2. Ujistéte se, ze je vnéjSi zkuSebni stimulator 2 vypnuty: zkontrolujte indikator stimulace na
zafizeni.

3. Pripojte prodluzovaci prvek kabelu pro operacni saly k zasuvce vnéjSiho zkusebniho
stimulatoru 2 ozna¢ené napisem ,CD* (obrazek 5).

Poznamka: Oznacleni ,proximalni“a ,distalni* odkazuje na stimulator.
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Obrazek 5: Pripojeni kabelu pro operacni saly 2 x 8 k vnéj§imu zkusebnimu stimulatoru 2

4. Zkontrolujte, zda je pojistnd packa na konektoru kabelu pro operaéni sély v oteviené poloze
(&m)

5. Vsunte proximalni konec elektrody DBS s mandrénem do otevieného portu oznaceného ,C*
na konektoru kabelu pro operacni saly. Pokud jsou pouzity dvé elektrody DBS, pfipojte levou
elektrodu DBS k portu C a pravou elektrodu DBS k portu D.

6. Zatlacte konec elektrody DBS do portu az na doraz. PodrZte elektrodu DBS na misté
a presuiite pojistnou packu do uzamaené ( fgg ) polohy (obrazek 6).

VAROVANI: Pfed pfipojenim nebo odpojenim svazk(i kabeli vZdy nejdFive vypnéte vnéjsi
zkuSebni stimulator 2, aby nedo$lo k necekané stimulaci.

Obrazek 6: Zajisteni elektrody DBS v konektoru kabelu pro operacni sély 2 x 8

7. Pripojte kabel pro operaéni saly k mikroposunovaci nebo stereotaktickému ramu.

8. Oveérte pfipustnost impedance za pomoci Iékafského programatoru nebo dalkového ovladani
pro méfeni impedance.

9. Zhodnotte umisténi elektrody:

(a). Ovéfte, zda je stimulace vhodna pro oslabeni pfiznaku.

(b). Podle potfeby upravte umisténi elektrody nebo parametry stimulace.
Poznamka: Béhem zavadéni a tprav elektrody musi mandrén ziistat na misté.

VAROVANI: Vysoka hustota naboje miize zpisobit trvalé poskozeni tkang. Lékarsky
programator omezi parametry stimulace na bezpeéné hodnoty.
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VAROVANI: Cim je vy3$i podet penetraci elektrody, tim je vy$si pravdépodobnost
krvaceni. Je nutné minimalizovat nutnost akutni revize elektrody za pomoci
technik cileného umisténi, napfiklad mikroelektrodového zaznamenavani a
zobrazovani s cilem spravné umistit elektrodu na prvni pokus.

10. Vypnéte vnéjsi zkuSebni stimulator 2.

VAROVANI: Je-li vngjsi zkusebni stimulator 2 b&hem odpojovani kabelt pro operaéni saly
zapnuty, miZe dojit k nahlému zintenzivnéni stimulace.

11. Odpojte kabel pro operaéni sély a prodluzovaci prvek kabelu pro operacni saly od proximalniho
konce elektrody.
12. Zkontrolujte, zda se elektroda nepohnula z uréeného mista.

Peroperacni testovani s pouzitim vnéjsiho zkusebniho stimulatoru 2,
adaptéru ETS a kabel(i pro operacni saly 1 x 8 s prodluzovacim prvkem

Nasledujici kroky slouzi k provedeni peroperaéniho testovani k uréeni umisténi elektrod
pomoci stimulatoru ETS 2 (€islo modelu DB-5132), adaptéru ETS (DB-9315) a kabelu pro
operatni saly 1 x 8 s prodluzovacim prvkem (&islo modelu DB-4100A nebo SC-4100A).
Podrobny postup stimulace a pokyny jsou uvedeny v Pfiruéce pro programovani.

UPOZORNENI: Konektor ani konektor kabelu pro operaéni saly neponofujte do vody ani
jinych tekutin. Kabel pro operacni saly je uréen pouze k jednorazovému
pouziti a nesmi se opakované sterilizovat.

1. Prodluzovaci prvek kabelu pro operacni saly pfipojte ke kabelu pro operaéni saly (obrazek 7).

N

N
<

Obrazek 7: Kabel pro operacni saly 1 x 8 a prodluzovaci prvek

2. Zkontrolujte, zda je vnéjSi zkuSebni stimulator 2 vypnuty.
VAROVANI: Pred piipojenim nebo odpojenim svazk kabel( vzdy nejdFive vypnéte vn&jsi
zkuSebni stimulator 2, aby nedo$lo k necekané stimulaci.

3. Pripojte adaptér ETS k zasuvce vnéjsiho zkusebniho stimulatoru 2 oznaéené napisem ,CD*
(obrazek 8).
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Obrazek 8: Pripojeni adaptéru ETS k vnéjSimu zkuSebnimu stimuléatoru 2

4. Pripojte kabel pro operacni saly s prodluzovacim prvkem k zasuvce adaptéru ETS oznacené
napisem ,1-L* (obrazek 9). Pokud jsou pouzity dvé elektrody DBS, pfipojte levou elektrodu DBS
k zésuvce ,1-L“ a pravou elektrodu DBS k zasuvce ,2-R".

Obrazek 9: Pripojeni kabelu pro operacni saly 1 x 8 k vnéj§imu zkusebnimu stimulatoru 2 a adaptéru ETS

5. Zkontrolujte, zda je pojistna packa na konektoru kabelu pro operacni saly v otevfené poloze (0).

6. Proximalni konec elektrody DBS s mandrénem zasurite do otevieného portu na konektoru
kabelu pro operacni saly.

Poznamka: Oznaceni ,proximalni*a ,distalni“ odkazuje na stimulator.

7. Zatlacte konec elektrody DBS do portu az na doraz. Podrzte elektrodu DBS na misté
a pfesurite pojistnou packu do uzaméené polohy (1) (Obrazek 10).

4= uzaméeno

Obrazek 10: Zajisténi elektrody DBS v konektoru kabelu pro operaéni sély 1 x 8
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8. Pripojte kabel pro operacni saly s prodluzovacim prvkem k mikroposunovaci nebo
stereotaktickému ramu.

9. Oveérte pfipustnost impedance za pomoci Iékafského programatoru nebo dalkového ovladani
pro méfeni impedance.

10. Zhodnotte umisténi elektrody DBS:

(a) Ovéfte, zda je stimulace vhodna pro oslabeni pfiznaku.
(b) Podle potfeby upravte umisténi elektrody DBS nebo parametry stimulace.
Poznamka: Béhem zavadéni a tprav elektrody DBS musi mandrén zdstat na misté.

VAROVANI: Vysoké hustota naboje miize zplisobit trvalé poskozeni tkang. LékaFsky
programétor omezi parametry stimulace na bezpe¢né hodnoty.

VAROVANI: Cim je vy$3i po&et penetraci elektrody DBS, tim je vy&§i pravdépodobnost
krvaceni. Je nutné minimalizovat nutnost akutni revize elektrody DBS za pomoci
technik cileného umisténi, napfiklad mikroelektrodového zaznamenavani
a zobrazovani, s cilem spravné umistit elektrodu DBS na prvni pokus.

11. Vypnéte vnéjSi zkuebni stimulator 2.

VAROVANI: Je-li vn&j$i zkusebni stimulator 2 b&hem odpojovani kabelt pro operaéni saly
zapnuty, mize dojit k nahlému zintenzivnéni stimulace.

12. Odpojte kabel pro operacni saly a prodluzovaci prvek od proximainiho konce elektrody DBS.

13. Zkontrolujte, zda se elektroda DBS nepohnula z uréeného mista.

Zajisténi elektrody DBS

Jakmile je elektroda DBS umisténa, musi se zajistit.

UPOZORNENI: Béhem upeviiovani elektrody DBS dbejte na to, abyste elektrodou
nepohnuli.
1. Odstrarite zarazku elektrody tak, Ze odSroubujete Sroub a odpojite zarazku od elektrody DBS.

2. Pomalu zatahuijte kanylu t&sné nad trepanacni otvor tak, ze ji budete posouvat nad proximaini
Casti elektrody DBS. Dejte pozor, aby se elektroda DBS nepohnula.

Poznamka: Oznacleni ,proximalni®a ,distalni* v této pfirucce odkazuje na stimulator.

3. Zajistéte elektrodu na misté. Se systémem DBS spole¢nosti Boston Scientific doporucujeme
pouzivat soupravu krytu pro trepanacni otvor SureTek™. (Lze rovnéz pouzit vhodnou
komeréné dostupnou vypl.")

4. Odstrarite mandrén.
UPOZORNENI: Nezavadgjte mandrén do elektrody DBS, pokud je elektroda DBS

v mozku, nebot takovy postup mize vyustit v poSkozeni elektrody DBS
a poranéni pacienta.

1 Zajisténa a testovana elektroda DBS s pouzitim kostni vypiné Biomet Mimix QS; 12mm titanovéa minidesticka Stryker,
titanové Srouby Stryker a 1cm rozdélené pouzdro stehu Boston Scientific. Data v evidenci.
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5. Odstrante stereotakticky ram a systém mikroposunovace.

6. Pokud bude stimulator implantovany béhem samostatného chirurgického zakroku, pfipravte
elektrodu DBS na postup implantace stimulatoru.

(a). Zasunte proximalni konec elektrody DBS do ochranného krytu elektrody az na doraz.
(b). Umistéte pouzdro stehu na levou elektrodu DBS za G&elem rozliSeni elektrod.

Poznamka: Dbejte na to, abyste zasunuli celou proximalni $picku elektrody DBS do
ochranného krytu, aby se retencni pouzdro nachazelo pod stavécim Sroubem
(Obrézek 11).

;m‘i Sprévng
m‘i Nespravné
Obrazek 11: Zajisténi elektrody DBS v ochranném krytu elektrody
Poznamka: Retencni pouzdro Ize snadno odliit od kontakt( podle délky (Obrézek 12).

Proximalni konec elektrody DBS

Kontakty Retenéni pouzdro
Obrazek 12: Retenéni pouzdro

(c). Presurite momentovy kli¢ pres otvor v septu umistény v horni ¢asti ochranného krytu
elektrody.

(d). Utahuijte stavéci Sroub, dokud momentovy kli¢ nezaklapne, coz znamena UpIné utazeni
stavéciho Sroubu.

Poznamka: Pfi utahovani stavéciho Sroubu uchopte jednou rukou podstavec ochranného
krytu elektrody a druhou rukou otacejte momentovym klicem po sméru hodinovych
rucicek, dokud nezaklapne, coZ znamena uplné utazeni stavéciho Sroubu
(Obrazek 13). Cheete-li stavéci Sroub povolit, otacejte momentovym klicem proti
sméru hodinovych rucicek.

Obrazek 13: Utazeni stavéciho Sroubu
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UPOZORNENI: Kli¢ ma omezeny moment, takze stavéci $roub nelze pretahnout. Pouzijte
pouze pfilozeny kli¢, protoze jiné nastroje by mohly stavéci Sroub
pretahnout a poskodit elektrodu DBS.

(e). Viytvorte tunel pro proximalni konec elektrody DBS k mistu, které se nachazi blize
k poZzadovanému umisténi konektoru prodluzovaciho prvku DBS.

UPOZORNENI: Umisténi konektoru prodiuZovaciho prvku DBS v oblasti krku miize zvysit
riziko selhani zafizeni z diivodu opakovanych pohybU krku.
(f). Vytvorte vacek pod kizi pro pfesahujici elektrodu DBS a ochranny kryt elektrody.

(9). Vinte presahujici material elektrody DBS pod lebku do vacku, dokud nebude pfipraven na
pfipojeni k prodluzovacimu prvku DBS.

Poznamka: Elekirodu DBS Ize pfipojit k prodluzovacimu prvku DBS a stimulatoru pozdéji pfi
samostatném chirurgickém zékroku. Viz ¢ast ,Implantace stimulatoru® v pfislusném
navodu k pouZiti IPG, jak je uvedeno v Referenéni pfirucce DBS.

7. Zopakujte postup implantace elektrody DBS u druhé elektrody DBS. Za pomoci tunelovaciho
nastroje tunelujte druhou elektrodu DBS na stejnou stranu jako prvni elektrodu.

8. Uzaviete incize.

Explantace elektrod DBS

Pokyny k explantaci elektrod DBS naleznete v pfislusném navodu k pouziti systému DBS
spolecnosti Boston Scientific, jak je uvedeno v Referencni pfirucce k systému DBS.
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Technické udaje

Elektroda DBS obsahuje 8 valcovych kontaktd. Vnéjsi primér elektrody DBS je 1,3 mm. Elektroda
je kompatibilni se stavajicimi komeréné dostupnymi nastroji pro implantaci systému DBS.

Tabulka 1: Elektroda DBS

Vlastnost Specifikace
Délka kontaktu 1,5 mm
Rozestup kontaktl (axialni) | 0,5 mm
Primér elektrody 1,3mm

Celkové délka

30 cm nebo 45 cm

Material vnéjsi hadicky

Polyuretan

Material kontaktd

Platina/iridium

Smérova elektroda DBS obsahuje 8 kontakttl ve dvou fadach, které jsou oddéleny po obvodu,
takze je mozna volba axialni i rotacni stimulace. Obsahuije rovnéz rentgenkontrastni znacku,
ktera slouzi k zarovnani s kontakty 2 a 5. Vnéj$i primér smérové elektrody je 1,3 mm.
Smérova elektroda je kompatibilni se stavajicimi komeréné dostupnymi nastroji pro implantaci

systému DBS.

Tabulka 2: Smérova elektroda DBS

ESE==N bl

Vlastnost Specifikace
Délka Spicky 1,5 mm

Délka kontaktu 1,5 mm

Rozestup kontaktl (axidlni) | 0,5 mm

Primér elektrody 1,3mm

Celkové délka 30 cm nebo 45 cm

Material vnéjSi hadicky

Polyuretan

Material kontakt

Platinafiridium
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Ochranny kryt elektrody

Ochranny kryt elektrody DBS chrani proximalni konec elektrody pfed chirurgickym zakrokem
za Ucelem implantace stimulatoru. Utazeny stavéci Sroub zajistuje elektrodu v ochranném
krytu elektrody.

Tabulka 3: Ochranny kryt elektrody DBS

Vlastnost Specifikace
Celkova délka 3,3cm
a Stavéci Sroub Titan
« - Blok konektoru Nerezova ocel
Koncové zarazka Nerezové ocel
IzolaCni material Silikon

Pouzdra steht

Pfi pouziti minidesticky se pouzdro stehu umistuje mezi elektrodu DBS a minidesticku, aby
byla elektroda DBS chranéna. Pouzdro stehu Ize rovnéZ pouzit k ukotveni elektrody DBS nebo
prodluzovaciho prvku DBS k fascii.

Tabulka 4: Pouzdra stehti DBS

Cast Popis
".‘Q:—
a oo - Celkova délka 1cm; 2,3¢cm; 4 cm
s

k' Q# . -
. t- Material Silikon

Reference

1. Seijo F, Alvarez-Vega M, Lozano B, et al. (2009). ,Common Questions and Answers to Deep
Brain Stimulation Surgery* In Rogers & Anderson (eds.), Deep Brain Stimulation. (pp. 1-29).
New York, NY: Nova Science Publishers, Inc.

2. Starr PA & Sillay K (2008). ,,Complication Avoidance and Management in Deep Brain
Stimulation Surgery” In Tarsy, Vitek, Starr & Okun (eds.), Deep Brain Stimulation in
Neurological and Psychiatric Disorders. (pp. 135-150). Totowa, NJ: Humana Press.

3. Umemura A (2007). ,Complications and Avoidance” In Baltuch & Stern (eds.), Deep Brain
Stimulation for Parkinson’s Disease. (pp. 103-112). New York, NY: Informa Healthcare
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Technicka podpora

Spoleénost Boston Scientific Corporation ma k dispozici odborné vyskolené specialisty, ktefi vam
kdykoli poskytnou asistenci. Oddéleni technické podpory poskytuje odborné konzultace 24 hodin

denné, 7 dni v tydnu.

V USA miZete kontaktovat zastupce spole¢nosti na telefonnim Eisle (866) 340 4747. Pokud se
nachazite mimo USA, vyhledejte svou oblast v nasledujicim seznamu:

Argentina
T. +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

Austria

T:+43160 810 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 2 986 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) 139309700 F: +33 (0) 13930 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 - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India = Mumbai
T:+91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39.010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea

T: +822 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
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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 8388 F: +65 6418 8899
South Africa

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

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66
Sweden

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

Zména telefonnich a faxovych Cisel vyhrazena.

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

Aktualni kontaktni informace naleznete na nasi internetové strance
http://www.bostonscientific-international.com/ nebo nas kontaktujte na nasledujici adrese:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Zaruky

Spolocnost Boston Scientific Corporation si vyhradzuje pravo bez predchadzajticeho upozornenia
menit informéacie suvisiace s jej vyrobkami s cielom zlepSenia ich spolahlivosti alebo prevadzkovej
kapacity. Nakresy sluzia iba pre ilustraciu.

Ochranné znamky

VSetky ochranné znamky patria prisluSnym drZitelom.

Dalsie informacie

Indikacie pouzitia, kontraindikacie, varovania, bezpe¢nostné opatrenia, neziaduce udalosti,
pokyny k skladovaniu a manipul&cii, steriliz&cii a obmedzenu zaruku najdete v navode na pouzitie
Informécie pre predpisujticich lekarov. Dalie Specifické informéacie o danom zariadeni, ktoré

nie s uvedené v tejto prirucke alebo na symboloch oznacenia, najdete v prisluSnom navode na

pouzivanie vasho DBS systému od spolo¢nosti Boston Scientific, ktory je uvedeny v Referencnej
prirucke k DBS systému.

Modelové Cisla produktov

Modelové ¢islo Popis

DB-2201-30DC Suprava DBS elektrody, 30 cm

DB-2201-45DC Suprava DBS elektrody, 45 cm

DB-2202-30 Suprava 8-kontaktnej 30 cm smerovej DBS elektrody Vercise™
Cartesia™

DB-2202-45 Suprava 45 cm 8-kontaktnej smerovej DBS elektrody Vercise Cartesia

DB-2500-C Nahradna stprava pre lekara Vercise

SC-4100A a DB-4100-A | Kabel pre operacné saly kabel 1x8 a predizenie
SC-4108 a DB-4108 Kabel pre operacné saly Kabel pre operatné saly 2 x 8, 61 cm

a predlzenie
DB-5132 Externy skuSobny stimulator Vercise DBS 2 (ETS 2)
DB-9315 ETS adaptér Vercise

Informacie o registracii

V sulade s medzindrodnou praxou a zakonmi v niektorych krajinach je sucastou balenia kazdej
elektrody znacky Boston Scientific registraény formular. Tento formular umozriuje dalSie sledovanie
vetkych produktov a predstavuje doklad potrebny pri pripadnej reklaméacii. Zarover umoziuje
zdravotnickemu zariadeniu, ktoré vykonava hodnotenie alebo vymeny Specifickej implantovanej
elektrody, prisluSenstva alebo zariadenia, ziskat rychly pristup k relevantnym udajom od vyrobcu.
Vyplrite pribaleny registraény formular. Jednu képiu odoslite spat do spolo¢nosti Boston Scientific,
jednu kopiu zaloZte do dokumentécie pacienta, jednu kopiu dajte pacientov a jednu kdpiu lekarovi.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 USA

Urcené pre: Oddelenie zakaznickeho servisu
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Popis

Tento navod popisuje implantacny postup DBS elektrody i smerovej DBS elektrddy a peroperacné
testovanie pomocou externého skusobného stimulatora 2 (ETS 2). DBS elekiréda sa sklada

z 6smych valcovitych kontaktov a je kompatibilna so vSetkymi DBS stimulatormi od spolo¢nosti
Boston Scientific. Smerova DBS elektrdda sa sklada z dsmych kontaktov s dvoma radmi kontaktov,
ktoré su po obvode oddelené tak, aby bola umoznena axialna i rotaéna stimulacna selektivita.
Smerova elektréda je kompatibilng so vSetkymi DBS stimulatormi od spolognosti Boston Scientific,
s vynimkou stimulatora Vercise, €. modelu DB-1110.

Poznamka: Implantacny postup a peroperacné testovanie DBS elektrod pomocou externého
skusobného stimulatora 1 (ETS 1) je popisané v Prirucka pre lekara k systému
Vercise.

Obsah balenia

Suaprava DBS elektrod

1) Elektréda s vopred vlozenym rovnym mandrénom
1) Momentovy k¢

1) Nasada elektrody

1
1

1) 1 cm rozdeleny prisivaci navlek

Zarazka elektrody — Skrutka a prstenec

1 cm priSivaci navlek

1) 2,3 cm priSivaci naviek

(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)

1) 4 cm priSivaci navlek
Poznamka: Cely obsah vnutorného balenia (alebo nosica) je sterilny a nepyrogénny.

Suprava smerovych DBS elektrod

(1) Smerova elekirdda s vopred vlozenym rovnym mandrénom
(1) Momentovy ku¢

(1) Nasada elektrody

(1) Zarazka elektrody — Skrutka a prstenec

(1) 1 cm priivaci navlek

(1) 1 cm rozdeleny prisivaci navlek

(1) 2,3 cm priSivaci navlek

(1)

1) 4 cm priSivaci navlek
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Poznamka: Cely obsah vnutorného balenia (alebo nosica) je sterilny a nepyrogénny.
Nahradna suprava pre lekara

(1) Nasada elektrody

(1) Zarazka elektrody — Skrutka a prstenec
(1) Momentovy klu¢

(1

(1) 1 cm rozdeleny priivaci navlek

(
(

)

)

)

) 1 cm priSivaci navlek

)

1) 2,3 cm priSivaci navlek
)

1) 4 cm priivaci navlek

Poznamka: Vsetok obsah vnitorného balenia (alebo podnosu) je sterilny.

Navod na pouzitie

DBS elektréda a smerova DBS elekirdda z akejkolvek supravy elektrdéd uvedenej v Easti Modelové
Cisla produktov tohto manuélu je v nasledujicich pokynoch ozna¢ovana ako ,DBS elektroda®“.

Poznamka: Priimplantacii DBS systému od spolo¢nosti Boston Scientific je nutné postupovat
extrémne opatrne, aby nedoslo k infekcii. DalSie informacie o odporicaniach k DBS
postupu néjdete v Casti Literattra na konci tejto prirucky.

Predpoklady

Opisané implanta¢né postupy za¢inaji implantaciou DBS elektrady. Predpoklada sa, Ze bol
vykonany nasledujuci postup:

+  Stereotakticky ram a/alebo referencné znacky bezramového systému boli pripojené
k pacientovi.

+ Bola stanovené Zelana draha zavedenia DBS elektrody.

+  Bol vytvoreny rez na koZi na temene hlavy a vyvftany vitaci otvor.

+ Ak sa pouziva kryt pre vitaci otvor SureTek™, tak zakladna krytu pre vftaci otvor bude
pripevnena nad vitaci otvor. (Navod na pouzitie si pozrite v prirucke dodanej k suprave
krytu pre vitaci otvor.)

+  Zelana draha a hibka DBS elektrody mohla byt overena zaznamom mikroelektrody
alebo vhodnymi prostriedkami.

Implantacia DBS elektrody
1. Pripravte si DBS elektrodu na implantaciu. Vizuélne skontrolujte DBS elektrodu a urcite, & je
prijatelna pre dand implantaciu.

2. DBS elektrodu previecte cez kanylu, aby ste overili spravnu velkost. Potom vytiahnite DBS
elektrodu z kanyly.
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3. Zavedte kanylu (s kanylovym mandrénom) do mozgu do pozadovanej hibky.
Poznamka: Hibka zavedenia kanyly zavisi od preferencii lekéra.

4. Zostavte zarazku elektrody (Obrazok €. 1) Ciasto€nym zaskrutkovanim &asti so zavitom do
otvoru v prstenci.

| B /

> o

Obrazok ¢. 1: Zarazka DBS elektrody

5. Odmerajte Zelant hibku DBS elektrody meradiom alebo pravitkom a v tejto dizke nasadte
zarazku DBS elektrody. Aby ste nasadili zarazku DBS elektrddy, zatlacte DBS elektrédu do
stredu zarazky DBS elektrody a utiahnite skrutku (Obrazok €. 2). Tymto sa zaisti, ze DBS
elektroda bude vlozena v spravnej hibke.

Poznamka: Uistite sa, Ze zarazka elektrody sa pri zavadzani DBS elektrody neposunie.

y

Obrazok ¢. 2: Nasadzovanie zarézky DBS elektrody

6. Vlozte DBS elektrodu s mandrénom do kanyly.
7. Vlozte DBS elektrodu a kanylu do vodic¢a kanyly na posuvnom mechanizme ramu.
8. Pripojte DBS elektrodu k posuvnému mechanizmu.

V pripade smerovej DBS elektrody moZete smerové kontakty nasmerovat umiestnenim
smerovej znacky (pozri Obrazok ¢. 3) do pozadovanej polohy pri pripevneni

elektrédy na posuvny mechanizmus. Tato smerova znacka je rontgenkontrastna.
Spolo¢nost Boston Scientific odporuca, aby ste smerové kontakty nasmerovali tak,

aby kontakt €. 2 a 5 a smerova znacka v rdmci mozgu smerovali anteriérne.

@4@3 - H

Obrazok ¢. 3: Znacka na smerovej elektrode
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9. Pomaly posUvajte DBS elektrodu do pozadovaného ciela pomocou posuvného mechanizmu.

Poznamka: Pred posunom elektrody do pozadovaného ciela sa uistite, Ze mandrén je vnutri
elektrody.

Peroperacné testovanie

Pocas postupu sa na testovanie peroperacnej stimulacie pouZiva externy skiSobny stimulator
(ETS), kabel pre operaéné saly, ETS adaptér, predizenie kabla pre operatné saly a programator
pre lekara (CP). PrediZenie kabla pre operadné saly je navrhnuté pre dogasné pripojenie ku
kablu pre operacné saly, aby sa ulahilo testovanie stimulacie mimo sterilnych podmienok.
Konkrétny model ETS, ETS adaptéra a kablov pre operacné saly, ktoré budl pouzité, zavisi od
implantovaného stimulatora. Kompatibilitu externého skusobného stimulatora, ETS adaptéra a
kablov pre operaéné saly najdete v referencnej prirucke vasho DBS systému.

Poznamka: Pokyny pre ETS 1 néjdete v Prirucka pre lekara k systému Vercise.

Peroperacné testovanie s externym skisobnym stimulatorom 2, kablami
pre operacné saly 2 x 8 a predizenim

Nasledujtce kroky su pre peropera¢né testovanie na stanovenie umiestnenia elektrody pomocou
ETS 2 (&islo modelu DB-5132), kablov pre opera&né saly 2 x 8 a predizenia (&islo modelu
DB-4108 alebo SC-4108). Podrobny opis a pokyny k stimulacii najdete v prislusnej prirucke

k programovaniu.

VYSTRAHA: Konektor ani zastreku kabla pre operaéné saly neponarajte do vody ani
inych kvapalin. Kabel pre opera¢né saly sliZi iba na jednorazové pouzitie a
nesmie sa opakovane sterilizovat.

1. Pripojte predizenie kabla pre operacné saly ku kablu pre operaéné saly (Obrazok &. 4).

Obrézok é. 4: Externy skusobny stimulétor 2, kéble pre operacné saly 2 x 8 a predizenie

2. Uistite sa, Ze externy skuSobny stimulator 2 je vypnuty, skontrolovanim kontrolky stimulacie na
zariadeni.

3. Pripojte predizenie kabla pre operaéné saly do zasuvky 2 externého skidobného stimulatora
oznacenej ,CD" (Obrazok ¢. 5).

Poznamka: Terminy ,proximéiny“a ,distalny* pouziva stimulator ako referenciu.
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Obrazok ¢. 5: Pripojenie kabla pre operacné saly 2 x 8 k externému skusobnému stimulatoru 2

4. Uistite sa, Ze je zaistovacia packa na konektore kabla pre operacné saly v otvorenej polohe
(&m)

5. Posunte proximalny koniec DBS elektrédy s mandrénom do otvoreného portu oznaceného
,C* na konektore kabla pre operacné saly. Ak st pouzité dve DBS elektrody, pripojte lavi DBS
elektrédu do portu C a pravi DBS elektrodu do portu D.

6. Koniec DBS elektrddy zasurite do portu az na doraz. DBS elektrédu drzte na mieste a posurite
zaistovaciu packu do uzamknutej ( fgg ) polohy (Obrazok &. 6).

UPOZORNENIE: Aby ste predisli neocakavanej stimulacii, externy skisobny stimulator
2 je pred pripojenim alebo odpojenim suprav kabla nutné vzdy vypnut.

Obrazok ¢. 6: Zaistenie DBS elektrddy do konektora kabla pre operacné saly 2 x 8

7. Zaistite kabel pre operacné sély do posuvného mechanizmu alebo stereotaktického ramu.

8. Overenie hodn6t impedancie je prijate/né pomocou programatora pre lekara alebo dialkového
ovladaca k odmeraniu impedancie.

9. Vyhodnotenie umiestnenia elektrody:

(a). Zhodnotte, ¢i je stimulacia schopna stimit’ priznaky.

(b). V pripade potreby upravte polohu elektrody alebo parametre stimulacie.
Poznamka: Mandrén by mal ostat na mieste pocas celého zavedenia elektrody a tprav.

UPOZORNENIE: Vysoka hustota naboja mbze sposobit trvalé poskodenie tkaniva.
Programator pre lekara obmedzuje nastavenie parametrov stimulacie na
bezpe&né hodnoty.
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UPOZORNENIE: ZvySenie poctu penetracii elektrodou zvySuje pravdepodobnost
krvacania. Potreba akutnej revizie elektroédy by mala byt minimalizovana
pouzitim technik uréenia polohy ciela (ako su zaznamy a obrazy
mikroelektrédy), ¢im sa elektrody na prvy pokus umiestnia spravne.

10. Vypnite externy skusobny stimulator 2.

UPOZORNENIE: Nahle zvy$enie stimulacie moze nastat, ak externy stéobny stimulator
2 je pri odpojovani kablov pre operacné saly ZAPNUTY.

11. Odpoijte kabel pre opera&né saly a predizenie kabla pre operaéné saly z proximalneho konca
elektrody.

12. Overte, Ze sa elektréda nepohla z pozadovanej polohy.

Peroperacné testovanie pouzitim externého skusobného stimulatora 2, ETS
adaptéra, kablov pre operaéné saly 1 x 8 a predizenia

Nasledujtce kroky su pre peroperacné testovanie na stanovenie umiestnenia
elektrédy pomocou ETS 2 (&islo modelu DB-5132), ETS adaptér (DB-9315), kablov
pre operaéné saly 1 x 8 a predizenie (islo modelu DB-4100A alebo SC-4100A).
Podrobny opis a pokyny k stimulécii ndjdete v prirucke k programovaniu.

VYSTRAHA: Konektor ani zastreku kabla pre operaéné saly neponarajte do vody ani
inych kvapalin. Kabel pre operacné saly slizi iba na jednorazové pouzitie a
nesmie sa opakovane sterilizovat.

1. Pripojte predizenie kabla pre operacné saly ku kablu pre operagné saly (Obrazok &. 7).

-

S
<

Obrézok ¢. 7: Kéble pre operacné sély 1 x 8 a predizenie

2. Skontrolujte, Ze je externy skiiSobny stimulator 2 vypnuty.

UPOZORNENIE: Aby ste predisli neoCakavanej stimulacii, externy skasobny stimulator
2 je pred pripojenim alebo odpojenim suprav kabla nutné vzdy vypnut.

H 3. Pripojte ETS adaptér do zasuvky externého skiSobného stimulatora 2 oznaéenej ,CD*
(Obrazok ¢. 8).
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Obrazok ¢. 8: Pripojenie ETS adaptéra k externému skuSobnému stimulatoru 2

4. Pripojte kabel pre opera¢né saly s predizenim do zasuvky ETS adaptéra oznacenej ,1-L"
(Obrazok €. 9). Ak su pouzité dve DBS elektrady, pripojte favi DBS elektrédu do portu ,1-L*
a pravu DBS elektrédu do portu ,2-R".

Obrazok ¢. 9: Pripojenie kabla pre operacné saly 1 x 8 k externému
skuSobnému stimulatoru 2 a ETS adaptéru

5. Uistite sa, Ze je zaistovacia packa na konektore kabla pre operacné saly v otvorenej polohe
oznacenej (0).

6. Zasurite proximalny koniec elektrody DBS s mandrénom do otvoreného portu na konektore
kabla pre operacné saly.

Poznamka: Terminy ,proximalny” a ,distalny” pouZiva stimulator ako referenciu.

7. Koniec DBS elektrady zasurite do portu az na doraz. DBS elektrédu drzte na mieste a posurite
zaistovaciu packu do uzamknutej (1) polohy (Obrazok ¢. 10).

4= uzamknuté

Obrazok ¢. 10: Zaistenie DBS elektrody do konektora kébla pre operacné saly 1 x 8
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8. Zaistite kabel pre operacné saly s predizenim do posuvného mechanizmu alebo
stereotaktického ramu.

9. Overenie hodn6t impedancie je prijate/né pomocou programatora pre lekara alebo dialkového
ovladaca k odmeraniu impedancie.
10. Vyhodnotenie umiestnenia DBS elekirody:

(). Zhodnotte, Ci je stimulacia schopna stimit priznaky.
(b). V pripade potreby upravte polohu DBS elektrédy alebo parametre stimulacie.
Poznamka: Mandrén by mal ostat na mieste poCas celého zavedenia DBS elektrddy a tprav.

UPOZORNENIE: Vysoka hustota naboja méze spdsobit trvalé poskodenie tkaniva.
Programator pre lekara obmedzuje nastavenie parametrov stimulécie
na bezpec¢né hodnoty.

UPOZORNENIE: Zvy3enie poctu penetracii DBS elektrodou zvySuje pravdepodobnost
krvacania. Potreba akutnej revizie DBS elektrody by mala byt
minimalizovana pouzitim technik urenia polohy ciela (ako su zaznamy
a obrazy mikroelektrody), ¢im sa DBS elekirddy na prvy pokus
umiestnia spravne.

11. Vypnite externy skiSobny stimulator 2.
UPOZORNENIE: Nahle zvySenie stimulacie moze nastat, ak externy stéobny stimulator
2 je pri odpojovani kablov pre operacné saly ZAPNUTY.
12. Odpojte kabel pre operaéné saly a predizenie z proximalneho konca DBS elektrody.

13. Overte, ze sa DBS elekirdda nepohla z pozadovanej polohy.

Zaistenie DBS elektrody

Po umiestneni DBS elekirddy by sa mala zaistit.

VYSTRAHA: Pri zaistovani DBS elektrody davaijte pozor, aby ste fiou nepohli.
1. Odstrante zarazku DBS elektrody odskrutkovanim skrutky a odpojenim zarazky DBS elektrody
z DBS elektrady.

2. Pomaly vytahuijte kanylu tesne nad vftaci otvor tak, Ze ju posuniete cez proximalnu ¢ast DBS
elektrody. Budte opatrni, aby ste nepohli DBS elektrédou.

Poznamka: V celej tejto prirucke pouziva stimulator terminy ,proximalny“ a ,distalny” ako
referenciu.

3. Upevnite elektrodu na mieste. Na pouZitie s DBS systémom od spolo¢nosti Boston Scientific
sa odportca stprava krytu pre vitaci otvor SureTek™. (MoZno pouzit aj ind vhodnu dostupnu
naplf.")

4. \Vytiahnite mandrén.

1 DBS elektroda zaistena a testovana pouzitim kostnej vypine Biomet Mimix QS; titinova mala podlozka Stryker 12 mm,
titanové skrutky Stryker a 1 cm rozdeleny pri§ivaci naviek znacky Boston Scientific. Udaje v zaznamoch.
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VYSTRAHA: Mandrén nevkladajte spat do DBS elektrody, kym je DBS elektroda v mozgu.
Mohlo by djst k jej poSkodeniu a/alebo poraneniu pacienta.

5. Odstrante stereotakticky rdm a posuvny mechanizmus.

6. Ak bude stimulator implantovany po€as samostatného chirurgického zakroku, pripravte si DBS
elektrodu pre implantaciu stimulatora.

(a). Zasunite proximalny koniec DBS elektrédy do navieku DBS elektrody az na doraz.
(b). Na Tavu DBS elektrédu nasadte prisivaci navlek, aby ste mohli DBS elektrody odlisit.

Poznamka: Zabezpecte, aby ste kompletne vioZili proximalny hrot DBS elektrédy do nasady

DBS elektrody tak, aby bol retencny naviek umiestneny pod nastavovacou skrutkou
(Obrazok ¢. 11).

:m.i Spravne
:_._I.._l—...._...‘i AV
- Nespra ne

Obrazok ¢. 11: Zaistenie DBS elektrédy do nasady DBS elektrody
Poznamka: Retendny névlek je lahko rozoznatelny od kontaktov svojou dizkou (Obrézok ¢. 12).

Proximalny koniec DBS elektrédy

o —

Kontakty  Retenény navlek
Obrazok ¢. 12: Retencny naviek

(c). Zasunte momentovy k¢ cez zérez v priehradke nachadzajlcej sa v hornej Casti navieku
elektrody.

(d). Utahuijte nastavovaciu skrutku, kym nezane momentovy klG¢ preklikavat. Nastavovacia
skrutka bude teraz Uplne zaistena.

Poznamka: Ak chcete utiahnut nastavovaciu skrutku, jednou rukou uchopte nasadu elektrody
pri jej zakladni a druhou otécajte momentovym klu¢om v smere hodinovych
ruciciek, az zaznie kliknutie, co znamenéa kompletné zaistenie nastavovacej skrutky
(Obrézok ¢. 13). Ak chcete nastavovaciu skrutku povolit, otacajte momentovym
kli¢om proti smeru hodinovych ruciciek.

Obrazok ¢. 13: Utiahnutie nastavovacej skrutky
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VYSTRAHA: K& ma obmedzeny moment otagania, takZe skrutku nie je mozné
nadmerne utiahnut. Pouzivajte len dodany kIu¢, pretoZe iné nastroje mozu
nadmerne utiahnut nastavovaciu skrutku a poskodit DBS elektrodu.

(e). Viytvorte tunel pre proximalny koniec DBS elektrody v mieste smerujicom k poZzadovanej
polohe konektora DBS predizenia.

VYSTRAHA: Unmiestnenie konektora DBS prediZenia v oblasti krku moze zvysit riziko
zlyhania zariadenia v dosledku opakovanych pohybov krku.

(f). Vytvorte pod koZou kapsu, kam ulozite prebytocnu ¢ast DBS elektrddy a naviek DBS
elektrody.

(9). Prebytoént ¢ast DBS elektrody zvifite do kapsy pod koZu na temene hlavy, aby bola
pripravena na pripojenie k DBS prediZeniu DBS.

Poznamka: DBS elektrédu mozno pripojit k DBS predizeniu a stimulatoru pocas samostatného
chirurgického zéakroku s ¢asovym odstupom. PreStudujte si Cast',Implantacia
stimulatora“ v prislu§nom navode na pouZitie IPG, ako je uvedené v referenénej
prirucke DBS systému.

7. Opakuijte postup ,Implantacia DBS elektrody” pre druhl DBS elektrodu. PouZite tunelovaci
nastroj na vytvorenie tunela pre druhti DBS elektrodu k rovnake;j strane ako pre prva DBS
elektrodu.

8. Zavrite rezy.

Explantacia DBS elektrod

Pokyny na explantaciu DBS elektrod najdete v prislusSnom navode na pouzitie DBS systému od
spolocnosti Boston Scientific, ako je uvedené v referencnej prirucke DBS systému.
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Technické specifikacie

DBS elektroda pozostava z 8 valcovitych kontaktov. Vonkajsi priemer DBS elektrody je 1,3 mm a je
kompatibilny s existujicimi komeréne dostupnymi nastrojmi na implantaciu DBS systémov.

Tabulka 1: DBS elektroda

Prvok Specifikacia
Dizka kontaktu 1,5 mm
Rozstup kontaktu (osovy) | 0,5 mm
Priemer elektrody 1,3mm

Celkova dizka

30 cm alebo 45 cm

Vonkaj$i materiél rarky

Polyuretan

Material kontaktu

Platinafiridium

Smerova DBS elektréda sa sklada z 8 kontaktov s dvoma radmi kontaktov, ktoré si po obvode
oddelené tak, aby bola umoznena axialna i rotacné stimulacna selektivita. Takisto ma
rontgenkontrastny marker, ktory je zarovnany s kontaktmi 2 a 5. Vonkaj$i priemer smerovej
elektrody DBS je 1,3 mm a je kompatibilna s existujucimi komeréne dostupnymi nastrojmi na

implantéciu DBS systémov.

Tabulka 2: Smerova DBS elektroda

E==N bl

Prvok Specifikacia
Dizka hrotu 1,5 mm
Dizka kontaktu 1,5 mm
Rozstup kontaktu (osovy) | 0,5 mm
Priemer elektrody 1,3 mm

Celkova dizka

30 cm alebo 45 cm

Vonkajsi material rarky

Polyuretan

Material kontaktu

Platina/iridium
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Nasada elektrody

Nésada DBS elektrody chrani proximalny koniec DBS elektrddy pred implantaciou
stimulatora. Nastavovacia skrutka, pokial je nastavend, isti elekirddu v nasade elektrody.

Tabulka 3: Nasada DBS elektrody

Prvok Specifikacia
Celkova dizka 3,3cm
a Nastavovacia skrutka | Titan
« - Blok konektora Nehrdzavejuca ocel
Koncovka Nehrdzavejuca ocel
Izolaény material Silikén

PriSivacie navleky

Pri pouZiti malej podlozky sa priSivaci navlek uklada medzi DBS elektrédu a malt podlozku, aby
chranil DBS elektrodu. PriSivaci navlek sa méZe tieZ pouzit na ukotvenie DBS elektrddy alebo DBS
predizenia k fascii.

Tabulka 4: PriSivacie DBS navleky

Diel Popis

- Celkova dizka 1¢m, 2,3 ¢cm, 4 cm

" Material Silikén

Literatura

1. Seijo F, Alvarez-Vega M, Lozano B, et al. (2009). “Common Questions and Answers to Deep
Brain Stimulation Surgery” In Rogers & Anderson (eds.), Deep Brain Stimulation. (str. 1-29).
New York, NY: Nova Science Publishers, Inc.

2. Starr PA & Sillay K (2008). “Complication Avoidance and Management in Deep Brain
Stimulation Surgery” In Tarsy, Vitek, Starr & Okun (eds.), Deep Brain Stimulation in
Neurological and Psychiatric Disorders. (str. 135-150). Totowa, NJ: Humana Press.
H 3. Umemura A (2007). “Complications and Avoidance” In Baltuch & Stern (eds.), Deep Brain
Stimulation for Parkinson’s Disease. (str. 103-112). New York, NY: Informa Healthcare
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Technicka podpora

Spolo¢nost Boston Scientific ma k dispozicii kvalitne vy$kolenych servisnych technikov, ktori vam
urcite radi poméZzu. S oddelenim technickej podpory méZzete konzultovat technické problémy

24 hodin denne.

V USA zavolajte zastupcovi na telefone ¢islo (866) 340-4747. Mimo USA pouZite lokalitu z

nasledujiceho zoznamu:
Argentina
T. +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

Austria

T:+43160 810 F: +43 160 810 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 2 986 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) 139309700 F: +33 (0) 13930 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 - Delhi
T: +91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India = Mumbai
T:+91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39.010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea

T: +822 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
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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 8388 F: +65 6418 8899
South Africa

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

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66
Sweden

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

Telefonne a faxové Cisla sa mézu zmenit.

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

NajaktualnejSie kontakiné informécie najdete na nasej webovej stranke
http://www.bostonscientific-international.com/ alebo napiste na nasledujticu adresu:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Gwarancje

Firma Boston Scientific Corporation zastrzega sobie prawo do dokonywania bez wcze$niejszego
powiadomienia zmian informacji dotyczacych produktéw w celu poprawy ich niezawodno$ci lub
wydajnosci. Rysunki sg przeznaczone wytacznie do celéw pogladowych.

Znaki towarowe
Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wiascicieli.

Informacje dodatkowe

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

Numery modeli produktow

Numer modelu Opis

DB-2201-30DC Zestaw elektrody DBS, 30 cm

DB-2201-45DC Zestaw elektrody DBS, 45 cm

DB-2202-30 Zestaw 8-stykowej elektrody kierunkowej DBS Vercise™ Cartesia™
30 cm

DB-2202-45 Zestaw 8-stykowej elektrody kierunkowej DBS Vercise Cartesia 45 cm

DB-2500-C Zestaw zapasowy dla lekarza Vercise

SC-4100Ai DB-4100-A | Kabel Kabel, 1x8 i przedtuzacz

SC-4108 i DB-4108 Kabel Kabel 2x8, 61 cm i przediuzacz

DB-5132 Zewnetrzny stymulator prébny Vercise DBS 2 (ETS 2)
DB-9315 Adapter ETS Vercise

Informacje dotyczace rejestracji

Zgodnie z migdzynarodowa praktyka i przepisami obowigzujacymi w niektorych krajach, do
kazdego opakowania elektrody firmy Boston Scientific dotgczony jest formularz rejestracji. Prosimy
0 jego wypetnienie w celu zachowania identyfikowalno$ci wszystkich produktéw i zapewnienia
praw wynikajacych z gwarancji. Ponadto umoZzliwia on takze placéwce zaangazowanej w oceng
lub wymiane wszczepionej elektrody, akcesorium lub urzadzenia uzyskanie szybkiego dostepu do
danych od producenta. Nalezy wypetni¢ formularz rejestracyjny dotaczony do opakowania. Kopie
nalezy przekaza¢ firmie Boston Scientific. Po jednej z pozostatych kopii otrzymuje pacjent i lekarz,
a jeden egzemplarz nalezy pozostawi¢ w kartotece pacjenta.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 USA

Uwaga: Customer Service Department
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Opis

W tym podreczniku opisano procedure implantacji elektrody DBS i elektrody kierunkowej oraz
testy Srodoperacyjne za pomoca zewnetrznego stymulatora prébnego 2 (ETS 2). Elektroda DBS
posiada osiem cylindrycznych stykéw i jest kompatybilna ze wszystkimi stymulatorami DBS firmy
Boston Scientific. Elektroda kierunkowa DBS posiada osiem stykdw utozonych w dwoch rzedach,
ktdre sq rozmieszczone na obwodzie, dzigki czemu mozliwa jest stymulacja osiowa i rotacyjna.
Elektroda kierunkowa jest kompatybilna ze wszystkimi stymulatorami DBS firmy Boston Scientific,
za wyjatkiem stymulatora Vercise, numer modelu DB-1110.

Uwaga: Procedure implantacji oraz testy srédoperacyjne elektrod DBS za pomocq
zewnetrznego stymulatora prébnego 1 (ETS 1) opisano w podreczniku lekarza
dotyczacym systemu Vercise.

Zawartos¢ opakowania

Zestaw elektrody DBS

1) Elektroda z wprowadzonym mandrynem prostym
1) Klucz dynamometryczny

1) Koszulka elektrody

1
1

1) Ostonka szwu 1 cm, rozdzielna

Blokada elektrody — Sruba i pierscien

)

)

)

)

) Ostonka szwu 1 cm

)

1) Ostonka szwu 2,3 cm
)

1) Ostonka szwu 4 cm

Uwaga: Cafa zawarto$¢ opakowania wewnetrznego (lub tacy) jest jatowa i niepirogenna.

Zestaw elektrody kierunkowej DBS

(1) Elektroda kierunkowa z wprowadzonym mandrynem prostym
(1) Klucz dynamometryczny

(1) Koszulka elektrody

(1) Blokada elektrody — $ruba i pierscien

(1

(1) Ostonka szwu 1 cm, rozdzielna

(1) Ostonka szwu 2,3 cm

(

)
)
)
)
) Ostonka szwu 1 cm
)
)
1) Ostonka szwu 4 cm

Uwaga: cafa zawarto$c¢ opakowania wewnetrznego (lub tacy) jest jafowa i niepirogenna.
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Zestaw zapasowy dla lekarza

(
(
(
(1
(
(
(

)
)
)
) Ostonka szwu 1 cm
)
)
)

1) Koszulka elektrody
1) Blokada elektrody — $ruba i pierscien

1) Klucz dynamometryczny

1) Ostonka szwu 1 cm, rozdzielna
1) Ostonka szwu 2,3 cm

1) Ostonka szwu 4 cm

Uwaga: cafa zawarto$¢ opakowania wewnetrznego (lub na tacy) jest jatowa.

Instrukcja obstugi

Elektroda DBS i elektroda kierunkowa DBS z dowolnego zestawu wymienionego w tym
podreczniku w czesci dotyczacej numeréw modeli produktéw nazywana jest dalej ,elektrodg DBS”.

Uwaga: Aby zapobiec infekcji, w trackie wszczepiania systemu DBS firmy Boston Scientific

nalezy zachowac nadzwyczajng ostroznosc. Dodatkowe informacje dotyczace
zalecanych praktyk zwigzanych z procedurq DBS mozna znalez¢ w punkcie
,Bibliografia” na koricu tego podrecznika.

Warunki wstepne

Opisane procedury implantaciji rozpoczynajq sie od implantaciji elektrody DBS. Przyjmuije sie, ze
wykonano nastepujace procedury:

Do ciata pacjenta zamocowano rame stereotaktyczng i/lub znaczniki systemu
bezramowego.

Okreslono pozadana trajektorie drogi wprowadzania elektrody DBS.
Wykonano naciecie skory gtowy i wywiercono otwor trepanacyjny.

W przypadku korzystania z ostony otworu trepanacyjnego Subretek podstawa ostony
otworu trepanacyjnego zostata zamocowana do otworu. (Instrukcje obstugi mozna
znalez¢ w podreczniku dostarczonym z ostong otworu trepanacyjnego.)

Pozadana trajektoria i gtebokos¢ elektrody DBS zostaly potwierdzone metodg rejestracii
za pomocg mikroelektrody lub innymi sposobami.

Implantacja elektrody DBS

1. Przygotowac elektrode DBS do implantaciji. Obejrze¢ elektrode DBS i okresli¢, czy nadaje sie
do wszczepienia.

2. W celu wiasciwego dopasowania nalezy przeprowadzi¢ elektrode DBS przez kaniule.
Nastepnie usunag¢ elektrode DBS z kaniuli.

3. Wprowadzi¢ kaniule (z mandrynem) do mézgu na pozadana gtebokos¢.
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Uwaga: gfebokos¢ kaniuli zalezy od preferencii lekarza.

4, Zamocowac ogranicznik elektrody (Rysunek 1), czesciowo przykrecajac gwintowang czesé
$ruby do gwintowanego otworu w pierscieniu.

J | /

>

Rysunek 1: ogranicznik elektrody DBS

5. Zmierzy¢ pozadang gtebokos¢ elekirody DBS za pomoca miernika lub linijki i na tej diugosci
zatozy¢ ogranicznik elektrody DBS. Aby zatozy¢ ogranicznik elektrody DBS, nalezy wcisna¢
elektrode DBS do $rodka ogranicznika, a nastepnie dokreci¢ srube (Rysunek 2). Zapewni to
wprowadzenie elektrody DBS na odpowiednig gtebokosé.

Uwaga: Nalezy upewnic sie, ze po zatozeniu ogranicznik nie wsunie si¢ na elektrode DBS.

y =

Rysunek 2: zaktadanie ogranicznika elektrody DBS

6. Elektrode DBS z mandrynem nalezy wprowadzi¢ do kaniuli.
7. Wprowadzi¢ elektrode DBS i kaniule do prowadnicy na mikronapedzie.
8. Zamocowact elektrode DBS do mikronapedu.

W przypadku elektrody kierunkowej DBS styki kierunkowe mozna zorientowac,
ustawiajac znacznik kierunkowy (patrz Rysunek 3) w pozadanym potozeniu w trakcie
mocowania elektrody do mikronapedu. Znacznik kierunkowy jest radiocieniujacy. Firma
Boston Scientific zaleca zorientowanie stykow kierunkowych w taki sposob, ze styki

nr 2 i nr 5 oraz znacznik kierunkowy sg skierowane do przedniej cze$ci mozgu.

aman =
Rysunek 3: znacznik kierunkowy elektrody
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9. Korzystajac z mikronapedu, powoli wprowadzac elektrode DBS do pozadanego miejsca
docelowego.

Uwaga: Przed wprowadzeniem elekirody do miejsca docelowego nalezy upewnic sie, ze
mandryn znajduje sie w elektrodzie.

Test Srodoperacyjny

Zewnetrzny stymulator prébny (ETS), kabel stosowany w sali operacyjnej i przedtuzacz kabla
stosowanego w sali operacyjnej, adapter ETS oraz programator klinicysty (CP) stosowane sa w
celu przeprowadzenia $rédoperacyjnych testow stymulacji w trakcie procedury. Przedtuzacz kabla
stosowanego w sali operacyjnej stuzy do tymczasowego podiaczenia do kabla stosowanego w
sali operacyjnej w celu utatwienia testéw stymulacji poza jatowym polem. Model ETS, adaptera
ETS i kabli stosowanych w sali operacyjnej zalezy od rodzaju wszczepianego stymulatora. Aby
ustali¢, ktory zewnetrzny stymulator probny, adapter ETS ii kable stosowane w sali operacyjnej sa,
kompatybilne z wszczepianym stymulatorem, nalezy zapoznac sie z przewodnikiem dotyczacym
DBS.

Uwaga: Instrukcje dotyczace ETS 1 mozna znalez¢ w podreczniku dla lekarza dotyczacym
systemu Vercise.

Testy srédoperacyjne z wykorzystaniem zewnetrznego stymulatora
prébnego 2, kabli stosowanych w sali operacyjnej 2x8 i przediuzacza

Celem testow $rddoperacyjnych jest ustalenie potozenia elektrody za pomocg ETS 2 (numer
modelu DB-5132), kabla stosowanego w sali operacyjnej 2x8 i przedtuzacza (numer modelu
DB-4108 lub SC-4108). Szczegobtowy opis procedur stymulacji i wytyczne mozna znalez¢ w
podreczniku dotyczacym programowania.

PRZESTROGA: Ziacza kabla stosowanego w sali operacyjnej lub wtyczki nie wolno
zanurza¢ w wodzie lub innych ptynach. Kabel stosowany w sali
operacyjnej jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku; nie
sterylizowa¢ ponownie.

1. Podtaczy¢ przediuzacz do kabla stosowanego w sali operacyjnej (Rysunek 4).

Rysunek 4: Zewnetrzny stymulator probny 2, kabel stosowany w sali operacyjnej 2x8 i przedfuzacz
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2. Potwierdzi¢, czy zewnetrzny stymulator probny 2 jest wytaczony, sprawdzajac kontrolke na
urzadzeniu.

3. Podtaczy¢ przediuzacz kabla stosowanego w sali operacyjnej do gniazda zewnetrznego
stymulatora prébnego 2 oznaczonego literami ,CD” (Rysunek 5).

Uwaga: OkreSlenia ,proksymalny” i ,dystalny” opisujg pofozenie wzgledem stymulatora.

Rysunek 5: Podifgczenie kabla stosowanego w sali operacyjnej
2x8 do zewnetrznego stymulatora probnego 2

4. Sprawdzic, czy dzwignia blokujaca na ztaczu kabla stosowanego w sali operacyjnej znajduje
sie w pozycji otwartej ( @ ).

5. Proksymalny koniec elektrody DBS wsunag¢, wraz z mandrynem, do otwartego portu,
oznaczonego literg ,C”, na ztaczu kabla stosowanego w sali operacyjnej. Jesli uzywane sg
dwie elektrody DBS, lewg nalezy podtaczy¢ do portu C, a prawa do portu D.

6. Koniec elektrody DBS wciskaé do portu do momentu, kiedy sie zatrzyma. Przytrzymaé

elektrode DBS nieruchomo, przesuwajac dzwignie blokujaca do pozycji zablokowanej ( @)
(Rysunek 6).

OSTRZEZENIE: Aby zapobiec przypadkowej stymulacji, przed podtaczeniem lub

odtaczeniem kabli nalezy zawsze wytacza¢ zewnetrzny stymulator
probny 2.

Rysunek 6: Mocowanie elektrody DBS do zigcza kabla stosowanego w sali operacyjnej 2x8

7. Zamocowact kabel stosowany w sali operacyjnej do mikronapedu lub ramy stereotaktyczne;.
8. Sprawdz poziom impedancji z uzyciem CP lub sterowania zdalnego.
9. Ocen umiejscowienie elektrody:

(). Oceni¢, czy stymulacja zapewnia ztagodzenie objawow.
(b). W razie koniecznosci dostosowac¢ lokalizacje elektrody lub parametry stymulacji.
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Uwaga: Nie nalezy osuwac¢ mandrynu w ciggu catego procesu wprowadzania i dostosowania
elektrody.

OSTRZEZENIE: Wysoka gestos¢ tadunku moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia
tkanek. programator klinicysty ogranicza parametry stymulacji do
bezpiecznych poziomdw.

OSTRZEZENIE: Zwigkszenie liczby penetracji za pomoca elektrod zwigksza ryzyko
krwotoku. Konieczno$¢ przeprowadzania ostrej rewizji elektrody nalezy
minimalizowaé poprzez zastosowanie technik lokalizacji celu, przyktadowo
mikrorekordingu i obrazowania, aby zapewni¢ prawidtowe umiejscowienie
elektrody przy pierwszej probie.

10. Wylaczy¢ zewnetrzny stymulator probny 2.

OSTRZEZENIE: Jesli zewnetrzny symulator probny 2 pozostanie WLACZONY w czasie
odtgczania kabli stosowanych w sali operacyjnej moze wystapi¢ nagty
wzrost stymulacji.

11. Odtacz przewdd SO oraz przediuzacz przewodu SO od proksymalnego konca elektrody.
12. Upewnij sie, ze elektroda nie przesuneta sie wzgledem pozycji docelowe;.

Testy sSréodoperacyjne z wykorzystaniem zewnetrznego stymulatora
probnego 2, adaptera ETS, kabli stosowanych w sali operacyjnej 1x8 i
przedtuzacza

Celem testow srddoperacyjnych jest ustalenie potozenia elektrody za pomocg ETS 2
(numer modelu DB-5132), adaptera ETS (DB-9315), kabla stosowanego w sali operacyjnej
1x8 i przediuzacza (numer modelu DB-4100A lub SC-4100A). Szczegdtowy opis procedur
stymulacji i wytyczne mozna znalez¢ w podreczniku dotyczacym programowania.

PRZESTROGA: Zigcza kabla stosowanego w sali operacyjnej lub wtyczki nie wolno
zanurza¢ w wodzie lub innych ptynach. Kabel stosowany w sali
operacyjnej jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku; nie
sterylizowa¢ ponownie.

1. Podtaczy¢ przediuzacz do kabla stosowanego w sali operacyjnej (Rysunek 7).

~N

N
<

Rysunek 7: Kable stosowane w sali operacyjnej 1x8 i przedtuzacz

2. Potwierdzi¢, czy zewnetrzny stymulator probny 2 jest wytaczony.

OSTRZEZENIE: Aby zapobiec przypadkowej stymulagji, przed podtaczeniem lub
odtgczeniem kabli nalezy zawsze wytacza¢ zewnetrzny stymulator
prébny 2.
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3. Podtaczy¢ adapter ETS do gniazda zewnetrznego stymulatora prébnego 2 oznaczonego

literami ,CD” (Rysunek 8).

Rysunek 8: Podfaczenie adaptera ETS do zewnetrznego stymulatora probnego 2

4. Podiaczy¢ kabel stosowany w sali operacyjnej wraz z przedtuzaczem do gniazda adaptera
ETS oznaczonego symbolem ,1-L” (Rysunek 9). Je$li uzywane sq dwie elektrody DBS, lewg
elektrode DBS nalezy podtaczy¢ do gniazda ,1-L", a prawq elektrode DBS do gniazda ,2-R.”

Rysunek 9: Podtaczenie kabla stosowanego w sali operacyjnej 1x8 do
zewnetrznego stymulatora probnego 2 i adaptera ETS

5. Sprawdzi¢, czy dzwignia blokujaca na ztaczu kabla stosowanego w sali operacyjnej znajduje

sie w pozyciji otwartej (0).

6. Proksymalny koniec elektrody DBS wsuna¢, wraz z mandrynem, do otwartego portu na ztaczu

kabla stosowanego w sali operacyjnej.

Uwaga: okreslenia ,proksymalny” i ,dystalny” opisujg potozenie wzgledem stymulatora.

7. Koniec elektrody DBS wciska¢ do portu do momentu, kiedy sie zatrzyma. Przytrzymac elektrode
nieruchomo, przesuwajac dzwigni¢ blokujaca do pozycji zablokowanej (1) (Rysunek 10).

J

4= zablokowany

Rysunek 10: Mocowanie elektrody DBS do ztacza kabla stosowanego w sali operacyjnej 1x8
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8. Zamocowac kabel stosowany w sali operacyjnej z przedtuzaczem do mikronapedu lub ramy
stereotaktyczne;.

9. Sprawdz poziom impedancji z uzyciem CP lub sterowania zdalnego.
10. Oceni¢ pozycje elektrody DBS:
(a). Oceni¢, czy stymulacja zapewnia ztagodzenie objawdw.
(b). W razie konieczno$ci dostosowac lokalizacje elektrody DBS lub parametry stymulacii.

Uwaga: W trakcie wprowadzania elekirody DBS i dostosowywania jej pozycji mandryn powinien
pozostac nieruchomy.

OSTRZEZENIE: Wysoka gesto$¢ fadunku moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia
tkanek. Programator klinicysty ogranicza parametry stymulacji do
bezpiecznych poziomdw.

OSTRZEZENIE: rosnaca liczba penetraci elektroda DBS zwigksza prawdopodobieristwo
wystapienia krwotoku. Koniecznos¢ pilnej rewizji elektrody DBS nalezy
zminimalizowa¢, wykorzystujac techniki lokalizacji celu, np. zapisy
za pomoca mikroelektrody i obrazowanie, aby prawidtowo umiescic
elektrody DBS przy pierwszej probie.

11. Wytgczy¢ zewnetrzny stymulator probny 2.

OSTRZEZENIE: Jesli zewnetrzny symulator prébny 2 pozostanie WEACZONY w czasie
odtgczania kabli stosowanych w sali operacyjnej moze wystapi¢ nagty
wzrost stymulacji.

12. Odtaczy¢ kabel stosowany w sali operacyjnej i przediuzacz od proksymalnego konca
elektrody DBS.

13. Sprawdzi¢, czy elektroda DBS nie przemiescita sie z pozadanej lokalizacji.

Mocowanie elektrody DBS

Po umieszczeniu elektrody DBS nalezy ja zamocowac.

PRZESTROGA: w trakcie mocowania elektrody DBS nie wolno jej poruszy¢.

1. Zdja¢ ogranicznik, odkrecajac Srube i zdejmujac go z elektrody DBS.
2. Powoli wycofac kaniule tuz nad otwér wiertta, wsuwajac ja na proksymaling cze$¢ elektrody
DBS. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie poruszyc¢ elektrody DBS.
Uwaga: w ninigjszym podreczniku okreslenia ,proksymalny” i ,dystalny” opisujg potozenie
wzgledem stymulatora.

3. Unieruchomi¢ elekirodg. Z systemem DBS firmy Boston Scientific zaleca si¢ stosowanie
zestawu ostony otworu trepanacyjnego Subretek. (Istnieje réwniez mozliwo$¢ wykorzystania
odpowiedniego, dostepnego w handlu wypetniacza.")

4. Wyja¢ mandryn.

1 Elektroda DBS zostata zamocowana i zbadana z wykorzystaniem wypetniacza do ubytkéw kostnych Mimix QS firmy
Biomet, miniptytki tytanowej 12 mm firmy Stryker, $rub tytanowych firmy Stryker oraz rozdzielnej ostonki szwu 1 cm firmy
Boston Scientific. Dane dostepne na zadanie.
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PRZESTROGA: nie wprowadza¢ mandrynu ponownie do elektrody DBS, kiedy znajduje
sie ona w mdzgu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
elektrody DBS i/lub spowodowaé obrazenia u pacjenta.

5. Usuna¢ rame stereotaktyczng oraz system mikronapedu.

6. Jesli stymulator zostanie wszczepiony w trakcie odrebnej operacii, nalezy przygotowaé
elektrode DBS do procedury implantacji stymulatora.

(a). Proksymalny koniec elektrody DBS wprowadza¢ do koszulki elektrody do momentu, kiedy
sie zatrzyma.

(b). W celu odrdznienia elektrod umiesci¢ ostonke szwu na lewej elektrodzie DBS.

Uwaga: nalezy upewnic sie, ze proksymalna koncéwka elektrody DBS jest w catosci
wprowadzona do koszulki elektrody tak, aby koszulka retencyjna znajdowafa sie pod
Srubq ustalajacq (Rysunek 11).

m‘i Poprawnie
m‘i Niepoprawnie

Rysunek 11: mocowanie elektrody DBS w koszulce

Uwaga: koszulke retencyjng mozna fatwo odrdézni¢ od stykow na podstawie dfugosci
(Rysunek 12).

Proksymalny koniec elektrody DBS
e —

Styki  Koszulka retencyjna
Rysunek 12: Koszulka retencyjna

(c). Przeprowadzi¢ klucz dynamometryczny przez szczeline w przegrodzie znajdujaca sie w
gérnej czesci koszulki elektrody.

(d). Za pomoca klucza dynamometrycznego dokreca¢ Srube do momentu, gdy rozlegnie sie
kliknigcie, wskazujace jej petne zamocowanie.
Uwaga: aby dokrecic Srube ustalajgca, jedng rekg nalezy chwycic koszulke elektrody u
podstawy, a drugg obracac klucz dynamometryczny w prawo do momentu, gdy
rozlegnie sie klikniecie, wskazujgce petne zamocowanie $ruby ustalajacej (Rysunek 13).
Aby poluzowac srube ustalajgca, nalezy obrocic klucz dynamometryczny w lewo.
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Rysunek 13: dokrecanie $ruby ustalajgcej

PRZESTROGA: klucz posiada ogranicznik momentu obrotowego, dzigki czemu
$ruby ustalajacej nie mozna dokreci¢ zbyt mocno. Nalezy uzywac
wytacznie klucza dotgczonego do zestawu, poniewaz inne narzedzia
moga doprowadzi¢ do zbyt mocnego dokrecenia $ruby ustalajacej i
uszkodzenia elektrody DBS.

(e). Utworzyc¢ tunel na proksymalny koniec elektrody DBS w miejscu znajdujacym si¢ blizej
pozadane;j lokalizacji ztacza przedtuzacza DBS.

PRZESTROGA: umieszczenie ztacza przediuzacza DBS w rejonie szyi moze zwiekszy¢
ryzyko wystapienia usterki urzagdzenia z powodu powtarzalnych ruchéw
Szyi.

(f). Pod skérg utworzy¢ kieszen przeznaczong na nadmiar elektrody DBS i koszulke elektrody.

(9). Zwina¢ nadmiar elektrody DBS pod skora gtowy, w kieszeni, do momentu, kiedy mozliwe
bedzie jej podigczenie do przedtuzacza DBS.

Uwaga: elektroda DBS moze zosta¢ podigczona do przedtuzacza DBS i stymulatora w trakcie
odrebnej operacji w przysztosci. Patrz ,Implantacja stymulatora” w instrukcji obstugi
danego IPG wymienionego w przewodniku dotyczacym DBS.

7. Powtorzy¢ procedure implantacji elektrody DBS dla drugiej elektrody. Uzy¢ tunelera do
wprowadzenia drugiej elektrody DBS po tej samej stronie, co pierwsza elektroda.

8. Zamknac¢ naciecia.

Eksplantacja elektrod DBS

Instrukcje dotyczace eksplantacji elektrod DBS mozna znalez¢ instrukcji obstugi systemu DBS
firmy Boston Scientific wymienionego w przewodniku dotyczgcym DBS.
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Dane techniczne

Elektroda DBS posiada 8 cylindrycznych stykéw. Zewnetrzna $rednica elektrody DBS wynosi 1,3
mm i jest zgodna z dostepnymi na rynku narzedziami przeznaczonymi do implantacji elektrod DBS.

Tabela 1: Elektroda DBS

Funkcja Specyfikacja

Dhugosc¢ styku 1,5mm

Odstep pomiedzy 0,5mm
J—— stykami (osiowy)

Srednica elektrody | 1,3 mm

Dtugo$¢ catkowita | 30 cm lub 45 cm
Materiat zewnetrzny | Poliuretan
Materiat styku Stop platynowo-irydowy

Elektroda kierunkowa DBS posiada 8 stykow utozonych w dwoch rzedach, ktore sg
rozmieszczone na obwodzie, dzieki czemu mozliwa jest stymulacja osiowa i rotacyjna.
Posiada takze radiocieniujacy znacznik, ktory wyrownany jest ze stykami nr 2 nr 5.
Zewnetrzna $rednica elektrody kierunkowej wynosi 1,3 mm i jest zgodna z dostepnymi na
rynku narzedziami przeznaczonymi do implantacji elektrod DBS.

Tabela 2: Elektroda kierunkowa DBS

Funkcja Specyfikacja
Dtugo$¢ koncowki 1,5mm
Dtugos¢ styku 1,5mm
Odstep pomiedzy 0,5mm
stykami (osiowy)

EE=E Srednica elektrody 1,3mm
Diugos¢ catkowita 30 cm lub 45 cm
Materiat zewnetrzny Poliuretan
Materiat styku Stop platynowo-

irydowy
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Koszulka elektrody

Koszulka elek’trody DBS chroni koniec proksymalny elektrody przed operacjg wszczepienia
stymulatora. Sruba ustalajaca, po dokreceniu, mocuje elektrode w koszulce elektrody.

Tabela 3: Koszulka elektrody DBS

Funkcja Specyfikacja
Dlugos¢ catkowita 3,3cm

Sruba ustalajaca Tytan

Blok ztgcza Stal nierdzewna
Ogranicznik Stal nierdzewna

Materiat izolacyjny

Silikon

Ostonki szwow

W przypadku korzystania z miniptytki ostonka szwu umieszczana jest pomiedzy elektrodg DBS,
a miniptytka w celu zabezpieczenia elektrody DBS. Ostonka szwu moze by¢ takze stosowana do

mocowania elektrody DBS lub przedtuzacza DBS do powiezi.

Tabela 4: Ostonki szwoéw DBS

Czesc Opis

DiugosF: 1cm, 2,3¢cm, 4 cm
catkowita

Materiat Silikon
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Wsparcie techniczne

Firma Boston Scientific Corporation dysponuje dobrze przeszkolonymi serwisantami, stuzacymi
pomocaq dla klientdw. Dziat pomocy technicznej dostarcza konsultacji w sprawach technicznych

przez catq dobe.

Aby porozmawia¢ z przedstawicielem, na terytorium USA nalezy zadzwoni¢ po numer
(866) 340-4747. Poza terytorium USA nalezy wybra¢ lokalizacje z listy:

Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

Austria

T:+43160 810 F: +43 160 810 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 2 986 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) 139309700 F: +33 (0) 139 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 - Delhi
T:+91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India — Mumbai
T:+91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T.+39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200

Korea
T:+822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T. +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866

Mexico
T: +52 555687 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
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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 8388 F: +65 6418 8899
South Africa

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

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66
Sweden

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

Numery telefondw i faksow moga ulec zmianie.

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

Aktualne dane teleadresowe mozna znalez¢ na stronie internetowe;j
http://www.bostonscientific-international.com/ lub piszac pod adres:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Garanciak

Termékei megbizhatésaganak és teljesitményének novelése érdekében a Boston Scientific
Corporation fenntartja a termékeivel kapcsolatos informaciok elézetes figyelmeztetés nélkili
valtoztatasanak jogat. A rajzok csak illusztraciok.

Védjegyek
Valamennyi védjegy birtokosénak tulajdona.
Tovabbi informacio

A javallatokkal, ellenjavallatokkal, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel, nem kivanatos
hatésokkal, tarolassal és kezeléssel, sterilizalassal és a korlatozott garancidval kapcsolatos
informaciok az Informaciok a feliro orvos részére ciml kézikdnyvben talalhatok. A jelen
kézikdnyvben nem targyalt egyéb készulék-specifikus informaciokkal vagy cimkézési
szimbdlumokkal kapcsolatban tekintse meg a Boston Scientific DBS rendszer megfelelé hasznalati
Utmutatojat (DFU) a referencia-ttmutatéban felsoroltaknak megfeleléen.

Termék modellszamok

Modellszdm Leiras

DB-2201-30DC DBS Vezeték készlet, 30 cm

DB-2201-45DC DBS Vezeték készlet, 45 cm

DB-2202-30 Vercise™ Cartesia™ 30 cm 8 érintkezés DBS Iranyitott vezeték készlet
DB-2202-45 Vercise Cartesia 45 cm-es, 8 érintkez8s DBS Iranyitott vezeték-készlet
DB-2500-C Vercise szakorvos potkészlet

SC-4100A és DB-4100-A | O.R. Kébel 1x8 és Hosszabbito

SC-4108 és DB-4108 O.R. Kabel 2x8, 61 cm és Hosszabbito
DB-5132 Vercise DBS kiilsé prébastimulator 2 (ETS 2)
DB-9315 Vercise ETS adapter

Regisztracioés informacioé

A nemzetkézi gyakorlatnak, és bizonyos orszagok térvényeinek megfeleléen minden Boston
Scientific vezeték mellé csomagolunk egy regisztracios adatlapot. Az adatlap célja, hogy a termékek
nyomon kdvethetdek maradjanak, és a garancialis jogok betartathatdak legyenek. Lehetdveé teszi
tovabba egy bizonyos beliltetett vezeték, kiegészité vagy késziilék értékelésében vagy cseréjében
részt vevo intézetek szamara, hogy a gyartétl gyors hozzaférést nyerjenek a vonatkozé adatokhoz.
Toltse ki a mellékelt regisztracios drlapot. Egy példanyt kiildjon vissza a Boston Scientific-nek, egyet
tartson meg a paciensjegyzékben, adjon egy masolatot a paciensnek, és egyet a szakorvosnak.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 USA

Figyelem: Vevészolgalati Osztaly
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Leiras

Ez a kézikényv a DBS vezeték és a DBS iranyitott vezeték beiiltetési procedirajat, illetve a
kiils6 probastimulator 2-vel valé intraoperativ tesztelési procedirajét irja le. A DBS vezeték nyolc
henger alaku érintkezébdl all, és valamennyi Boston Scientific DBS stimulatorral kompatibilis.

A DBS iranyitott vezeték nyolc érintkez6bdl all, melyek két sorban, a vezeték kdrvonalan

vannak elrendezve, lehet6vé téve a stimulacié tengelyiranyu és korkords szabalyozésat. Az

iranyitott vezeték valamennyi Boston Scientific DBS stimulatorral kompatibilis, kivéve a DB-1110
modellsz&mu Vercise stimulatort.

Megjegyzés: ADBS vezetékek beliltetési procedurajat és az 1-es kiilsé prébastimulatorral
(ETS 1) vald tesztelési procedurajat a Vercise orvosi kézikbnyv irja le.

A csomag tartalma

DBS Vezetékkészlet

(1)Vezeték el6toltdtt egyenes szondaval
(1) Nyomatékkulcs

(1) Vezetékcsizma

(1) Vezetékfogd — csavar és gy(irl
(1) 1 cm-es varrat régzitézseb

(1) 1 cm-es, felvagott varrat rogzitdzseb
(1) 2,3 cm-es varrat rogzitézseb
(1)

1) 4 cm-es varrat rdgzitézseb
Megjegyzés: A belsé csomag (vagy télca) tartalma steril és nem pirogén.

DBS Iranyitottvezeték-készlet

1) Irényitott vezeték elétoltott egyenes szondaval
1) Nyomatékkulcs
1) Vezetékcsizma
1
1
1) 1 cm-es, felvagott varrat rogzitdzseb

Vezetékfogd — csavar és gy(irl

1 cm-es varrat rdgzitézseb

1) 2,3 cm-es varrat rogzitdzseb

(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)

1) 4 cm-es varrat régzitézseb

Megjegyzés: A belsé csomag (vagy talca) tartalma steril €és nem pirogén.
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Szakorvosi potkészlet

(1) Vezetékcsizma

(1) Vezetékfogo — csavar és gy(rl

(1) Nyomatékkulcs

(1

(1) 1 cm-es, felvagott varrat rogzitézseb
(
(

)

)

)

) 1 cm-es varrat rdgzitézseb

)

1) 2,3 cm-es varrat rogzitézseb
)

1) 4 cm-es varrat régzitézseb

Megjegyzés: A belsé csomagolas (vagy talca) tartalma steril.

Hasznalati utmutato

Ajelen kézikényv termékmodell-szam listajaban szerepld barmely vezetékkészlet DBS vezetékei
és DBS iranyitott vezetékei a kovetkezd utasitasokban a ,DBS vezeték” kdzds megnevezéssel
szerepelnek.

Megjegyzés: A Boston Scientific DBS rendszer beliltetése soran rendkiviil dvatosan kell
elidria a fertézések megel6zése érdekében. A DBS eljaras bevalt gyakorlataival
kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a kézikinyv végén lathato Referencilik
cimd részt.

Elozetes feltételek

Aleirt implantélasi procedurak elsd |épése a DBS vezeték belltetése. Feltételezzlik, hogy az
alébbi procedurakat mar elvégezte:

+  Asztereotaxias keret és/vagy a keret nélkuli rendszerek fiducialis pontjait csatlakoztatta
a pacienshez.

+ Meghatarozta a DBS vezeték belltetésének kivant palyajat.
+  Elvégezte a fejbdr bemetszését és elkészitette a furatot.

+  Amennyiben SureTek™ Furat fedélt haszndl, a Furat fedél alapjat rogzitette a furat folé.
(Hasznalati utasitasokat a Furat fedél Készlet kézikonyvében talal.)

+ Lehetséges, hogy mikroelekirodas felvételek vagy més megfeleld modszer révén
ellendrizte a DBS vezeték mélységét és a kivant palyat.

A DBS vezeték beliltetése

1. Készitse fel a DBS vezetéket a beiiltetésre. Ellendrizze szemmel a DBS vezetéket, és
hatarozza meg, hogy beliltetheté-e.

2. Vigye at a DBS vezetéket a kaniilon, és ellendrizze, hogy megfelel6en illeszkedik-e. Ezutan
tavolitsa el a DBS vezetéket a kanulbdl.

3. Helyezze el a kandilt (a kantilszondaval) az agyba a kivant mélységben.
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Megjegyzés: A kaniil mélységét az orvos hatarozza meg.

4. Allitsa dssze a Vezetékfogét (1. abra), ehhez részlegesen csavarozza be a csavarmenetes
részt a gylri menetes lyukaba.

J | /

>

1. abra: DBS vezetékfogo

5. Mérje ki a DBS vezeték kivant mélységét egy méréeszkdzzel vagy vonalzéval, majd helyezze
be ebbe a mélységbe a DBS vezetékfogét. A DBS vezetékfogd behelyezéséhez nyomja
kézépre a DBS vezetéket, majd hlizza meg a csavart (2. abra). Ezzel biztositja, hogy a DBS
vezeték a megfelelé mélységben kerlil elhelyezésre.

Megjegyzés: Ugyelien ra, hogy a Vezetékfogd ne cstisszon a DBS vezetékre, amikor
hasznalatba veszik.

y >

2. abra: A DBS vezetékfogé elhelyezése

6. Helyezze be a DBS vezetéket a kanlilbe, Ugy, hogy a szonda is a helyén legyen.
7. Helyezze be a DBS vezetéket és a kaniilt a kaniiliranyitdba a mikromeghajton.
8. Csatlakoztassa a DBS vezetéket a mikromeghajtohoz.

A DBS iranyitott vezeték mikromeghajtéhoz vald csatlakoztatdsanal az iranyjelzé elhelyezésével
(3. &bra) a kivant pozicioba éllithatja az irdnyérintkezéket. Az iranyjelzé nem ereszti at a
réntgensugarakat. A Boston Scientific javasolja, hogy az iranyitott érintkezék tajolasakor

a 2-es és 5-0s érintkezdk, illetve az iranyjelz6 az agy elilsd része felé nézzenek.

et

3. abra: Iranyitott vezeték jelz6je

g (=
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9. Lassan kozelitse a DBS vezetéket a kivant cél felé a mikromeghajto segitségével.

Megjegyzés: Ugyeljen ra, hogy a szonda a vezetéken belill legyen, mielétt a kivént cél felé
mozgatja a vezetéket.

Intraoperativ tesztelés

AKiilsé Prébastimulator (ETS), az OR kébel, az OR kabelhosszabbito, ETS adapter és az Orvosi
Programozé (CP) hasznélatos intraoperativ stimulaciés tesztelésre a procedura soran. Az OR
kabelhosszabbito feladata, hogy ideiglenes kapcsolatot biztositson az OR kabelhez, hogy a steril
mez6n kivil is stimulacids tesztelést tegyen lehetévé. A hasznalt ETS, ETS adapter és OR-kabelek
pontos modellje a beliltetett stimulatortdl fliggenek. A kiils6 probastimulator, az ETS adapter és az
OR kabel stimulatorral valé kompatibilitasat ellendrizze a DBS referencia-kézikényvben.

Megjegyzés: Az ETS 1 modellel kapcsolatos utasitasokat lasd a Vercise orvosi kézikényvben.

Intraoperativ tesztelés a 2-es kiilsé stimulatorral, 2x8 OR kabelekkel és
hosszabbitéval

Akovetkezé utasitasok a vezetekek elhelyezéséhez sziikséges intraoperativ tesztelésre
vonatkoznak az ETS 2 (modellszdm: DB-5132) késziilékkel, illetve 2x8 OR kabellel és

részletes stimulacids procedurakat és iranyelveket talal.

VIGYAZAT: Ne meritse az OR kabel csatlakozojat vagy dugaszat vizbe vagy méas
folyadékba. Az OR kabel csupan egyszeri hasznélatra szolgal; ne
sterilizalja Ujra.

1. Csatlakoztassa az OR-kabel hosszabbitéjat az OR-kabelhez (4. abra).

4, abra: 2-es kiils6 stimulator, 2x8 OR kabelekkel és hosszabbitd

2. Astimulécio kontroll Iampénal ellendrizze, hogy a kiilsé probastimulator 2 ki van kapcsolva.

3. Csatlakoztassa az OR kabelhosszabbitot a 2. Kiils Probastimulator ,CD” felirattal ellatott
foglalatahoz (5. abra).

Megjegyzés: A ,proximalis” és ,disztalis” leirdszavak a stimulatort veszik alapul.
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5. abra: A 2x8 OR kabel csatlakoztatasa a 2. Kiilsé Probastimulatorhoz

4. Ellendrizze, hogy az OR kabel csatlakozéjanak zarékarja nyitott ( @ ) poziciéban van-e.

5. Csusztassa a DBS vezeték proximalis végét a szondaval egyiitt a ,C” betlivel jelzett nyitott
csatlakozdba az OR kabel csatlakozéjan. Ha két DBS vezetéket hasznal, csatlakoztassa a bal
oldali DBS vezetéket a C csatlakozoba, a jobb oldali DBS vezetéket pedig a D csatlakozdba.

6. Nyomja be a DBS vezeték végét a csatlakozéba, amig az meg nem éll. Tartsa helyben a DBS
vezetéket, mikdzben zart ( g ) pozicioba cstisztatja a zarokart (6. abra).

FIGYELMEZTETES: Akabelszerelvények csatlakoztatasa vagy levalasztasa elott
mindig kapcsolja ki a kils6 probastimulator 2-t a varatlan stimulacio
elkertilése érdekében.

6. abra: A DBS vezeték rigzitése a 2x8 OR kébel csatlakozéjaba

7. Rogzitse a mikromeghajtéhoz vagy sztereotaxias kerethez az OR kébelt.
8. Meérje meg az impedanciakat a CP vagy a Taviranyitd segitségével, és allapitsa meg, hogy
azok megfeleléek-e.
9. Ertékelje a vezetékek elhelyezését:
(a). Allapitsa meg, hogy elegendé-e a stimulacié mértéke a tiinetek csokkentéséhez.
(b). Szlikség esetén modositsa a vezeték hely- vagy stimuldciés paramétereit.
Megjegyzés: A szondanak a vezeték behelyezése és bedllitasa soran a helyén kell maradnia.
FIGYELMEZTETES: Amagas tltéssiirliség maradandd szévetkarosodast okozhat. Az

Orvosi Programoz6 biztonsagos értékekre korlatozza a stimuléciés
paramétereket.
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FIGYELMEZTETES: A vezetékek penetraciészamanak novelésével novekszik a

céllokalizacios modszerekkel, példaul mikroelektrddas felvételekkel
és képkészitéssel minimalizélni kell, hogy a vezetéket elsd
probalkozasra megfeleléen el lehessen helyezni.

10. Kapcsolja ki a kiils6 prébastimulator 2-t.
FIGYELMEZTETES: Hirtelen stimulacios novekedés kdvetkezhet be, amennyiben a

kiils6 probastimulator 2 BE van kapcsolva, amikor levélasztja az
OR kébeleket.

11. Vélassza le az OR kabelt és az OR kabelhosszabbitét a vezeték proximalis végérdl.
12. Ellendrizze, hogy nem mozdult-e el a vezeték a kivant helyrdl.

Intraoperativ tesztelés a 2-es kiils6 stimulatorral, ETS adapterrel 1x8 OR
kabelekkel és hosszabbitéval

Akovetkezé utasitasok a vezetekek elhelyezésehez sziikséges intraoperativ tesztelésre
vonatkoznak az ETS 2 (modellszam: DB-5132) késziilékkel és ETS adapterrel (DB-9315),
illetve 1x8 OR kabellel és hosszabbitoval (modellszam: DB-4100A vagy SC-4100A).

A programozési kézikdnyvben részletes stimulécids procedurakat és irdnyelveket talal.

VIGYAZAT: Ne meritse az OR kabel csatlakozéjat vagy dugaszat vizbe vagy mas
folyadékba. Az OR kabel csupan egyszeri hasznalatra szolgal; ne sterilizalja
Ujra.
1. Csatlakoztassa az OR-kabel hosszabbitdjat az OR-kabelhez (7. abra).

N

~
<

7. abra: 1x8 OR-kébelek és hosszabbitd

2. Ellendrizze, hogy a kiilsé probastimulator 2 ki van-e kapcsolva.

FIGYELMEZTETES: Akabelszerelvények csatlakoztatasa vagy levalasztasa elstt
mindig kapcsolja ki a kils6 probastimulator 2-t a varatlan stimulacio
elkertlése érdekében.

3. Csatlakoztassa az ETS adaptert a kiils6 probastimulator 2 ,CD” felirattal ellatott foglalatahoz
(8. abra).
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8. dbra: Az ETS adapter csatlakoztatasa a kils6 probastimulator 2hoz

4, Csatlakoztassa a hosszabbitds OR kabelt az ETS adapter ,1-L” felirattal ellatott foglalatahoz
(9. abra). Ha két DBS vezetéket hasznal, csatlakoztassa a bal oldali DBS vezetéket az ,1-L",
a jobb oldali DBS vezetéket pedig a ,2-R” csatlakozdba.

9. dbra: Az 1x8 OR kébel csatlakoztatasa a kiilsé probastimulator 2hoz és az ETS adapterhez

5. Ellendrizze, hogy az OR-kabel csatlakozdjan 1évé rogzitdkar nyitott (0) helyzetben van-e.

6. Csusztassa a DBS vezeték proximalis végét a szondaval egyitt az OR-kabel csatlakozéjanak
nyitott portjaba.
Megjegyzés: A ,proximélis”és ,disztalis” leirészavak a stimulatort veszik alapul.

7. Nyomja be a DBS vezeték végét a csatlakozéba, amig az meg nem all. Tartsa helyben a DBS
vezetéket, mikdzben zart (1) pozicidba csusztatja a zarokart (10. abra).

10. dbra: A DBS vezeték rogzitése a 1x8 OR kéabel csatlakozéjaba

Vercise™ DBS vezetékek hasznalati utasitasa
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8. Rogzitse a mikromeghajtéhoz vagy sztereotaxias kerethez a hosszabbitds OR kabelt.

9. Mérje meg az impedanciakat a CP vagy a Taviranyitd segitségével, és allapitsa meg, hogy
azok megfeleléek-e.

10. Ertékelje a DBS vezetékek elhelyezését:
(a). Allapitsa meg, hogy elegendé-e a stimulacio mértéke a tiinetek csokkentéséhez.
(b). Szlikség esetén mddositsa a DBS vezeték hely- vagy stimulaciés paramétereit.

Megjegyzés: A szondanak a DBS vezeték behelyezése és bedllitasa sorén a helyén kell
maradnia.

FIGYELMEZTETES: Amagas toltéssiirliség maradandd szévetkarosodast okozhat. Az
Orvosi Programozé biztonsagos értékekre korlatozza a stimulacios
paramétereket.

FIGYELMEZTETES: ADBS vezetékek penetraciészamanak novelésével novekszik

szilkségességeét céllokalizacids modszerekkel, példaul
mikroelektrodas felvételekkel és képkészitéssel minimalizalni kell,
hogy a DBS vezetéket elsé probalkozasra megfeleléen el lehessen
helyezni.

11. Kapcsolja ki a kilsé prébastimulator 2-t.

FIGYELMEZTETES: Hirtelen stimulacios novekedés kdvetkezhet be, amennyiben a
kiilsé prébastimulator 2 BE van kapcsolva, amikor levélasztja az OR
kébeleket.

12. Vélassza le az OR kabelt és a kabelhosszabbitot a DBS vezeték proximalis végérdl.

13. Ellendrizze, hogy nem mozdult-e el a DBS vezeték a kivant helyrél.

A DBS vezeték rogzitése

A DBS vezetéket elhelyezést kdvetéen rogziteni kell.

VIGYAZAT: ADBS vezeték rogzitésekor ligyeljen ra, hogy nem mozditsa azt el.
1. Tavolitsa el a Vezetékfogot. Enhez csavarja ki a csavart, majd vélassza le a Vezetékfogét a
DBS vezetékrol.

2. Lassan hlzza vissza a kanllt ugy, hogy az épp, hogy kint legyen a furatbdl. Ehhez csusztassa
at a kaniilt a DBS vezeték proximalis részén. Ugyeljen ra, hogy ne mozditsa el a DBS vezetéket.

Megjegyzés: Jelen kézikbnyvben a ,proximalis” és ,disztalis” leirdszavak a Stimulatort veszik
alapul.

3. Rogzitse egy helyben a vezetéket. A SureTek™ Furat fedél Készlet hasznalata ajanlott a
Boston Scientific DBS rendszerrel. (Megfeleld, kereskedelemben kaphaté betét hasznalata is
megengedett.")

4. Tavolitsa el a szondat.

1 ADBS vezeték rogzitése és tesztelése Biomet Mimix QS csontbetét; Stryker 12 mm-es titan minilemez, Stryker titan
csavarok és egy Boston Scientific 1 cm-es felvagott varrat rogzitézseb hasznalataval tortént. Adatok a fajlban.
Vercise™ DBS vezetékek hasznalati utasitasa
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VIGYAZAT: Ne helyezze be tjra a szondat a DBS vezetékbe, amig a DBS vezeték
még az agyban talalhatd, mivel ezzel kérosithatja a DBS vezetéket és/vagy
sérlilést okozhat a paciensnek.

5. Tavolitsa el a sztereotaxias keretet és a mikromeghajtos rendszert.

6. Amennyiben a Stimulator bedltetése kiilon operacio soran fog megtorténni, készitse el6 a DBS
vezetéket a Stimulator beliltetési procedurara.

(a). Helyezze a DBS vezeték proximalis végét a vezetéktagba, amig meg nem all.

(b). Helyezzen egy Varrat rogzitézsebet a bal oldali DBS vezetékre, hogy meg tudja
kilénbdztetni a vezetékeket.

Megjegyzés: Ugyeljen ra, hogy teliesen helyezze be a DBS vezeték proximélis végét a
Vezetékcsizmaba Ugy, hogy a megtartd hiively a Zarocsavar alatt helyezkedjen
el (11. abra).

m‘i Megfelel
m‘i Nem megfelel

11. dbra: A DBS vezeték rogzitése a Vezetékcsizmaban

Megjegyzés: A megtart hiivelyt kinnyen meg lehet kiilénbéztetni az érintkez6kt6l hossza
alapjan (12. ébra).

A DBS vezeték proximalis vége
e —

Erintkezék Megtarto hiively
12. 4bra: Megtarté hiively

(c). Vezesse at a Nyomatékkulcsot a valasztofal résén, mely a Vezetékcsizma felsé részén
talalhato.

(d). Szoritsa meg a Zarocsavart addig, amig a Nyomatékkulcs kattan, ami jelzi, hogy a
Zarocsavar teljesen rogzitésre kerdilt.

Megjegyzés: A zéarocsavar megszoritasahoz egy kézzel fogja meg a vezetékcsizmat
az alapjanél, majd a masikkal forgassa kattanasig a nyomatékkulcsot az
Gramutato jarasanak megfeleléen, amig az kattan, ami jelzi, hogy a zarocsavar
teliesen régzitésre kertilt (13. dbra). A Zarocsavar meglazitésahoz forgassa a
Nyomatékkulcsot az 6ramutat6 jarasaval ellentétes iranyban.
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13. abra: A zarécsavar megszoritasa

VIGYAZAT: Akulcs korlatozza a nyomatékot, igy a Zarécsavart nem lehet talszoritani.
Csak a szallitott kulcsot hasznélja, mivel mas eszkdzokkel tulszorithatja a
Zardcsavart és karosithatja a DBS vezetéket.

(e). Hozzon Iétre egy csatornat a DBS vezeték proximalis végébdl egy olyan helyre, mely
kdzelebb van a kivant DBS hosszabbitd csatlakozéjanak poziciojahoz.

VIGYAZAT: ADBS hosszabbitd csatlakozojanak nyaki régiéba valo elhelyezése a nyak
repetitiv mozgésa miatt ndvelheti a készilék meghibédsodasanak esélyét.
(f). Hozzon Iétre egy zsebet a bér alatt a felesleges DBS vezetéknek és Vezetékcsizmanak.

(9). Csavarja fel a DBS vezeték felesleges anyagait a fejbdr ala a zsebbe, amig az készen
nem &ll a DBS hosszabbitéhoz valé csatlakoztatésra.

Megjegyzés: ADBS vezeték kés6bb, kiilén operacid soran is csatlakoztathaté a DBS
hosszabbitohoz és Stimulatorhoz. Lasd az IPG hasznalati tutmutato ,A stimulator
beliltetése” cimdi fejezetét a DBS referencia-kézikbnyvben felsoroltak szerint.

7. Ismételie meg a ,DBS vezeték beliltetése” procedurat a masodik DBS vezetéknél is. Az
Alagutfuré eszkdz segitségével alagutban juttassa el a masodik DBS vezetéket az els6vel
megegyez0 oldalra.

8. Zarja le a bemetszéseket.

A DBS vezetékek eltavolitasa

A DBS vezetékek eltavolitasaval kapcsolatban lasd a Boston Scientific DBS rendszer hasznalati
Utmutatéjat a DBS referencia-kézikényvben felsoroltak szerint.
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Miiszaki specifikaciok

A DBS vezeték 8 hengeres érintkez6bdl all. A DBS vezeték kiils6 atmérdje 1,3 mm, és

kompatibilisek a kereskedelemben kaphat6 DBS implantacids eszkdzokkel.

1. tablazat: DBS vezeték

Funkcio Specifikacio
Erintkez8 hossza 1,5mm
Erintkezok kdze (axialis) | 0,5 mm

N S SRR Vezeték atmérdje 1,3mm
Altalanos hossz 30 cm vagy 45 cm
Kils6 cs6 anyaga Poliuretan
ErintkezSk anyaga Platina/lridium

A DBS irényitott vezeték 8 érintkez8bdl all, melyek két sorban, a vezeték kdrvonalan vannak
elrendezve, lehetdvé téve a stimulécié tengelyiranyu és korkérds szabalyozasat. A vezeték
ezen kivll tartalmaz egy rontgensugarakat at nem ereszt6 jelzést, amely a 2-es és 5-6s
érintkezOkkel esik egy vonalba. Az irényitott vezeték kiilsé atmérdje 1,3 mm, és kompatibilis
a kereskedelemben kaphaté DBS implantacios eszkdzokkel.

2. tablazat: DBS iranyitott vezeték

Funkcio Specifikacio
V/ég hossza 1,5 mm
Erintkez6 hossza 1,5 mm

ErintkezSk kdze (axialis) | 0,5 mm

EEE=8 Vezeték atmér6je 1,3 mm
Altalanos hossz 30 cm vagy 45 cm
Kils6 cs6 anyaga Poliuretan

Platina/lridium

Erintkez6k anyaga
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Vezetékcsizma

A DBS vezetékcsizma védi a Vezeték proximalis végét a Stimulator implantatum beliltetése
elétt. A zarocsavar, ha hasznaljak, a Vezetékcsizmahoz rogziti a Vezetéket.

3. tablazat: DBS vezetékcsizma

Funkcié Specifikacio
Altalanos hossz 3,3¢cm
a Zarécsavar Titan
L - Kapcsolddoboz Rozsdamentes acél
Veégzar Rozsdamentes acél
Szigetel6anyag Szilikon

Varrat rogzit6zsebek

Avarrat rogzitézsebet a DBS vezeték és a minilemez kozé kell helyezni a DBS vezeték
védelme érdekében. A Varrat rogzitézseb hasznalhato a DBS vezeték vagy a DBS hosszabbito
izompdlyahoz val6 rogzitésére is.

4, tablazat: DBS Varrat rogzitézsebek

= Alkatrész Leiras
———w—
- i g Altalanos hossz | 1.¢m, 2,3 cm, 4 cm
).‘c. K
..—c,-u
Anyag Szilikon
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Miszaki tamogatas

A Boston Scientific Corporation magasan képzett szervizszakemberekkel &ll az On rendelkezésére.
A miszaki tdmogatési részleg a nap 24 oréjaban elérhetd miszaki konzultacio céljabol.

Avallalat képviselsje az Egyesiilt Allamok teriletén a (866) 340-4747-as telefonszamon érheté el.
Ha az Egyesiilt Allamok teriletén kiviil tartézkodik, valassza ki az orszagot az alabbi listabol:

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 2 986 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) 13930 97 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 - Delhi
T:+91 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024

India = Mumbai
T: +91 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783

Italy
T: +39.010 60 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
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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 11 12 15 F: +34 902 26 78 66

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

Switzerland
T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

A telefon- és faxszamok modosulhatnak.

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

Az aktualis elérhetdségekért keresse fel webhelyiinket a
http://www.bostonscientific-international.com/ cimen vagy irjon a kovetkezé cimre:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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FapaHuuun

Boston Scientific Corporation cv 3anasea npaBoTo fia npoMeHsi 6e3 NpefBapUTENHO YBELOMITEHME
MH(OpMaLWsTa, CBbp3aHa C NPOAYKTUTE 1, 3a Aa NofoGpu HaAEXAHOCTTa UM Un PaBoTHIS UM
kanauutet. GurypuTe ca camo C UNKCTpaTuBHa Lie.

TbpProBCcKkn Mapku
BcuyKmM TProBCKM MapKit ca COBCTBEHOCT HA CbOTBETHUTE CY MPUTEXATENM.

DonbnHuTenHa uHdgopmauus

3a vHdopMaLs 0THOCHO MokasaHus 3a ynotpeba, NpoTUBONOKa3aHus, NpeaynpexaeHus,
npeAnasHu MepKW, HexenaHn cbouTus, CbxpaHenue 1 ynotpeba, cTepunmsnpaqe, kakTo 1 3a
OrpaHMyeHaTa rapaHLus, HanpaBeTe cnpaeka ¢ YY 8 uHghopmayusima 3a npednucsawju nuya.
3a gpyra cneuumduyHa 3a yCTPONCTBOTO MHGOPMALWS, KOSITO HE € BKMKYEHa B TO3W HAPBUHNK,
UNn 3a cUMBONUTE 3a 0603HaYaBaHe HanpaBeTe crpaBka CbC CbOTBETHUTE YY 3a BallaTta
cuctema 3a IMC Ha Boston Scientific, kakTo ca nocoueHu BbB Balunst cnpagoyHuk 3a [IMC.

Homepa Ha mopgenute Ha npoAykTuTe

Homep Ha mopen Onucanue

DB-2201-30DC KomnnexT ¢ npoBoaHuk 3a IMC, 30 cm

DB-2201-45DC KomnnekT ¢ npoBoaHuk 3a IMC, 45 cm

DB-2202-30 KomnnekT ¢ 30-caHTUMeTPOB AMPEKLMOHEH npoBoaHuK 3a MC
c 8 koHTakTHU Toukn Vercise™ Cartesia™

DB-2202-45 KomnnekT ¢ 45-caHTMETPOB AMpeKLMOHeH NpoBoaHuk 3a AMC
¢ 8 koHTakTHU Toukn Vercise Cartesia

DB-2500-C PesepBeH komnnekT 3a nekaps Vercise

SC-4100A v DB-4100-A Kaben 3a O3 1x8 n ygbmkuten

SC-4108 n DB-4108 Kaben 3a O3 2x8, 61 cm 1 yabmxuten

DB-5132 BbHLeH npober ctumynatop 3a AMC Vercise 2 (BIC 2)

DB-9315 MpexogHuk 3a BIC Vercise

UHcopmauumsa 3a pernctpaums

CbrnacHo MexayHapogHaTa npakTika U peryniaTopHOTO 3aKOHOLATENCTBO B HAKOW JbpXKaBu

B ONakoBKaTa Ha BCeki MPOBOAHMK Ha Boston Scientific € npunoxen chopmynsp 3a pernctpayus.
Llenta Ha 1031 hopmynsip e Aa ce NoaAbpka NpoCNeAseMocTTa Ha BCUYKW NPOAYKTY, KaKTo U Aa
Ce 3alUNTAT rapaHLMOHHUTE NpaBa. Toi CbLLO Taka NO3BONSiBA HA UHCTUTYLMATA, aHraxupaHa

C OLEHKa 1NN NMofMsiHa Ha KOHKPETEH UMMMaHTVUpaH NPOBOAHWK, MPUHAANEXHOCT UMK YCTPOICTBO,
Aa nonyyu 6bp3 AOCTBN 40 CLOTBETHUTE AAHHM OT Npon3soauTens. MombiHeTe opmynspa 3a
perucTpaLus, KomTo e npeaocTaBeH B ChAbpXaHUeTo Ha onakoBkaTa. BbpHeTe efHO OT konusiTa
Ha Boston Scientific, 3anasete egHo konve 3a focveTaTa Ha nauueHTa, NpeaocTaBeTe eaHO Konue
Ha NaLWeHTa 1 e[1HO KOMKe Ha Nekapsi.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, California 91355 USA
Ha BHMMaHWeTO Ha: 0TAen 3a 06CNyXBaHe Ha KIMEHTU
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OnucaHwue

Toan HapbYHKK OMKCBa MpoLieaypaTa no UMNMaHTMpaHe Ha npoeoaHuka 3a IMC, Ha
BMPEKLMOHHMS NpoBoaHuMK 3a IMC, KakTo 1 MHTpaonepaTUBHOTO TECTBAHE C BbHLUEH NPobeH
ctumynarop 2 (BIMC 2). MposoaHukbT 3a AMC ce cbCTon 0T 0CEM LMMMHAPUYHI KOHTAKTHN
TOYKW 11 € CbBMECTUM C BCykv cTumynaTopu 3a IMC Ha Boston Scientific. [lupekumoHHusT
npoBoaHuk 3a IMC ce CbCTOM OT 0CEM KOHTAKTHW TOYKW C ABa pefa KOHTAKTHM TOUKM, pa3aeneHn
nepucepHo, Taka Ye Aa No3BOMSABAT KAKTO aKCUasHa, Taka 1 poTaLMOHHa CENEKTUBHOCT Ha
cTUMynauusTa. [JMpeKkUMOHHUAT NPOBOAHMK € ChbBMECTUM C BCuYKi cTuMynaTopm 3a IMC Ha
Boston Scientific ¢ nskntoyeHne Ha ctumynaropa Vercise ¢ Homep Ha mogena DB-1110.

3abenexka: [Ipoyedypama no uMniaHmupaHe U UHMPAoONePaMUSHOMO mecmeaHe Ha
nposodHuyume 3a AMC c ebHwHus npobeH cmumynamop 1 (BI1C 1) e onucaHa
8 ,HapbyHuK 3a nexaps 3a Vercise®.

CbAabpXaHue Ha onakoBKaTa

KomnnekT ¢ npoBoaHuk 3a [IMC

(1) NpoBOAHWK C NpeBapUTENHO 3apedeH Npas CTUNeT
(1) ko4 3a BbpTEHE

(1) obyska 3a MPOBOAHMK

(1) cTon 3a NPOBOAHMK — BUHT W NPBCTEH

(1) weseH pbkas, 1 cm

(1) paspeneH weseH pbkas, 1 cm

(1) weseH pbkas, 2,3 cm

(1)

1) WweBeH pbkas, 4 cm

3abenexka: L{saromo cedbpxaHue Ha 8bmpewHama onakoska (Unu mabna) e cmepusiHo U
HENUPO2EHHO.

KomnnekTt ¢ gupekunoHeH npoBoaHuk 3a IMC

1) AMPEKLMOHEH NPOBOAHNK C NPeABapUTENHO 3apefeH npas CTUneT
1) KN4 32 BbpTEHE

1) obyBka 3a NPOBOAHMK

CTON 3@ NPOBOAHWK — BUHT M MPBCTEH

LUeBeH pbkas, 1 cm

1) pasgeneH LueBeH pbkas, 1 cm

1) WweBeH pbkas, 2,3 cm

)
)
)
)
)
)
)
)

1) WeBeH pbkas, 4 cm
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3abenexka: Lsarnomo cedbpxaHue Ha 8bmpewHama onakoska (unu mabna) e CmepusiHo u
HENUPO2EHHO.

Pe3epBeH KOMMJIEKT 3a neKaps

00yBKa 3@ NPOBOAHMK
CTON 32 NPOBOAHMK — BUHT U NPLCTEH

KITHOY 33 BbpPTEHE

pasgeneH LueBeH pbkas, 1 cm

(1)
(1)
(1)
(1) weseH pbkas, 1 cm
(1)
(1) weseH pbkas, 2,3 cm
(1)

LIEBEH pbkas, 4 cm

3abenexka: Lsromo cedbpxaHue Ha 8bmpewHama onakoska (Unu mabna) e cmepusiHo.

UHcTpyKuun 3a ynotpeba

MpoBoaHukbT 3a AMC 1 AMpeKUMoHHUST npoBoaHuK 3a MC oT KoiiTo 1 Aa € OT KOMMNeKTUTe
C NPOBOJHULW, ONMCAHM B pa3aena ¢ HoMepa Ha MOZenu Ha NpoJyKTUTe B TO3W HapPbYHIK, ca
HapeyeHu ,npoBoaHuK 3a AMC" B MHCTpyKUMKTE NO-HOSy.

3abenexka: [lo0xodeme ¢ U3KITOYUMENHa 2puUxXa No 8peMe Ha UMniaHmMupaHemo Ha
cucmemama 3a [JMC Ha Boston Scientific, 3a 0a usbeaHeme uHgpekyust.
3a donbHUMenHa uHpopMaLUsi OMHOCHO NPeNopbLYaHUME NPaKMUKU 3a
npouedypama no JMC ce 06bpHeme kbm pa3dena cbec cnpasoyHU Mamepuanu
8 Kpasi Ha Mo3uU HapbYHUK.

I'Ipep,BapMTenHM ycnoBuA

OnucaHuTe NpoLeaypw Mo UMNMaHTUPaHe 3ano4sat ¢ UMNaHTUpaHe Ha NpoBoAHmKa 3a AMC.
Mpeanonara ce, Ye CNeaHuUTe NPOLELyPY ca NPUKIOYEHU:

+  CrepeoTakcuyHaTa pamka 1/unu dpuayLmuanHuTe enemeHTn ot 6e3pamkoBa cuctema ca
3aKayeHun KbM naumeHTa.

+  OnpepeneHa e xenaHata TPAEKTOPUs 3a MbTs Ha NOCTaBsiHe Ha nposogHMuMTe 3a MC.

+  HanpaBeHa e MHUW3KS Ha KOXaTa Ha ckarna v € NpobuT TpenaHaLMoHeH OTBOp.

+  [lpn n3nonaeaHe Ha NoKpUTHE 3a TpenaHaLuMoHeH oTBop SureTek™ ocHoBaTa Ha
MOKPUTMETO 3a TPEMaHaLMOHEH 0TBOP € 3akpeneHa Bbpxy Hero. (OObpHeTe ce
KbM HapbYHWKa, JOCTABEH C KOMMIEKTa C MOKPUTHE 3a TpenaHalLoHeH 0TBOp, 3a
WHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.)

+  XenaHata TpaekTopus 1 gbnbounHaTa Ha npoBoaHuuMTe 3a IMC moxe fa ca
MOTBBPAEHM YPE3 3anUC OT MUKPOENEKTPOAN UK NO NOAXOASLL METOA.
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MmnnanTupaHe Ha npoBoaHuka 3a [IMC

1. MogroteeTe npoBoaHuka 3a IMC 3a umnnaHtupaHe. Ornepaiite nposogHuka 3a AMC, 3a na
NpeLEeHNTE Aanu e NoaxoasLy 3a UMNMaHTUpaHe.

2. [pekapaiite npoBoaHuka 3a JMC npes kaHionata, 3a fa ce yBepute, Ye nacsa. Creg Tosa
npemaxHeTe npoBoaHuKka 3a [IMC oT kaHtonaTa.

3. BbBepgerte kaHtonata (CbC CTUMET 3a KaHtona) B MO3bka [10 XefaHaTa AbnbounHa.
3abenexka: [wrnboyuHama Ha KaHionama 3agucu om npednoyumaHusma Ha feKkapsi.

4. Crno6eTe cTona 3a NpoBogHuK (Gurypa 1) ¢ YaCTMYHO 3aBUHTBaHE Ha pe3boBaHaTa YacT Ha
BWHTa B pe360BaHNsi OTBOP Ha NPbCTEHA.

<./

> o

®duaypa 1: Cmon 3a npogodHuk 3a JMC

5. W3mepeTe xenaHata AbnboynHa 3a npoBoaHuka 3a IMC ¢ mapkupaHa CoHAa Unm nuHuiika
1 nocTaBeTe cTona 3a nposogHuka 3a IMC Ha Tasw abmkuHa. 3a fja npunoxuTe cTona 3a
npoBoaHuk 3a IMC, n3byTtaitte npoBoaHka 3a [JMC KbM LieHTbpa Ha cTona 3a NPOBOAHMK
1 3aBuiTe BuHTa (Purypa 2). Tosa Lye ocurypu noctaBsHeTo Ha nposogHuka 3a IMC Ha
npaBunHaTa gbnbounHa.

3abenexka: Ysepeme ce, 4e cmonbm 3a nposodHuK 3a [JMC He ce dsuxu no npogodHuUKa
npu onum 3a ynompeba.

y =

®ueypa 2: [punazaHe Ha cmona 3a nposodHuk 3a MC

[NocTaBeTe B kaHinata npoBoaHuka 3a JMC cbe cTuneTta Ha MsCTOTO Cu.

[NocTaBeTe npoeogHuka 3a IMC v kaHolaTa BbB BOfaYa 3a KaHKna Ha yCTpocTBOTO
MicroDrive.

8. 3akauete npoogHuka 3a MC kbMm ycTpoiicTBoTo MicroDrive.
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3a AnpeKLMoHHuS npoBofHKK 3a [IMC MoxeTe aa OpueHTMpaTe AMPEKLMOHHUTE KOHTAKTHM

TOYKW, KaTO NO3NLMOHNPATE AMPEKLMOHHMS Mapkep (BX. durypa 3) B enaHoTo NONoXeHue,
[0KaTo 3aKayaTe NpoBoaHMKa KbM ycTpoincTBoTO MicroDrive. Toau aupekunoHeH mapkep

€ PeHTreHokoHTpacTeH. Boston Scienitific npenopbyBa AMPEKLIMOHHNTE KOHTAKTHYM TOYKM Aa ca
OPUEHTUPaH MO HauMH, NO KOMTO KOHTAKTHA TOYKa 2, KOHTAKTHA TO4Ka 5 1 AMPEKLMOHHNSAT Mapkep
[Aa co4aT B aHTEPMOpHa NOCOKa CMPSMO MO3bKa.

3 P
_—A = \
\4,
radio-opaque marker
7 5 8

Dueypa 3: [JupekyuoHeH Mapkep 3a NPo8OOHUK

9. BbaBHo npuasmkeTe npoBogHuMka 3a AMC kbM kenaHaTa Lies, KaTo 13non3BaTte YCTPONCTBOTO
MicroDrive.

3abenexka: Ysepeme ce, 4e cmunembm e 8bmpe 8 NPo8oOHUKa, npedu 0a npudsuxume
NPoBOOHUKa KbM XenaHama Yer.

WHTpaonepaTMBHO TecTBaHe

3a nposex/gaHe Ha HTpaonepaTBHO CTUMYNALMOHHO TECTBaHE MO BPEMe Ha npoleaypara

ce u3nonaeat BbHLLEH npobeH ctumynatop (BIC), kaben 3a O3, yabmkuTen 3a kaben 3a

03, npexogHuk 3a BMC v nporpamatop 3a knuHuumcta (1K), Yabmkutenst 3a kaben 3a O3

€ MPOeKTMPaH 3a BpeMeHHa Bpbaka kbM kabena 3a O3, 3a ja ce ynecHn CTUMYNaLvoHHOTO
TECTBaHE M3BBH CTEPUITHOTO none. Cneundnynnte moaenu BIC, npexoaHuk 3a BIC v kabenu
3a 03, kouTo Lie 6baaT 13non3BaHK, 3aBUCST OT CTUMYNAaTopa, KOWTO Le 6bAe MMNNaHTUpaH.
O6bpHeTe Cce KbM BalLus cnpagoyHuk 3a [IMC, 3a fa onpeaenuTe Kow BbHLUEH NpobeH
cTuMynatop, npexofHuk 3a BMNC u kabenn 3a O3 ca CbBMECTUMM CbC CTUMYNATOPA, KOWTO Lue
6be uMnnaHTUpaH.

3abenexka: 0bbpHeme ce kbM ,HapbyHUK 3a nexaps 3a Vercise” 3a UHCMpyKyUU OMHOCHO
Bric 1.

UHTpaonepaTMBHO TeCTBaHe C BbHLIEH Npo6eH cTumynartop 2, 2x8 kabenu
3a O3 n yabmkuten

CnepHuTe CTBMKM Ca 3a MHTPaoNepaT BHO TECTBAHE 3a ONPeAensiHe Ha NOCTABAHETO Ha
nposogHuLy Ypes BIC 2 (Homep Ha mogena DB-5132), 2x8 kaben 3a O3 n yabmkuten (Homep
Ha mogen DB-4108 unn SC-4108). O6bpHeTe ce KbM CbOTBETHUSI HAPBYHUK 3a NporpaMupaHe
3a noapo6HK NpoLeaypy 3a CTUMYNaLWs U HACOKM.

BHWMAHME: He notansiite koHekTopa 1nu wencena Ha kabenute 3a O3 BbB BOga uin
apyrv TeyHocTn. Kabenst 3a O3 e npefHasHavyeH 3a egHokpaTHa ynotpeba;
He CTepunuanpanTe 0THOBO.
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1. 3akavete yabmkutens 3a kaben 3a O3 kbMm kabena 3a O3 (Purypa 4).

®Duaypa 4: BoHuwer npober cmumynamop 2, 2x8 kaben 3a O3 u ydbmxumen

2. YBepeTe Ce, Ye BLHLUHMAT NPo6eH CTUMYNAaTop 2 € U3KIMIOYEH, KaTo NPOBEPUTE MHAMKATOPHATA
CBETNNHA 3a CTUMYMaLMs Ha YCTPOCTBOTO.

3. CebpxeTe yobmkuTens 3a kaben 3a O3 kbM rHe3noTo, 0603HayeHo cbe ,CD, Ha BbHLHMS
npobeH ctumynatop 2 (durypa 5).

3ab6enexka: OnucamenHume dymu ,npokcumaneH” u ,0ucmarneH" ce usnos3eam cbe
cmumyiamopa kamo omnpagHa moyKa.

®ueypa 5: Cebp3sare Ha 2x8 kabena 3a O3 kbM 8bHWHUSI NPobeH cmumynamop 2

4. YBepeTe Ce, Ye NOCTYETO 3a 3aKMIOUBAHE Ha KOHEKTOpa Ha kabera 3a O3 e B OTBOPEHO
( £@ ) nonoxenwe.

5. Tnb3HeTe NpokcMMarHus Kpait Ha npoBoaHuka 3a JMC cbe cTuneTa B OTBOPEHMS MOPT,
060o3HaveH cbe ,C*, Ha koHekTopa 3a kabenu 3a O3. Ako ce 13Mon3BaT 4Ba NPOBOAHMKa
3a IMC, cebpxeTe nesusi npoBogHuk 3a IMC kbm nopt C, a iecHns NPOBOAHMK 3a
OMC — kbm nopr D.

6. WabyTaiite kpas Ha npoBoaHuKka 3a IMC B nopTa, OKaTo HE AOCTUrHE kpasi. 3afpbxTe
npoBoaHuka 3a [IMC Ha CbLIOTO MSCTO, A0KATO MITb3HETE 3aKMKOYBALLOTO JTOCTHE B 3aKITOYEHO
( &) nonoxenue (Gurypa 6).

NMPEOYNPEXOEHWE: MNpeaun fa cBbpasate unn npekbeeaTe Bpb3kaTa CbC CUCTEMUTE
OT kabenu, BUHarM 3kNYBaiTe BLHLUHWS MPobeH CTumMynaTop
2, 32 [la NpeaoTBpaTUTe HeoYakBaHa CTUMYMaLUs.
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®dueypa 6: [pukpensare Ha nposodHuka 3a [JMC e koHekmopa 3a 2x8 kaben 3a O3

IMpukpenete kabena 3a O3 B ycTporicToTo MicroDrive unu ctepeoTakcyHaTa pamka.

8. YBeperTe ce, Ye MMNeaHcuTe ca npuemnvBy, kato uanonssate MK unm AuCTaHUMOHHO
ynpaeneHue, 3a Aa U3vepuTe MMNefaHcuTe.

9. OueHeTe NoCTaBAHETO Ha NPOBOAHULMUTE:!
(a). OueHete ganu CTumynauuaTa e nogxoadiia, 3a Aa HaMmanu CUMNTOMUTE.

(b). Kopurupaiite MACTOTO Ha MPOBOAHWMKA UMW NapameTpuTe Ha CTUMyNauusTa, ako
e Heobxoanmo.

3abenexka: Cmunembm mpsibea da ocmaHe Ha MSCMO No 8peMe Ha NOCMagsHeMO Ha
NpPo8OOHUKa U HaHaCsIHeMO Ha Kopekyuume.

NMPEOYNPEXOEHWUE: Bucokata nnbTHOCT Ha 3apsifa MOXe fa foBefe A0 TpaiHo
yBpexaaHe Ha TbkaHuTe. MporpamaTopsbT 3a KNUHULMCTa
LLie OrpaHW4M NapameTpuTe Ha CTUMynauusTa Ao 6esonacHu
CTOWHOCTW.

NPEAYNPEXOEHWUE: YsenuuaBaHeTo Ha 6posi MecTa Ha NPOHWKBaHE Ha NPOBOAHMKA
YBENNYABA W Bb3MOXHOCTTA OT KpbBOU3NMB. HeobxognumoctTa
OT CrelUHa peBn3ns Ha NOCTaBAHETO Ha NPOBOAHMKA TpsibBa Aa
Obae HamaneHa 4Ypes 13nonaBaHe Ha TEXHWKM 3a NokanuaupaHe
Ha LienTa, HanpuMep 3anuncu ¢ MUKpOenekTpoau 1 obpasHa
AmarHocTuka, 3a Aa 6baaT nocTaBeHu NPaBUTHO NMPOBOAHNULNTE
OT MbPBWS OMKT.

10. M3kntoveTe BBbHLWHMS NpobeH cTumynatop 2.
NMPEOYNPEXOEHWUE: Bb3moxHO € fa Bb3HUKHE BHE3AMHO YBENNYEHUE Ha
CTUMYNaLUATa, ako BLHLUHWSAT NpobeH cTumynatop 2 e 3agafeH

Ha BKI1. no Bpeme Ha npekbCcBaHeTO Ha BpbakaTa ¢ kabenute
3a 03.

11. MpekbcHeTe Bpb3kaTa ¢ kabena 3a O3 u yabmkutens 3a kaben 3a O3 oT NpokcuManHus
Kpail Ha NPOBOAHYKA.

12. YBepeTe ce, 4Ye NPOBOAHMUKBLT He Ce e U3MECTUN OT XENaHOTO NONOXKeHMe.
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MHTpaonepaTMBHO TeCTBaHe C BLHLUEH NPO6GEH CTUMYynaTop 2, NPEeXoAHUK
3a BINC, 1x8 kabenu 3a O3 u yabmxkuTen.

CrepHuTe CTBIKN Ca 33 MHTPAONEPaTUBHO TECTBAHE 3a ONPeAensHe Ha NOCTaBAHETO Ha
nposogHuuy ypes BINC 2 (Homep Ha mogena DB-5132), npexoanuk 3a BIMC (DB-9315), 1x8 kaben
3a 03 v yabmkuten (Homep Ha mogen DB-4100A unn SC-4100A). O6bpHeTe ce KbM HapbYHMKA
3a nporpamupaHe 3a nogpobHX NpoLieaypy 3a CTUMYNaLMS 1 HACOK.

BHUMAHME: He notansitte koHekTopa Unu wiencena Ha kabenute 3a O3 BbB Boa Unu
apyru TeyHocTn. KabemsT 3a O3 e npegHasHavyeH 3a efHokpaTHa ynotpeba;
He CTepunuamnpaiiTe OTHOBO.

1. 3akavete yabmxutens 3a kaben 3a O3 kbMm kabena 3a O3 (Purypa 7).

Queypa 7: 1x8 kabenu 3a O3 u ydvmkumen
2. YBepeTe ce, 4Ye BbHLWHMAT NPoOEH CTUMYNATop 2 € U3KITHYEH.

NMPEOQYNPEXOEHWUE: MNpeaun fa cBbpasate unn npekbeeaTe Bpb3kaTa CbC CUCTEMUTE
OT kabenu, BUHarM 3knYBaiTe BbHLUHWS MPoBeH CTumMynaTop
2, 32 [ja NpeaoTBpaTUTe HeouakBaHa CTUMYMaLUs.

3. Bkmtovete npexogHuka 3a BI1C B rHe3noTo 3a BbHLWHMS NpobeH cTumynatop 2, 0603HaueHo
cbe ,CD* (durypa 8).

®duaypa 8: Cebp3saHe Ha npexoOHuka 3a BI1C Kbm ebHWHUS npobeH cmumynamop 2
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4. Bxtoyete kabena 3a O3 ¢ yabmkuTens KbM rHe3foTo 3a npexoaHuk 3a BMC, o6o3HaueHo ¢
,1-L* (durypa 9). Ako ce usnonasart Asa npoeogHuka 3a IMC, cBbpxkeTe nesus NpoBOLAHMK 3@
OMC kbMm rHespo ,1-L%, a gecHus npoBoaHuk 3a IMC — kbm rHe3go ,2-R".

®ueypa 9: Cebp3sare Ha 1x8 kabena 3a O3 kbM 8bHWHUS NPobeH cmumynamop 2 u npexo0Huka 3a BI1C

5. TlpoBepeTe fanm NOCTYETO 3a 3akNtouBaHe Ha KoHekTopa Ha kabena 3a O3 e B 0TBOPeHO
(0) nonosxeHue.

6. Tnb3HeTe NpoKcMManHus kpail Ha npoBoaHuka 3a IMC cbe cTuneTa B OTBOPEHHS NOPT
Ha KoHekTopa 3a kabenm 3a 03.

3abenexka: OnucamenHume dymu ,npokcumaneH” u ,0ucmaneH” ce usnonseam
CbC CMuMysTamopa Kamo omnpagHa moyka.

7. V3byTaitte kpas Ha npoBoaHuka 3a JMC B nopTa, 4OKaTO HE AOCTUTHE kpast. 3aapbxTe
npoBogHuka 3a JMC Ha CbLUOTO MSCTO, A0KATO NTb3HETE 3aKMHOYBALLOTO TOCTYE B 3aktodeHo (1)
nonoxexue (Purypa 10).

®duaypa 10: Mpukpensare Ha nposodHuka 3a [IMC e koHekmopa 3a 1x8 kaben 3a 03

8. MpukpeneTe kabena 3a O3 ¢ yabmxuTens B ycrpoicteoto MicroDrive nnu
cTepeoTakcu4yHaTa pamka.

9. YBepere ce, Ye UMMneaaHcuTe ca npuemMnmem, kato usnonasarte MK unu AUCTaHLMOHHO
ynpaeneHue, 3a 4a U3MepuTe UMNeaaHcuTe.

Yka3aHus 3a ynotpeba 3a nposogruuy 3a IMC Vercise™
91172963-02 338 o1 345



10. OueHeTe nocTaBsHETO Ha NpoBoaHuULMTE 3a [IMC:

(a). OueHeTe ganu cTUMynaLusTa e NOAXOAALLA, 3a Aa HaManu CUMMTOMUTE.

(6). Kopurupaiite MAcTOTO Ha npoBofHuMka 3a [IMC nnm napameTpuTe Ha CTUMynauysTa, ako e
Heobxoaumo.

3abenexka: Cmunembm mpsibea da ocmaHe Ha MSCMO No 8pemMe Ha NOCMagsHeMO Ha
npogodHuka 3a JMC u HaHacsHemo Ha Kopekyuume.

NMPEOQYNPEXOEHWUE: Bucokata NibTHOCT Ha 3apsida MOXe fa AoBefe A0 TpanHo
yBpeXaaHe Ha TbkaHuTe. MporpamaTopsbT 3a KNUHULMCTa
LLie OrpaHMyYW napameTpuTe Ha CTUMynauvsTa ao 6esonacHu
CTOMHOCTW.

NMPEOYNPEXOEHUE: YsenuyaBaHeTo Ha 6posi MecTa Ha NpOHWUKBAHE Ha NPOBOAHMKA
3a IMC yBenu4aBa 1 Bb3MOXHOCTTa OT KPbBOW3MNMB.
HeobxoanmocTTa 0T CneLlHa peBn3Ns Ha MOCTABSHETO
Ha npoBoaHuka 3a JMC tpsibea aa 6bae HamaneHa ypes
3N0ON3BaHe Ha TEXHWUKM 3a NoKanuavpaxe Ha LenTa, Hanpumep
3anucu ¢ MUKpOEeneKkTpoau 1 obpasHa anarHocTuka, 3a aa 6baat
NOCTaBeHW NpaBuUnHo npoBoaHuLKTe 3a IMC oT mbpBus onuT.

11. V3kntoueTe BbHLWHUS NpobeH cTuMynarop 2.

NMPEOYNPEXOEHWUE: BuaMoxHO e Aa Bb3HWUKHE BHE3aMHO yBeNuyeHe Ha
CTUMYNaLUATa, ako BLHLUHWAT NpobeH cTumynaTop 2 e 3agafeH
Ha BKJ1. no Bpeme Ha npekbCBaHETO Ha Bpb3kaTa ¢ kabenute
3a 03.

12. MpekbcHeTe Bpb3kaTa ¢ kabena 3a O3 u ygbmkutens 3a kaben 3a O3 oT npokcuManHus kpan
Ha npoBoaHuka 3a JMC.

13. YBepeTe ce, ye npoBoaHUKBLT 3a IMC He ce € M3MEeCTUN OT XKENaHOTO NONOXEHNE.

lMpukpenBaHe Ha npoBoAHMKa 3a [IMC

Cnep noctaBsHeTo Ha npoBogHuka 3a IMC HeroBoTo nonoxeHve Tpsbea ga ce dukempa.

BHUMAHME: Mo Bpeme Ha NpukpenBaHeTo Ha NpoBogHuka 3a IMC BHUMaBaiiTe Ja He
ro u3mecTuTe.

1. TpemaxHeTe CTOMa Ha NPOBOAHYKA YPE3 PA3BNHTBAHE HA BUHTA 1 OTKAYaHe Ha cTona Ha
NpOoBOAHMKA OT NpoBoAHuKka 3a IMC.

2. baBHo u3TerneTe KaHionata A0 TOYHO Hafl TPEMnaHaLyoHHIS OTBOP, KaTo 5 MiTb3HeTe Haf
npoKcMMarnHaTa yact 0T npoeoaHuka 3a IMC. BHumagaiite aa He uamectute npoBogHuka 3a MC.

3abenexka: OnucamenHume dymu ,npokcumaneH"” u ,0ucmarneH”e mo3u HapbyHUK ce
u3nosi3eam cbC CMUMYTamopa kamo omnpasHa moyka.
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3. QukcnpaiiTe NpoBOAHNKa Ha MacToTo My. Cbe cucTemata 3a IMC Ha Boston Scientific ce
npenopbyBa ynotpebata Ha KOMANEKT C NOKPUTIE Ha TpenaHauuoHeH oTBop SureTek™.
(Coluo Taka Moxe fa Obie 13Non3BaH NOAXOAsLY MaTepuan 3a 3ambiBaHe, HanuyeH
B TbproBckaTa Mpexa.')

4. TpemaxHeTe cTuneta.

BHUMAHME: He noctaesiiTe 0THOBO CTuneTa B NpoBoaHuMKa 3a IMC, aokato e B MO3bka,
TbI KaTO TOBa MOXeE Aa noBpeay nposogHuka 3a AAMC w/vnu ga yepeam
nauueHTa.

[MpemaxHeTe cTepeoTakcuyHaTa pamka u cuctemata MicroDrive.

6. Ako cTumynaTopbT Lie 6bae MMNNaHTMpaH no BpeMe Ha OTAEMNHa XMPYPruyHa MHTEPBEHLMS,
noaroTeeTe NpoBoAHuka 3a AMC 3a npoueaypaTa no uMnnaHTUpaHe Ha cTuMynaTopa.

(a). Brapaitte npokcumanHus kpait Ha npoBogHuka 3a IMC B obyBkaTta 3a NpOBOAHMK, AOKATO
He [OCTUrHe Kpasi.

(b). CnoxeTe LeBeH pbkas Ha NeBus NpoBoaHMK 3a AMC, 3a ja OTNMYMTE NPOBOAHULMTE
e0VH OT Apyr.

3abenexka: Ysepeme ce, ye npokcumanHusm kpali Ha nposodHuka 3a JMC e HanbiHO
8KkapaH e 0byskama 3a NPOBOOHUK, Maka Yye PemeHUUOHHUSIM pbkas da ce
Hamupa nod peaynupauwust suHm (Oueypa 11).

m‘é_ Tpasumo
__;.-—....—....—....‘i Henpasmmo

®ueypa 11: [Ipukpensare Ha nposodHuka 3a [JMC & 0byskama 3a NpoBOOHUK
3abenexka: PemeHUUOHHUSIM pbKag JIeCHO Ce pasfiuyasa 0m KOHMakmHume eieMeHmu no
ObmxuHama cu (Queypa 12).

IIpokcumaJien kpaii Ha npoBoaHuka 3a JIMC
S —

I_l_l

KonTakTHu TOukn PeTeHIMOHEH PbKaB

Queypa 12: PemeHUUOHeH pbKas
(c). MpuaemkeTe KoYa 3a BbpTEHE Npe3 LienkaTa B CENTyMa, KOSITO Ce Hamupa OT ropHaTa
CTpaHa Ha obyBKaTa 3a MPOBOAHMK.

(d). CTerHeTe perynupalLyst BUHT, JOKATO YyeTe LypakBaHe Ha krioya 3a BbpTeHe, KOeTo
YKa3Ba, Ye PErynupaLLMAT BUHT € CTErHaT HammbIHO.

1 Mposoaxuk 3a IMC, koitTo e chukeupaH v n3npobsaH ¢ MaTepuan 3a 3ambiBaHe Ha kocTu Biomet Mimix QS;
12-MmnumeTpOBa MUHUNNACTUHKA OT TUTaH Stryker, BUHTOBE OT TWTaH Stryker u pasaeneH LueBeH pbkas Boston
Scientific, 1 cm. Pernctpupanu ganHm.
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3abenexka: 3ada cmezHeme peaynupawust 8UHM, usnonagalime edHama cu pbka, 3a da
3axgaHeme obyskama 3a nposo0HUK 8 0CHO8ama, a ¢ Opyeama 3agbpmeme
KrTtoya 3a 6bPMeHe N0 NOCOKa Ha YacogHUKosama cmpesika, dokamo yyeme
WwpakeaHe, Koemo ykaaea, ye pe2ynupaujusm euHm e cmeeHam Hanb/HO
(Dueypa 13). 3a da pasxnabume peaynupaljusi 6UHM, 3a8bPMeMme Kiioya
3a 8bPMEHE N0 NOCOKa, 0bpamHa Ha YacogHuUKogama cmperika.

®ueypa 13: CmszaHe Ha peaynupawjusi 8UHM

BHUMAHME: KntoubT € ¢ orpaHuunTen 3a BbpTEHETO, Taka Ye PerynupaLmsT BUHT
[a He Moxe Aa 6bae 3aTerHat npekaneHo MHoro. /anonagaiTe camo
NPeAOCTaBEHNS KMHOY, Thil KAaTO APYIM MHCTPYMEHTI MOXE Aa 3aTerHat
npekaneHo perynupaLynst BUHT 1 Aa NOBPeAsT npoBogHuka 3a IMC.

(e). CbagaiiTe TyHen 3a npokcuManHus kpai Ha npoBoaHuka 3a AMC kbM MsICTO, KOETo € Mo-
Bn130 [0 XenaHoTo 3a KOHekTopa 3a yabikuTens 3a AMC.

BHUWMAHME: MNocTassHe Ha koHekTopa 3a yabmkuten 3a IMC B obnactTa Ha wusita
MOXe [1a YBEN14M prcka OT NoBpesa Ha yYCTPOCTBOTO BbB Bpb3ka C
NoBTapsLLUTE CE ABWKEHUS Ha LWnsTa.

(f). Cob3paitte pxob noa KoxaTa 3a N3NMLLHOTO KONMYeCTBO NPoBOAHMK 3a IMC 1 obyBkaTa
3a NPOBOAHMK.
(9). HamoraiiTe usnuiuHvs matepuan ot npoeogHvika 3a IMC nog ckanna B Cb3gafeHus
o0, JoKaTo He e roToB fa ObAae cBbp3aH ¢ yabmkutens 3a JMC.
3abenexka: [IpogodHukbm 3a JMC moxe da 6b0e cgbp3aH kbM yObmxumens 3a IMC
u cmumysamopa no-KbCHO No 8peme Ha omAenHa XupypauyHa UHMepSeHYUS.
O6bpHeme ce kM JMMnnaHmupaHe Ha cmumynamopa”“ 8 cbomeemHume YY
3a Il kakmo e onucaHo 68 gawust cnpagoyHuK 3a [IMC.

7. ToBTopeTe npouenypata ,/iMnnaHTupaHe Ha npoeoaHuk 3a JMC" 3a BTopusi npOBOAHYK 3a
IOMC. VanonaBaiiTe MHCTPYMEHTa 3a TyHenupaHe, 3a Aa npekapate BTOpUS MPOBOAHVK 3a
OMC ot cbLyata cTpaHa kaTo MbPBUS MPOBOSHMK.

8. 3aTBOpETE MHLM3NMTE.

EkcnnaHtupaHe Ha npoBogHuuuTe 3a [IMC

3a MHCTPYKLMM OTHOCHO eKCMaHTUpaHEeTo Ha npoBogHuumTe 3a AMC BkTe cboTBETHUTE YY
3a Bawara cuctema 3a JMC Ha Boston Scientific, kakTo ca nocoueHn BbB BaLnsS CnpasoyHUK
3a [IMC.
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YkasaHus 3a ynotpeba 3a nposogHuum 3a MC Vercise™

TexHU4ecku cneummkaumm

[MpoBoaHukbT 3a IMC ce cbeTon 0T 8 LMNMHAPUYHM KOHTAKTHW TOUKW. BBHIUHUAT AnameTbp Ha
nposogHuka 3a IMC e 1,3 mm v e CbBMECTUM C HAaNNYHUTE B ThproBckaTa Mpeka NHCTPYMEHTH

3a umnnaxTupane Ha AMC.

Tabnuua 1: MpoBoaHuk 3a AIMC

KOHTaKTHUTE TOYKK

®yHKUMA Cneuudmkauus
[bnxuHa Ha 1,5mm
KOHTaKTHUTE TOUKM
OtcTosHMe Ha 0,5 mm
KOHTaKTHUTE TOYKM
(akcnanHo)

= =======_
[nameTbp Ha 1,3mm
MPOBOAHMKA
Obwa obmkuHa 30 cm unmn 45 cm
BbHweH matepuan Ha | MonuypeTtaH
nayxa
Matepwan Ha MnatuHampnamin

[upekuynoHHmuaT npoBogHuK 3a [IMC ce cbCToM OT 8 KOHTAKTHM TOYKM C iBa PEAa KOHTaKTHN
TOYKM, pa3aeneHn nepudepHo, Taka ye Ja no3BossiBaT KakTo akchasnHa, Taka u poTaLyoHHa
CeneKTUBHOCT Ha cTumynauusTa. CbLLo Taka MMa PEHTTEHOKOHTPACTEH Mapkep, KONTO
CbBMaga C KOHTaKTN 2 1 5. BHIWHUAT AMameTbp Ha AMPEKLUMOHHUS NPOBOAHMK € 1,3 mm 1
€ CbBMECTUM C HanM4YHWTE B TbProBCckaTa Mpexa WHCTPYMEHTU 3a uMnnaHTupaHe Ha IMC.

Tabnuua 2: upekunoHeH npoBoaHuk 3a IMC

KOHTaKTHUTE TOYKN

®yHKUmA Cneuudukauus
[bmkuHa Ha Bbpxa 1,5mm
[bnxuHa Ha 1,5 mm
KOHTaKTHUTE TOUKM
OtcTosiHMe Ha 0,5mm
KOHTaKTHUTE TOYKM
(akcnanHo)

E==8 il [nameTbp Ha 1,3 mm
NPOBOAHMKA
Obwa obmkunHa 30 cm unmn 45 cm
BbHLweH matepuan Ha | MonuypetaH
Lnayxa
Matepwan Ha MnatuHampngmia
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OOyBKa 3a NPOBOAHUK

O6yekata 3a npoBogHmMk 3a [IMC 3awuTaBa npoKCUManHUs kpail Ha NPOBOAHMKa NPeam
XUPYpryHaTa MHTEPBEHLNS 3@ UMNMAHTUpaHe Ha CTUMynaTopa. AKTUBMPaHETO Ha
perynupaLius BUHT NpUKpensa NpoBoAHuKa B 00yBKaTa 3a MPOBOAHMK.

Tabnuua 3: O6yBka 3a npoBoaHMK 3a IMC

DyHKumA Cneuundmkauus
O6wa gbmkmnHa 3,3¢cm
Perynupaly, BuHT TutaH
a KoHekTopeH 6ok Hepbxaaema
£ 2 cTOMaHa
Cronupaty enemeHT Hepbxoaema
CTOMaHa
Matepuan Ha CunmkoH

u3onauunarta

LleBHU pBbKaBu

AKO Ce 13non3Ba MUHUNINACTUHKA, LIEBHUST pbKaB Ce NOCTaBs Mexay NpoBoaHuKa 3a AMC
1 MMHMNNACTVHKATa, 3a Aa 3awuTasa npoBoaHuka 3a IMC. LesHuaT pbkas moxe aa 6bae
13MON3BaH 1 3a GrkcupaHe Ha npoBoaHuka 3a AMC unu yabmkutens 3a IMC kbm hacumsita.

Tabnuua 4: LeBHu pbkasm 3a [IMC

Yact Onucanue

Obwa gbmwkuHa | 1.cm, 2,3 cm, 4 cm

"i@ Matepuan CunmkoH

CnpaBoy4HM maTepuanu

1. Seijo F, Alvarez-Vega M, Lozano B, et al. (2009). “Common Questions and Answers to Deep
Brain Stimulation Surgery” In Rogers & Anderson (eds.), Deep Brain Stimulation. (pp. 1-29).
New York, NY: Nova Science Publishers, Inc.

2. Starr PA & Sillay K (2008). “Complication Avoidance and Management in Deep Brain
Stimulation Surgery” In Tarsy, Vitek, Starr & Okun (eds.), Deep Brain Stimulation in
Neurological and Psychiatric Disorders. (pp. 135-150). Totowa, NJ: Humana Press.

3. Umemura A (2007). “Complications and Avoidance” In Baltuch & Stern (eds.), Deep Brain
Stimulation for Parkinson’s Disease. (pp. 103-112). New York, NY: Informa Healthcare
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YkasaHus 3a ynotpeba 3a nposogHuum 3a MC Vercise™

TexHn4ecka nogapbXKKa

Boston Scientific Corporation pasnonara ¢ BUCOkokBanuduumpaHu cepBr3HM NpodhecoHanucTy,

KOWUTO Ca Ha Balle pa3nosioxXeHne 3a NoMOLL. OTgenbT 3a TEXHUYECKA noaapbXKka e Ha
pasnonoXeHne 3a TEXHNYECKM KOHCyNTaLumn 24 yaca Ha JeH.

B CALL ce obanete Ha TenedoH (866) 340-4747, 3a aa pasroBapsTe ¢ npeactasuTen. M3sbH
CALL n3bepeTe MECTONOMNOXEHUETO CU OT CIIEAHMS CIIMCHK:

ApxeHTuHa
T: +5411 4896 8556 ®: +5411 4896 8550

Agscrtpanus/HoBa 3enangus
T: 1800 676 133 ®: 1800 836 666

ABcTpua
T: +43160 810 ®: +43 160 810 60

BankaHcku nonyocTtpoB

T: 0030 210 95 37 890 ¢: 0030 210 95 79 836
Benrus

T: 080094 494 ¢: 080093 343

Bpazunusa
T: +55 11 5853 2244 ®: +55 11 5853 2663

Bbnrapus
T: +359 2 986 50 48 @: +359 2 986 57 09

KaHaga

T: +1.888 359 9691 : +1 888 575 7396
Yunu

T: +562 445 4904 O: +562 445 4915
Kutan — MekuH

T. +86 10 8525 1588 ®: +86 10 8525 1566
Kurait - l'yaHmxoy

T: +86 20 8767 9791 &: +86 20 8767 9789
Kutaw - LLlaHxaw

T: +86 21 6391 5600 : +86 21 6391 5100

Konym6us
T: +57 1 629 5045 &: +57 1 629 5082

Yewka penybnuka
T: +420 2 3536 2911 &: +420 2 3536 4334

IECTE

T: 803080 02 ¢: 80 30 80 05

®uHnaHaua

T: 020 762 88 82 : 020 762 88 83

®paHuua

T: +33(0) 139 30 97 00 ®: +33 (0) 1 39 30 97 99

lepmanus
T: 0800 072 3301 : 0800 072 3319

Mspums
T: +30 210 95 42401 @: +30 210 95 42420

XOHKOHT
T: +852 2960 7100 @: +852 2563 5276

YHrapusa

T: +36 1456 30 40 : +36 1 456 30 41
WUHaus - Benranypy

T: +91 80 5112 1104/5 ¢: +91 80 5112 1106
WHaus - YeHaw

T: +91 44 2648 0318 ®: +91 44 2641 4695
Wnpous - Oenxu

T: +91 11 2618 0445/6 ®: +91 11 2618 1024
WUHpaus - Mymbai

T: 49122 5677 8844 &: +91 22 2617 2783

WUranus
T:+39010 60 60 1 : +39 010 60 60 200

Kopes
T. +82 2 3476 2121 &: +82 2 3476 1776

Manaiisus
T: +60 3 7957 4266 ®: +60 3 7957 4866

Mekcuko
T: +52 55 5687 63 90 ¢: +52 55 5687 62 28

Bnusbk Ustok/Mepcuiicku 3anme/CeBepHa
Adpuka
T: +961 1 805 282 ®: +961 1 805 445

Hupepnavgusa
T: +31 30 602 5555 ¢: +31 30 602 5560

Hopserus
T: 800 104 04 ®: 800 101 90

dununuumn
T: +63 2 687 3239 ®: +63 2 687 3047

Monwa
T: +48 22 435 1414 ©: +48 22 435 1410
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MopTyranus
T: +351 21 3801243 ¢: +351 21 3801240

CuHranyp
T: 656418 8888 O: +65 6418 8899

lOxHa Adpuka
T: +27 11 840 8600 ¢: +27 11 463 6077

WcnaHusa

T:+34 901 1112 15 ®: +34 902 26 78 66

LLiBeuus

T: 020 65 25 30 ®: 020 55 25 35
LBenyapus

T: 0800 826 786 ¢: 0800 826 787

TanBaH
T: +886 2 2747 7278 ®: +886 2 2747 7270

TannaHg
T: +66 2 2654 3810 O: +66 2 2654 3818

Typums - UctaHbyn
T: +90 216 464 3666 ®: +90 216 464 3677

Ypyrsai
T: +59 82 900 6212 ®: +59 82 900 6212

OK v Upnanausa
T: +44 844 800 4512 &: +44 844 800 4513

Beneuyena
T: +58 212 959 8106 ®: +58 212 959 5328

TenechoHHMTE HOMepa M hakc HoMepaTa € Bb3MOXHO [1a Ce NPOMEHST.

3a Ham-akTyanHaTa uH@opMaLys 3a KOHTaKT HanpaBeTe CrpaBka C Halums yebcanT Ha agpec

http://www.bostonscientific-international.com/ unu nsnpatete nucmo Ha cnegHus agpec:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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