Boston
Scientific

Advancing science for life™

Vercise™ PC
Implantable Pulse
Generator

Directions for Use

Directions for Use
Instrucciones de uso
Mode d’emploi
Gebrauchsanweisung
Istruzioni per 'uso
Gebruiksaanwijzing
Bruksanvisning
Kayttoohje
Bruksanvisning
Brugsanvisning

Instrucdes de Utilizagdo

Instrugdes de uso

Kullanim Talimatlari
YkasaHusi Mo 1Cnonb3oBaHmio
a3y culal )

Odnyieg xpriong

Navod k pouziti

Navod na pouzitie

Instrukcja obstugi

Hasznalati utasitasok

Yka3aHus 3a ynotpeba

90960114-02
Content: 91072381 REV AB

Gafru s e e ) s quadfd gep Jou oy fas Qo fooffy fsoffue]



Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU

Trademarks
All trademarks are the property of their respective holders.
Guarantees

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

Additional Information

For indications, contraindications, warnings, precautions, adverse events summary, physician
instructions, sterilization, component disposal, and warranty information, refer to the Information
for Prescribers DFU. For other device-specific information not included in this manual or labeling
symbols, refer to the appropriate DFU as listed on your DBS Reference Guide.

Product Model Numbers

Model Number Description

DB-1140 Vercise™ PC Implantable Pulse Generator Kit
NM-3138-55 55 cm 8 Contact Extension Kit

SC-4252 28 cm Straw Tunneling Tool

SC-4254 35 cm Long Tunneling Tool

Registration of the Vercise PC DBS System

In accordance with international practice and regulatory legislation in some countries, a registration
form is packed with each Boston Scientific Stimulator, DBS Lead, and DBS Extension. 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 DBS 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 the Boston
Scientific Customer Service Department, keep one copy for patient records, provide one copy to
the patient, and save one copy for the physician.

Boston Scientific

Neuromodulation

Attention: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Introduction

Introduction

This manual describes the implantation and usage of the non-rechargeable Vercise PC implantable
pulse generator, and DBS Extensions. The Stimulator may be implanted immediately following
DBS Lead implantation and intra-operative testing or during a separate surgery.

Device Description

The implantable portion of the Vercise PC System includes a Stimulator and two DBS Leads.
Other implantable components include the DBS Extensions that extend the DBS Leads to the
Stimulator, a DBS Lead Boot to protect the proximal end of the DBS Lead between surgeries, and
Sutures Sleeves to protect the DBS Lead and/or to anchor the DBS Leads and DBS Extensions.
The Tunneling Tool is a surgical instrument used to create a subcutaneous tunnel for the DBS
Leads and DBS Extensions. The patient will be provided with external devices, including a Remote
Control, to communicate with the Stimulator.

Compatible Leads and Extensions

For a list of leads and extensions compatible with the Vercise PC, please see your DBS Reference
Guide.

Package Contents
Vercise PC Implantable Pulse Generator Kit

+  Stimulator

+  Stimulator Template

+  Stimulator Header Plugs (2)
«  Torque Wrench

Note: All contents of the inner package (or tray) are sterile.
Extension Kit (55 cm)

+  DBS Extension

+  Torque Wrench

+  Tunneling Tool Shaft (with Pre-Loaded Straw)
+  Tunneling Tool Handle

Note: All contents of the inner package (or tray) are sterile.
Tunneling Tool Kit (28 cm, Straw and 35 cm, Long)

+  Tunneling Tool Shaft (with Pre-Loaded Straw)
+  Tunneling Tool Handle

Note: All contents of the inner package (or tray) are sterile.
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Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU

Stimulator Implantation
Exposing the DBS Lead

1. Palpate the DBS Lead Boot and DBS Lead under the scalp.

2. Mark and create an incision in the scalp to expose the Lead Boot. Be careful not to damage or
cut the DBS Lead.

3. Expose the DBS Lead and Lead Boot through the incision.
4. Using the Torque Wrench, remove and discard the Lead Boot.

Note: To loosen the setscrew, rotate the Torque Wrench counterclockwise. To tighten the
setscrew, rotate the Torque Wrench clockwise.

5. Dry the proximal end of the DBS Lead.

Connecting the DBS Lead to the DBS Extension

Setscrew

S
i

DBS Extension DBS Lead

1. Check to ensure that the Setscrew is not restricting the entry port on the DBS Extension
connector by unscrewing the Setscrew one to two turns with the Torque Wrench. Grip the DBS
Lead next to the Retention Sleeve.

Proximal End of the DBS Lead
L

l—'—l | DBS Lead

Contacts Retention
Sleeve

Note: The retention sleeve is easily distinguishable from the contacts by its extended
length.

2. Push the DBS Lead into the DBS Extension connector until the DBS Lead electrodes line up
with the DBS Extension contacts. Some resistance may be felt as each electrode enters into
the DBS Extension Connector. You should be able view the DBS Lead electrodes as they pass
through the DBS Extension Connector. Some additional resistance may be felt as the last
electrode aligns into place.

Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU
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Stimulator Implantation

3. Visually check to ensure that the DBS Lead electrodes are aligned with the DBS Extension
contacts. If they are not aligned, continue to grip the DBS Lead next to the Retention Sleeve
and push to advance the electrodes into alignment with the DBS Extension contacts. If
necessary, back out the lead slightly and then advance the electrodes into alignment again,
until proper alignment can be confirmed.

Note: Be sure to fully insert the DBS Lead into the connector so that the retention sleeve
is located under the setscrew.

E;;;;.ﬁl—m

Correct Incorrect

4. Do not tighten the Setscrew at this time.
5. Repeat steps 1 through 3 to connect the second DBS Lead to the second DBS Extension.

6. Test the impedance of the connection to ensure that you have properly aligned the DBS Lead
within the DBS Extension connector. See “Intraoperative Testing” in the appropriate lead
implant DFU as listed on your DBS Reference Guide.

Assembling the Tunneling Tool

A Tunneling Tool and Straw are provided to facilitate tunneling of the DBS Extension.

<— Tool Handle

1. Attach the Tunneling Tool Handle to the Shaft by turning the locking mechanism clockwise.
a. Push the locking mechanism at the base of the Tool Handle onto the Shaft.

b. Grasping the Tool Handle and the Tip of the Tunneling Tool, rotate the Shaft back and forth
until the handle seats onto the Shaft.

c.  While firmly grasping the Tip of the Tunneling Tool to hold the Shaft stationery, turn the
locking mechanism clockwise until secure.

Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU
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Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU

Tunneling the DBS Lead and Extension

1.

Create a pocket for the Stimulator under the skin in a location inferior to the clavicle on the
same side as the DBS Lead and Extensions.

Note: Boston Scientific recommends implanting the Stimulator subclavicularly.

Mark the location of the pocket.
Use the template to outline the intended pocket to guide the optimal pocket sizing.

Note: It is important to keep the pocket small to prevent the Stimulator from turning over.

Mark a tunneling route from the location of the subclavicular pocket to the incision superior to
the ear.

Administer appropriate local anesthetic along the tunneling route.

CAUTION: Be sure not to puncture or damage the Lead or other components when
administering local anesthetic.

Create a subcutaneous tunnel from the incision above the ear, along the tunneling path to the
Stimulator pocket.

WARNING: Be careful not to puncture or damage important structures along the tunneling
path, such as the brachial plexus and jugular, as this may cause patient harm.

If desired, bend the Tunneling Tool to an appropriate shape.

CAUTION: Do not bend locking joints.

Once the Tip of the Tunneling Tool is completely exposed, unscrew and remove the Tunneling
Tool Handle.

Grasp the Tip firmly with one hand and, while holding the Straw in place with the other hand,
pull the Shaft out of the Straw.

8. Push the proximal ends of the DBS Extensions through the Straw, and then withdraw the Straw.

9. Optionally secure the DBS Extension connector to the fascia using sutures and/or suture

sleeves.

Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU
90960114-02 4 of 381



Stimulator Implantation

CAUTION: Do not use polypropylene sutures as they may damage the suture sleeve. Do not
suture directly onto the DBS Extension or use a hemostat on the DBS Extension
body. This may damage the DBS Extension insulation.

Connecting the Stimulator

Dual Lead Connection

Connect Left DBS Extension to port C Connect Right DBS Extension to port D

Left Right

1. Fully insert the male end of the DBS Extension into the Stimulator until it stops.
a. Insert the header plug to verify no Setscrews obstruct the socket.
b. Wipe the DBS Extension contacts before inserting.

c. Insert the DBS Extensions into the header. When fully inserted, the tip of the DBS

Extension will slide into the back of the port and the retention sleeve on the DBS Extension
will be located under the Setscrew.

CAUTION: Verify proper DBS Extension insertion by checking impedances before tightening

the Setscrew. Tightening the Setscrew down onto a contact can damage the DBS
Extension.

Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU
90960114-02 5 of 381



Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU

2. Verify that the retention sleeve on the DBS Extension is located directly under the Setscrew in
the Stimulator header.

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

Proximal End of the DBS Lead

Contacts Retention
Sleeve

3. Check impedances to verify connections before tightening the Setscrew.
a. Place the Stimulator partially in the subcutaneous pocket.
b. Testimpedances using the Remote Control or Clinician Programmer.

4. Pass the Torque Wrench through the slit in the septum located on the side of the Stimulator
header.

5. Tighten the Setscrew in the Stimulator until the Torque Wrench clicks, indicating the Setscrew
is fully secured.

Note: To tighten the Setscrew, rotate the Torque Wrench clockwise. To loosen the
Setscrew, rotate the Torque Wrench counterclockwise.

Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU
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Stimulator Implantation

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 Lead.

. Visually check to ensure that the Lead electrodes are aligned with the DBS Extension contacts.
If they are not aligned, continue to grip the Lead next to the Retention Sleeve and push to
advance the electrodes into alignment with the DBS Extension contacts. If necessary, back out
the lead slightly and then advance the electrodes into alignment again, until proper alignment
can be confirmed.

. _—

Correct Incorrect

. Check impedances to verify connections before tightening the Setscrew.

CAUTION: Verify proper DBS Extension insertion by checking impedances before tightening
the Setscrew. Tightening the Setscrew down onto a contact can damage the DBS
Extension.

. Pass the Torque Wrench through the slit in the septum located on the top of the DBS Extension
connector.

. Tighten the Setscrew in the DBS Extension connector until the Torque Wrench clicks, indicating
the Setscrew is fully secured.

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.

Note: To tighten the Setscrew, use one hand to grasp the Extension at the base and the
other to rotate the Torque Wrench clockwise. To loosen the Setscrew, rotate the
Torque Wrench counterclockwise.

Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU
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Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU

10. Repeat steps 1 - 9 to tighten second Stimulator Setscrew and the Setscrew on the second
DBS Extension.

11. Place the Stimulator in the subcutaneous pocket.
a. Coil the excess DBS Extension length around the Stimulator perimeter.

WARNING: Avoid placing the excess DBS Extension length on the superficial surface of
the Stimulator, as this may increase the potential for tissue erosion or damage
during Stimulator replacement surgery.

b. Optionally secure the Stimulator to the fascia by suturing through the holes in the
Stimulator header.

12. Close the incisions.

CAUTION: Be careful not to damage the DBS Lead, Stimulator, or other implanted
components when closing the incisions.

Note: When closing the incision over the extension connector, orient the extension
connector to minimize the profile under the skin.

Vercise PC System Revisions, Replacement, and
Explantation

If the entire Vercise PC System (Stimulator, DBS Extensions, and DBS Leads) is to be removed,
then the DBS Leads should be removed first (as described below) followed by the DBS Extensions,
and lastly the Stimulator. This order should reduce the potential spread of infection toward the skull
opening.

Explanting the DBS Lead

WARNING: When explanting the Vercise PC DBS System, the DBS Lead should be pulled
from the site above the ear and not the site near the burr hole to avoid a
potential spread of infection toward the skull opening.

1. Turn off the Stimulator.
2. Palpate the scalp to locate the Burr Hole Cover (BHC).

3. Make an incision near the BHC to expose the BHC and DBS Lead. Be careful not to damage or
cut the DBS Lead or suture sleeve.

4. Cut the DBS Lead at a distance about 2-3 cm from the BHC, leaving enough length to grasp
the Lead.

5. Unscrew the screws anchoring the BHC.

6. Slowly and gently retract the DBS Lead from the neural tissue, pulling as close to perpendicular
to the skull as possible. The DBS Lead should experience minimal resistance when retracted.

7. Palpate the region under the scalp to locate the DBS Extension connector.

8. Create an incision to expose the DBS Lead and DBS Extension connector. Be careful not to
damage the implanted components to allow for proper analysis following explant.

9. Loosen the connector Setscrew on the DBS Extension using the Torque Wrench provided.

Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU
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Vercise PC System Revisions, Replacement, and Explantation

Note: Be sure to fully insert the Torque Wrench before loosening the Setscrew. To tighten
the Setscrew, rotate the Torque Wrench clockwise. To loosen the Setscrew, rotate
the Torque Wrench counterclockwise.

10. Remove the DBS Lead from the DBS Extension.
11. Gently pull the remainder of the DBS Lead through the incision behind the ear.
WARNING: The DBS Lead should be pulled from the site behind the ear and not the site

near the burr hole to avoid a potential spread of infection toward the skull
opening.

12. If you are replacing the DBS Lead, follow the instructions in the appropriate lead manual as
listed on your DBS Reference Guide. If you are explanting the entire Vercise PC System,
continue on to the Explanting the DBS Extensions procedure. Otherwise, close the incisions.

13. Ship the explanted DBS Leads to Boston Scientific.
Explanting the DBS Extensions

1. Turn off the Stimulator.
2. Palpate the region under the scalp to locate the DBS Extension connector.

3. Create an incision to expose the DBS Lead and DBS Extension connector. Be careful not to
damage the implanted components to allow for proper analysis following explant.

4. Cut the DBS Extension(s) at the tapered (proximal) end of the connector.
5. Loosen the connector Setscrew using the Torque Wrench provided.

CAUTION: Loosen the Setscrew only as much as necessary to remove the DBS Lead.
Loosening the Setscrew too much will cause it to fall out.

Note: To tighten the Setscrew, rotate the Torque Wrench clockwise. To loosen the
Setscrew, rotate the Torque Wrench counterclockwise.

6. Disconnect the DBS Extension connector. Return the DBS Extension connector to Boston
Scientific.

7. Expose and disconnect the DBS Extensions from the Stimulator by following the procedure in
“Explanting or Replacing the Stimulator.”

8. Gently pull the DBS Extension through the tunnel from the Stimulator site.
WARNING: Avoid pulling towards the ear to reduce the potential for infection of the DBS
Leads.
9. Ship the explanted DBS Extensions to Boston Scientific.
Note: If the DBS Extension has broken, then it may be necessary to make additional

incisions or to pull one end of the DBS Extension out at the Stimulator site and the
other end from the DBS Extension connector site.

Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU
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Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU

Explanting or Replacing the Stimulator

1. Turn off the Stimulator.

2. Palpate the subclavicular area to locate the Stimulator.

3. Surgically open the pocket where the Stimulator is located. Be careful not to damage the
implanted components to allow for proper analysis following explant.

CAUTION: Do not use electrocautery as it will damage the Stimulator.
Note: The incision should be large enough to remove the Stimulator from the pocket.

4. Withdraw the Stimulator from the pocket.
5. Using the Torque Wrench, unscrew the header Setscrews to release the DBS Extensions.

CAUTION: Loosen the Setscrew only as much as necessary to remove the DBS Extension.
Loosening the Setscrew too much will cause it to fall out.

Note: To tighten the Setscrew, rotate the Torque Wrench clockwise. To loosen the
Setscrew, rotate the Torque Wrench counterclockwise.

6. Remove the DBS Extensions from the Stimulator.

7. If the Stimulator is to be replaced, reconnect the new Stimulator by following the procedures in
“Connecting the Stimulator”.

8. If the DBS Extensions will remain implanted, you may optionally clean the proximal ends of the
DBS Extensions, attach Lead Boots, and coil the excess DBS Extension material in the pocket.

9. Close the incision.
10. Ship the explanted Stimulator to Boston Scientific.

CAUTION: Be careful not to damage any remaining implanted components when closing the
incision.

Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU
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Physical Characteristics of the Vercise PC Stimulator

Physical Characteristics of the Vercise PC
Stimulator

The physical characteristics of the Stimulator are outlined in Table 1. The Stimulator contains a
radiopaque identification tag. The identification tag is visible using standard x-ray procedures.

Table 1: Stimulator Physical Properties

Feature Description

Case Titanium

Header Epoxy

Dimensions 70.9 mm x 49.5 mm x 11.3 mm
Volume 33cm?

Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU
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Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU

Stimulator Programmable Characteristics

The stimulation parameters are independent for the two DBS Leads such that stimulation of

two different brain targets can have different amplitudes, pulse widths, stimulation rates, and
contact configurations. The two DBS Leads can also have differing monopolar and multipolar
configurations; however, a given DBS Lead contact cannot be programmed as both monopolar and
multipolar. The programmable parameter ranges for the Stimulator are shown in Table 2.

Note: Some frequency combination may not be used. See the Programming Manual for

specific frequency combinations.

Table 2: Stimulator Function

Parameter Range
Amplitude’ 0.1-20 mA
Rate?? 2-255Hz
Pulse Width? 20 - 450 ps
Cycle (On/Off) 15-90min
Stim Ramp On 1-10s
Contact Connections 16
Independent Areas of Stim (4 16
Programs with 4 Areas per Program)

' The programmable coverage for each individual contact is limited to 12.7 mA.
A programming interlock is enforced to limit the total output current to 20 mA
or less per coverage area. For example, a maximum current output of 12.7 mA
on one contact would limit the total summed current output on the remaining

contacts to 7.3 mA within one coverage area.
2The rate is limited to a sum of 255 Hz for a given port.

¥ The use of higher frequencies than the ones that are established (250 Hz) is

the sole responsibility of the user.

*The use of lower pulse widths than established (60-450 psec) is the sole

responsibility of the user.

Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU
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DBS Extension

DBS Extension

The DBS Extension consists of a connector at the distal end and 8 cylindrical contacts at the
proximal end. The DBS Lead may be inserted and secured into the connector, which also contains
8 contacts that align with the contacts on the DBS Lead to form electrical connections. The DBS
Extension can be implanted and attached to the Stimulator and the DBS Lead for both unilateral
stimulation (on either left or right side) and bilateral stimulation.

Table 3: DBS Extension

Feature Description

/'\ ;
/\ \ Overall Length 55 cm
\ Quter Diameter 1.35 mm

a / Number of Contacts | 8
e
.V//-,’»
/ Contact Material Platinum/Iridium

Insulation Material Polyurethane, Silicone

Tunneling Tool

The Tunneling Tool is used to create a path for the DBS Lead and DBS Extension in the
subcutaneous tissue.

Table 4: Tunneling Tool

Feature Description

Length 28 cm (Straw), 35 cm (Long)

Shaft Material Stainless Steel

Straw Material PTFE

Handle Material | Stainless Steel, Ultem

Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU
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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) 566-8913 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. +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: 80308002 F: 80 30 80 05

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

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

India — Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - 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: +39.01060 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

Vercise™ PC Implantable Pulse Generator DFU
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Technical Support

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

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

Poland
T. +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Note: Phone numbers and fax numbers may change. 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
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Instrucciones de uso del Generador de impulsos implantable PC Vercise™

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

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

Informacién adicional

Consulte las Instrucciones de uso, Informacion para médicos para obtener informacion sobre
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones, resumen de episodios adversos,
instrucciones para el médico, esterilizacion, eliminacién de componentes e informacién de
garantia. Para obtener otra informacion especifica de los dispositivos que no se incluya en este
manual, asi como los simbolos de etiquetado, consulte las instrucciones correspondientes, tal
como aparece en la Guia de referencia de ECP.

Numeros de modelo de los productos

Numero del Descripcion

modelo

DB-1140 Kit del generador de impulsos implantable PC Vercise™
NM-3138-55 Kit de extension de 8 contactos de 55 cm

SC-4252 Tunelizador de canulas de 28 cm

SC-4254 Tunelizador de canulas largo de 35 cm

Registro del sistema de ECP Vercise PC

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

con cada estimulador, electrodo de ECP y extension de ECP Boston Scientific. 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 de ECP,
accesorio o dispositivo implantado.

Rellene el formulario de registro que se incluye en el paquete. Envie una copia al Departamento
de Servicio al cliente de Boston Scientific, guarde otra con el expediente del paciente y
proporcione también una copia al paciente y al médico.

Boston Scientific

Neuromodulation

Ala atencion de: Departamento de Servicio al cliente
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, EE. UU.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.
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Introduccion

Introduccion

Este manual describe el implante y uso del generador de impulsos implantable no recargable
Vercise PC y las extensiones DE ECP. El estimulador puede implantarse inmediatamente después
de implantar el electrodo de ECP y de realizar las pruebas intraoperatorias, o durante una
intervencion quirdrgica.

Descripcion del dispositivo

La parte implantable del sistema Vercise PC incluye un estimulador y dos electrodos de ECP.
Otros productos implantables incluyen las extensiones de ECP que permiten extender los
electrodos de ECP al estimulador, una funda para electrodo de ECP destinada a proteger el
extremo proximal del electrodo de ECP entre las intervenciones quirdrgicas, y piezas de anclaje
para proteger o fijar los electrodos de ECP y las extensiones de ECP. El tunelizador es un
instrumento quirtrgico utilizado para crear un tinel subcutaneo para los electrodos y extensiones
de ECP. El paciente dispondra de dispositivos externos, entre los que se incluye un control remoto,
para comunicarse con el estimulador.

Electrodos y extensiones compatibles

Para obtener una lista de electrodos y extensiones compatibles con el Vercise PC, consulte su
Guia de referencia de ECP.

Contenidos del paquete
Kit del generador de impulsos implantable Vercise PC

+  Estimulador

+  Plantilla del estimulador

+  Enchufes del cabezal del estimulador (2)
+  Destornillador dinamométrico

Nota: Todo el contenido del paquete interior (o bandeja) es estéril.
Kit de extensién (55 cm)

+ Extension de ECP

+  Destornillador dinamométrico

+  Eje del tunelizador (con canula precargada)
+ Mango del tunelizador

Nota: Todo el contenido del paquete interior (o bandeja) es estéril.
Kit de tunelizador (28 cm, canula y 35 cm de largo)

+  Eje del tunelizador (con canula precargada)
+Mango del tunelizador

Nota: Todo el contenido del paquete interior (o bandeja) es estéril.
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Instrucciones de uso del Generador de impulsos implantable PC Vercise™

Implante del estimulador

Acceso al electrodo de ECP

1. Palpe la funda del electrodo de ECP y el electrodo de ECP bajo el cuero cabelludo.

2. Marque y realice una incision en el cuero cabelludo para exponer la funda del electrodo. Tenga
cuidado de no dafiar ni cortar el electrodo de ECP.

3. Exponga el electrodo y la funda del electrodo de ECP a través de la incision.
4. Con la llave dinamométrica, retire y deseche la funda del electrodo.

Nota: Para aflojar el tornillo de fijacién, gire la llave dinamométrica hacia la izquierda.
Para apretar el tornillo de fijacion, gire la llave dinamométrica hacia la derecha.

5. Seque el extremo proximal del electrodo de ECP

Conexion del electrodo de ECP a la extension de ECP

Tornillo de fijacion

S
i

Extension de ECP Electrodo de ECP

1. Desenrosque el tornillo de fijacion una a dos vueltas con la llave dinamométrica para
comprobar que el tornillo de fijacion no restringe el puerto de entrada en el conector de la
extension de ECP. Agarre del electrodo de ECP junto a la funda de retencion.

Extremo proximal del electrodo de ECP
-

|—'—| | Electrodo de ECP

Contactos Funda de
retencion

Nota: La funda de retencion es facilmente distinguible de los contactos por su longitud
extendida.

2. Meta el electrodo de ECP en el conector de la extensién de ECP hasta que los electrodos
estén alineados con los contactos de la extension de ECP. Es posible que se note cierta
resistencia a medida que cada uno de los electrodos entra en el conector de la extension de
ECP. Debe poder ver los electrodos del electrodo de ECP a medida que pasan a través del
conector de extension de ECP. Puede notarse resistencia adicional cuando el ultimo electrodo
queda alineado en su sitio.
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Implante del estimulador

3. Compruebe visualmente para asegurarse de que los electrodos estén alineados con los
contactos de la extension de ECP. Si no estan alineados, siga sujetando el electrodo de
ECP junto a la funda y presione para hacer avanzar los electrodos hasta alinearlos con
los contactos de la extension de ECP. Si es necesario, retraiga un poco el electrodo y, a
continuacion, haga avanzar los electrodos hasta que pueda confirmarse la alineacion.

Nota: Asegurese de insertar completamente el electrodo de ECP en el conector de tal
forma que la funda de retencion se sittie debajo del tornillo de fijacion.

E;E;?\j—m

Correcto Incorrecto

4. No apriete el tornillo de fijacién en este momento.

5. Repita los pasos 1 a 3 para conectar el segundo electrodo de ECP en la segunda extension
de ECP.

6. Compruebe la impedancia de la conexion para asegurarse de que ha alineado correctamente
el electrodo de ECP dentro del conector de la extension de ECP. Consulte la seccion "Pruebas
intraoperatorias" en las instrucciones de uso del implante del electrodo, tal como se indica en
la Guia de referencia de ECP.

Montaje del tunelizador

Se incluye un tunelizador y una canula para facilitar la tunelizacion de la extension de ECP.

<— Mango del
tunelizador

1. Conecte el mango del tunelizador al eje girando el mecanismo de bloqueo en sentido horario.
a. Presione el mecanismo de bloqueo situado en la base del mango del tunelizador sobre el eje.

b. Agarre del mango y la punta del tunelizador y gire el eje hacia adelante y hacia atras hasta
que el mango quede asentado en el eje.

c. Mientras agarra firmemente la punta del tunelizador para inmovilizar el eje, gire el
mecanismo de bloqueo en sentido horario hasta que quede fijado.
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Tunelizaciéon del electrodo y extension de ECP

1. Cree un hueco para el estimulador debajo de la piel en una posicién inferior a la clavicula, en
el mismo lado que el electrodo y las extensiones de ECP.

Nota: Boston Scientific recomienda implantar el estimulador en posicion subclavicular.

a. Marque la ubicacion del hueco.
b. Utilice la plantilla para trazar el hueco previsto como referencia para la dimension éptima
del hueco.

Nota: Esimportante que el hueco sea pequefio para impedir que se gire el estimulador.

2. Marque una trayectoria de tunelizacion desde la ubicacién del hueco subclavicular hasta el
lugar de la incision en posicion superior a la oreja.

3. Distribuya el anestésico local adecuado por toda la trayectoria de tunelizacion.

PRECAUCION: Aseglrese de no perforar ni dafiar el electrodo ni otros componentes
cuando administre el anestésico local.
4. Cree un tunel subcutaneo desde la incisidén encima de la oreja, a lo largo de la trayectoria de
tunelizacion.

ADVERTENCIA: Tenga cuidado de no perforar ni dafiar las estructuras importantes a lo
largo de la trayectoria de tunelizacion, por ejemplo el plexo braquial y la
vena yugular, ya que podria causar dafios al paciente.

5. Silo desea, doblar el tunelizador a una forma adecuada.

PRECAUCION: No doble las juntas de blogueo.

6. Una vez que la punta del tunelizador esté completamente expuesta, desatornille y retire el
mango del tunelizador.

7. Sujete firmemente del la punta con una mano y, mientras sujeta la canula con la otra mano,
extraiga el eje de la canula.

8. Empuije los extremos proximales de las extensiones de ECP a través de la canula, y, a
continuacion, retire la canula.
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Implante del estimulador

9. Opcionalmente, puede fijar el conector de la extension de ECP a la fascia con suturas o piezas
de anclaje.

PRECAUCION: No utilice anclajes de polipropileno, ya que podrian dafiar la pieza de
anclaje. No realice la sutura directamente sobre la extension de ECP, ni
utilice una pinza hemostética en el cuerpo de la extension de ECP, ya que
podria dafiar el aislamiento de la extensién de ECP.

Conexion del estimulador

Conexion de electrodo doble

Conecte la extension de ECP izquierda | Conecte la extension de ECP derecha al
al puerto C puerto D

Izquierda Derecha

1. Meta completamente el extremo macho de la extension de ECP en el estimulador hasta que
haga tope.

a. Inserte el enchufe del cabezal para comprobar que ningln tornillo de fijacion obstruye el
enchufe.

b. Limpie los contactos de la extension de ECP antes de la insercion.

c. Inserte las extensiones de ECP en el cabezal. Cuando estén completamente insertadas,
la punta de la extension de ECP se deslizara en la parte posterior del puerto, y la funda
retencion situada en la extension de ECP se situara debajo del tornillo de fijacion.

PRECAUCION: Verifique la correcta insercion de la extensién de ECP comprobando las
impedancias antes de apretar el tornillo de fijacion. Si se aprieta el tornillo
de fijacion sobre un contacto, puede dafiarse la extension de ECP.
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2. Compruebe que la funda de retencion de la extension de ECP esté situada directamente
debajo del tornillo de fijacién en el cabezal del estimulador.

Nota: La funda la retencion es facilmente distinguible de los contactos por su longitud
(véase a continuacion).

Extremo proximal del electrodo de ECP

Contactos Funda de
retencion

3. Compruebe las impedancias para verificar las conexiones antes de apretar el tornillo de
fijacion.
a. Coloque el estimulador parcialmente en el hueco subcutaneo.
b. Compruebe las impedancias con el control remoto o el programador clinico.

4. Pase lallave dinamométrica a través de la hendidura en el diafragma situado en el lateral del
cabezal del estimulador.

5. Apriete el tornillo de fijacion en el estimulador hasta que el destornillador dinamométrico quede
acoplado, lo que indica que el tornillo de fijacién ha quedado bien sujeto

Nota: Para apretar el tornillo de fijacion, gire la llave dinamométrica hacia la derecha.
Para aflojar el tornillo de fijacién, gire la llave dinamométrica hacia la izquierda.
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Implante del estimulador

PRECAUCION: La llave tiene limitacion de apriete, de tal manera que el tornillo de fijacion
no puede apretarse en exceso. Utilice Unicamente la llave suministrada, ya
que otras herramientas puede apretar excesivamente el tornillo de fijacién
y dafiar el electrodo.

. Compruebe visualmente para asegurarse de que los electrodos estén alineados con los
contactos de la extension de ECP. Si no estan alineados, siga sujetando el electrodo junto a
la funda y presione para hacer avanzar los electrodos hasta alinearlos con los contactos de
la extension de ECP. Si es necesario, retraiga un poco el electrodo y, a continuacion, haga
avanzar los electrodos hasta que pueda confirmarse la alineacion.

mm%l—

Correcto Incorrecto

. Compruebe las impedancias para verificar las conexiones antes de apretar el tornillo de fijacion.

PRECAUCION: Verifique la correcta insercion de la extensién de ECP comprobando las
impedancias antes de apretar el tornillo de fijacion. Si se aprieta el tornillo
de fijacion sobre un contacto, puede dafiarse la extension de ECP.

. Pase la llave dinamométrica a través de la hendidura en el diafragma situado en el lateral del
conector de la extension de ECP.

. Apriete el tornillo de fijacion en el conector de la extension de ECP hasta que el destornillador
dinamométrico quede acoplado, lo que indica que el tomillo de fijacién ha quedado bien sujeto

PRECAUCION: La llave tiene limitacion de apriete, de tal manera que el tornillo de fijacion
no puede apretarse en exceso. Utilice Unicamente Ia llave suministrada, ya
que otras herramientas puede apretar excesivamente el tornillo de fijacién
y dafiar el electrodo de ECP.

Nota: Para apretar el tornillo de fijacion, utilice una mano para sujetar la extensién en
la base y la otra mano para girar la llave dinamométrica hacia la derecha. Para
aflojar el tornillo de fijacion, gire la llave dinamométrica hacia la izquierda.
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10. Repita los pasos 1 al 9 para apretar el segundo de fijacion del estimulador y el tornillo de
fijacion en la segunda extension de ECP.
11. Coloque el estimulador en el hueco subcutaneo.

a. Enrolle el exceso de longitud de la extension de ECP alrededor del perimetro del
estimulador.

ADVERTENCIA: Evite colocar el exceso de longitud de la extension de ECP sobre la
superficie del estimulador, ya que podria aumentar la posibilidad de
erosion del tejido o dafios en el estimulador durante la intervencion
quirargica de reemplazo.

b. Silo desea, pase un hilo de sutura por los orificios del cabezal del estimulador para

sujetarlo a la fascia.

12. Cierre las incisiones.

PRECAUCION: Tenga cuidado de no dafiar el electrodo de ECP, el estimulador u otros
componentes cuando se cierren las incisiones.

Nota: Al cerrar la incision sobre el conector de la extension, oriente el conector para
reducir al minimo el perfil bajo la piel.

Revisiones del sistema Vercise PC, Sustitucion y
Explantacion

Cuando vaya a extraerse todo el sistema Vercise PC (estimulador, extensiones de ECP y
electrodos de ECP), los electrodos de ECP deben extraerse en primer lugar (tal como se describe
mas adelante) seguido de las extenesiones de ECP y, por ultimo, el estimulador. Este orden
reducira el riesgo de infeccion hacia la apertura del craneo.

Explantacién del electrodo de ECP

ADVERTENCIA: Cuando se explante el sistema Vercise PC, el electrodo de ECP debe
retirarse de la parte superior de la oreja y no del sitio cerca del trépano,
con el fin de evitar una posible propagacion de la infeccion hacia la
apertura del craneo.

1. Apague el estimulador.
2. Palpe el cuero cabelludo para localizar la cubierta del trépano.

3. Realice una incision cerca de la cubierta del trépano para exponer la cubierta del trépano y
el electrodo de ECP. Tenga cuidado de no dafiar ni cortar el electrodo de ECP ni la pieza de
anclaje.

4. Corte el electrodo de ECP a una distancia de unos 2-3 cm de la cubierta del trépano, y deje
una longitud suficiente para sujetar el electrodo.

5. Suelte los tornillos que sujetan la cubierta del trépano.

6. Retraiga lenta y suavemente el electrodo de ECP del tejido nervioso, traccionando lo mas
perpendicular posible al craneo. Debe notarse una resistencia minima en el electrodo de ECP
cuando se retraiga.
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Revisiones del sistema Vercise PC, Sustitucion y Explantacion

7. Palpe la region debajo el cuero cabelludo para localizar el conector de la extension de ECP.

8. Cree una incision para exponer el electrodo de ECP y el conector de la extension de ECP.
Tenga cuidado de no dafiar los componentes implantados con el fin de realizar un analisis
adecuado después de la explantacion.

9. Aflojar el tornillo de fijacion del conector en la extension de ECP con la llave dinamométrica
suministrada.

Nota: Asegurese de insertar completamente la llave dinamométrica antes de soltar el
tornillo de fijacion. Para apretar el tornillo de fijacion, gire la llave dinamométrica
hacia la derecha. Para aflojar el tornillo de fijacion, gire la llave dinamométrica
hacia la izquierda.

10. Saque el electrodo de ECP de la extension de ECP
11. Tire suavemente del resto del electrodo de ECP a través de la incision detras de la oreja.
ADVERTENCIA: El electrodo de ECP debe retirarse de la parte posterior de la oreja y no

del sitio cerca del trépano, con el fin de evitar una posible propagacion
de la infeccion hacia la apertura del craneo.

12. Si va a sustituir el electrodo de ECP, siga las instrucciones del manual del electrodo
correspondiente, tal como se indica en la Guia de referencia de ECP. Si va a explantar el
sistema Vercise PC completo, realice el procedimiento de explantacién de las extensiones de
ECP. De lo contrario, cierre las incisiones.

13. Envie los electrodos de ECP a Boston Scientific.
Explantacion de las extensiones de ECP

1. Apague el estimulador.
2. Palpe la region debajo el cuero cabelludo para localizar el conector de la extension de ECP.

3. Cree una incisién para exponer el electrodo de ECP y el conector de la extension de ECP.
Tenga cuidado de no dafiar los componentes implantados con el fin de realizar un analisis
adecuado después de la explantacion.

4. Corte las extensiones de ECP en el extremo conico (proximal) del conector.
5. Suelte el tornillo de fijacion del conector con la llave dinamométrica suministrada.

PRECAUCION: Afloje el tomillo de fijacion sélo lo necesario para extraer el electrodo de
ECP. Si afloja demasiado el tornillo de fijacion, se caera.

Nota: Para apretar el tornillo de fijacion, gire la llave dinamométrica hacia la derecha.
Para aflojar el tornillo de fijacion, gire la llave dinamométrica hacia la izquierda.

6. Desconecte el conector de la extension de ECP. Envie la extension de ECP a Boston Scientific.

7. Para exponer y desconectar las extensiones de ECP del estimulador, realice el procedimiento
indicado en "Explantar o sustituir el estimulador”.

8. Tire suavemente de la extension del ECP a través del tunel en la ubicacion del estimulador.

ADVERTENCIA: Evite tirar hacia la oreja para reducir la posibilidad de infeccion de los
electrodos de ECP.

Instrucciones de uso del Generador de impulsos implantable PC Vercise™
90960114-02 27 de 381




Instrucciones de uso del Generador de impulsos implantable PC Vercise™

9. Envie las extensiones de ECP explantadas a Boston Scientific.

Nota: Sila extension de ECP se rompe, puede ser necesario realizar incisiones
adicionales o tirar de un extremo de la extensién de ECP en la ubicacion del
estimulador y del otro extremo en la ubicacion de los conectores de la extension
de ECP.

Explantacion o sustitucion del estimulador

1. Apague el estimulador.
2. Palpe el area subclavicular para localizar el estimulador.

3. Abra quirdrgicamente el hueco donde esta ubicado el estimulador. Tenga cuidado de no
dafar los componentes implantados con el fin de realizar un analisis adecuado después de la
explantacion.

PRECAUCION: No utilice electrocauterizacion, ya que se dafiara el estimulador.

Nota: La incisién debe ser lo suficientemente grande para extraer el estimulador del
hueco.

4. Extraiga el estimulador del hueco.
5. Utilizando la llave dinamomeétrica, afloje los tornillos de fijacién del cabezal para soltar las
extensiones de ECP.

PRECAUCION: Afloje el torillo de fijacion sélo lo necesario para extraer la extension de
ECP. Si afloja demasiado el tornillo de fijacion, se caera.

Nota: Para apretar el tornillo de fijacion, gire la llave dinamométrica hacia la derecha.
Para aflojar el tornillo de fijacién, gire la llave dinamométrica hacia la izquierda.

6. Saque las extensiones de ECP del estimulador.

7. Siva a sustituir el estimulador, realice los procedimientos indicados en "Conexién del
estimulador” para volver a conectar el nuevo estimulador.

8. Silas extensiones de ECP van a permanecer implantadas, puede limpiar opcionalmente los
extremos proximales de las extensiones de ECP, fijar las fundas de electrodos y enrollar el
material sobrante de las extensiones de ECP en el hueco.

9. Cierre la incision.
10. Envie el estimulador explantado a Boston Scientific.

PRECAUCION: Tenga cuidado de no daiar los componentes implantados restantes
cuando se cierren las incisiones.
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Caracteristicas fisicas del estimulador Vercise PC

Caracteristicas fisicas del estimulador Vercise PC

Las caracteristicas fisicas del estimulador se describen en la Tabla 1. El estimulador contiene
una etiqueta de identificacion de radioopacidad La etiqueta de identificacion es visible mediante
procedimientos radiologicos estandar.

Tabla 1: Propiedades fisicas del estimulador

Caracteristica Descripcion

Carcasa Titanio

Cabezal Epoxi

Dimensiones 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Volumen 33cm?
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Propiedades programables del estimulador

Los parametros de estimulacién son independientes para los dos electrodos de ECP, de tal forma
que la estimulacién de dos ubicaciones diferentes en el cerebro puede tener diferentes amplitudes,
anchuras de impulso, frecuencias de estimulacion y configuraciones de contacto. Los dos
electrodos de ECP también pueden tener diferentes configuraciones monopolares y multipolares.
Sin embargo, un contacto del electrodo de ECP no puede programarse como monopolar y
multipolar. Los intervalos de los parametros programables del estimulador se indican en la Tabla 2.

Nota: Algunas combinaciones de frecuencia no pueden utilizarse. Consulte el Manual de
programacion para las combinaciones de frecuencia especificas.

Tabla 2: Funcion del estimulador

Parametro Intervalo
Amplitud’ 0,1-20 mA
Frecuencia 3 2-255Hz
Anchura de impulso* 20 - 450 ps
Ciclo (activado/desactivado) 15-90min
Subida activada del estimulador 1-10s
Conexiones de contactos 16

Areas independientes del estimulador

(4 programas con 4 areas por 16
programa)

' La cobertura programable de cada contacto individual se limita a 12,7 mA. Un
bloqueo de programacion permite limitar la corriente de salida total a 20 mA o
menos por area de cobertura. Por ejemplo, una corriente de salida maxima de
12,7 mA en un contacto limitaria la corriente de salida combinada total en los
contactos restantes a 7,3 mA dentro de un area de cobertura.

2 La frecuencia se limita a una suma de 255 Hz para un puerto determinado.

% El uso de frecuencias mas altas que las establecidas (250 Hz) es
responsabilidad exclusiva del usuario.

* El uso de anchuras de impulso mas bajas que las establecidas (60-450 ps) es
responsabilidad exclusiva del usuario.
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Extension de ECP

Extension de ECP

La extension de ECP consta de un conector en el extremo distal y 8 contactos cilindricos en el
extremo proximal. El electrodo de ECP puede insertarse y fijarse en el conector, que también
contiene 8 contactos que se alinean con los contactos del electrodo de ECP para formar
conexiones eléctricas. La extension de ECP puede implantarse y fijarse al estimulador y al
electrodo de ECP para la estimulacion unilateral (en el lado izquierdo o derecho) y la estimulacion
bilateral.

Tabla 3: Extension de ECP

Caracteristica Descripcion

—
//\\ Longitud total 55 cm
/ \

\ Diametro exterior 1,35 mm
NUmero de

n |/ - contactos 8
.V//-,’” . . A
/ Material de contacto | Platino/Iridio
] Material de ) .
. . Poliuretano, silicona
aislamiento

Tunelizador

El tunelizador se utiliza para crear una trayectoria para el electrodo y la extensién de ECP en el
tejido subcutaneo.

Tabla 4: Tunelizador

Caracteristica Descripcion

Longitud 28 cm (canula), 35 cm (largo)

Material del eje | Acero inoxidable

M’aterlal dela PTFE

canula

Material del Acero inoxidable, Ultem
mango
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Instrucciones de uso del Generador de impulsos implantable PC Vercise™

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) 566-8913 para hablar con un representante. Fuera de EE. UU.

seleccione su ubicacion en la lista siguiente:

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: 80308002 F: 80 30 80 05

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

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

India — Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - 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: +39.01060 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
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Soporte técnico

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

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

Poland
T. +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Nota: Los nimeros de teléfono y de fax estan sujetos a cambios. Para obtener la
informacion de contacto mas actual, consulte nuestro sitio web en
http://www.bostonscientific-international.com/ o escriba a la siguiente direccion:

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 EE. UU.
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Mode d'emploi du générateur d'impulsions implantable Vercise™ PC

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

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

Informations complémentaires

Pour les indications, les contre-indications, les mises en garde, les précautions, le résumé des
événements indésirables, les instructions destinées aux médecins, la stérilisation, la mise au rebut
des composants 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 comme indiqué dans le
guide de référence de votre systéme DBS.

Références des produits

Référence Description

DB-1140 Kit de générateur d'impulsions implantable Vercise™ PC
NM-3138-55 Kit d'extension & 8 contacts de 55 cm

SC-4252 Outil de tunnellisation de la canule de 28 cm

SC-4254 Outil de tunnellisation long de 35 cm

Enregistrement du systéme DBS Vercise™ PC

Conformément aux pratiques internationales et a la législation de certains pays, un formulaire
d’enregistrement est fourni avec chaque stimulateur, sonde DBS et extension DBS 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 I'organisme impliqué dans I'évaluation ou le
remplacement d’une sonde DBS, d'un accessoire ou d’'un dispositif implanté spécifique d’accéder
rapidement aux données importantes du fabricant.

Complétez le formulaire d’enregistrement fourni dans I'emballage. Renvoyez un exemplaire au
service clientéle de Boston Scientific, conservez-en un pour le dossier du patient, remettez-en un
au patient et conservez-en un pour le médecin.

Boston Scientific

Neuromodulation

Al'attention de : Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, Etats-Unis
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Introduction

Introduction

Ce manuel décrit Iimplantation et l'utilisation du générateur d'impulsions implantable non
rechargeable Vercise PC et des extensions DBS. Le stimulateur peut étre implanté immédiatement
apres l'implantation de la sonde DBS et les essais peropératoires ou pendant une intervention
chirurgicale distincte.

Description du dispositif

La partie implantable du systeme Vercise PC comprend un stimulateur et deux sondes DBS. Les
autres composants implantables comprennent les extensions DBS permettant de relier les sondes
DBS au stimulateur, un capuchon de sonde DBS destiné a protéger I'extrémité proximale de la
sonde DBS entre les interventions chirurgicales et des manchons de suture destinés a protéger

la sonde DBS et/ou a ancrer les sondes DBS et les extensions DBS. L'outil de tunnellisation

est un instrument chirurgical servant a créer un tunnel sous-cutané pour les sondes DBS et les
extensions DBS. Le patient recevra des dispositifs externes, y compris une télécommande pour
communiquer avec le stimulateur.

Sondes et extensions compatibles

Pour une liste des sondes et des extensions compatibles avec le systéme Vercise PC, veuillez
consulter votre guide de référence du systéme DBS.

Contenu de I'emballage
Kit de générateur d'impulsions implantable Vercise PC

+  Stimulateur

*  Modeéle de stimulateur

+  Connecteurs de I'adaptateur du stimulateur (2)
+  Clé dynamométrique

Remarque : fout le contenu de I'emballage (ou du plateau) intérieur est stérile.
Kit d'extension (55 cm)

+ Extension DBS

+  Clé dynamométrique

+ Manche de l'outil de tunnellisation (avec canule pré-insérée)
+  Poignée de l'outil de tunnellisation

Remarque : tout le contenu de I'emballage (ou du plateau) intérieur est stérile.
Kit d'outil de tunnellisation (28 cm - canule et 35 cm - long)

+ Manche de l'outil de tunnellisation (avec canule pré-insérée)
+  Poignée de l'outil de tunnellisation

Remarque : tout le contenu de I'emballage (ou du plateau) intérieur est stérile.
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Mode d'emploi du générateur d'impulsions implantable Vercise™ PC

Implantation du stimulateur

Exposition de la sonde DBS

1.
2.

5.

Palpez le capuchon de la sonde DBS ainsi que la sonde DBS sous le cuir chevelu.

Marquez et créez une incision dans le cuir chevelu de maniere a exposer le capuchon de la
sonde. Veillez a ne pas endommager ou sectionner la sonde DBS.

Exposez la sonde DBS et le capuchon de la sonde a travers l'incision.

. Alaide de la clé dynamométrique, retirez et jetez le capuchon de la sonde.

Remarque : pour desserrer la vis de pression, tournez la clé dynamométrique
dans le sens anti-horaire. Pour serrer la vis de pression, tournez la clé
dynamométrique dans le sens horaire.

Séchez l'extrémité proximale de la sonde DBS.

Connexion de la sonde DBS a I'extension DBS

1.

Vis de pression

g
il +— ssasssnnm

Extension DBS Sonde DBS

Vérifiez que la vis de pression n'entrave pas le port d'entrée sur le connecteur de I'extension
DBS en dévissant la vis de pression d'un ou de deux tours a I'aide de la clé dynamométrique.
Tenez la sonde DBS a proximité du manchon de rétention.

Extrémité proximale de la sonde DBS
T

|—'—‘ | Sonde DBS

Contacts Manchon de
rétention

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

2. Placez la sonde DBS dans le connecteur de I'extension DBS jusqu'a ce que les électrodes de

la sonde DBS s'alignent avec les contacts de I'extension DBS. Une certaine résistance peut se
faire sentir lorsque chaque électrode est branchée sur le connecteur de I'extension DBS. Vous
devez étre en mesure de voir les électrodes de la sonde DBS lorsqu'elles passent a travers

le connecteur de I'extension DBS. Une résistance supplémentaire peut se faire sentir lors de
I'alignement de la derniére électrode.

Mode d'emploi du générateur d'impulsions implantable Vercise™ PC
90960114-02 38 sur 381



Implantation du stimulateur

3. Verifiez visuellement que les électrodes de la sonde DBS sont alignées avec les contacts de
I'extension DBS. Si elles ne sont pas alignées, continuez a tenir la sonde DBS a proximité
du manchon de rétention et & pousser afin d'avancer les électrodes et de les aligner avec les
contacts de I'extension DBS. Si nécessaire, repoussez légérement la sonde, puis avancez les
électrodes et alignez-les a nouveau, jusqu'a la confirmation d'un alignement correct.

Remarque : assurez-vous d'insérer totalement la sonde DBS dans le connecteur de
maniére a ce que le manchon de rétention soit situé sous la vis de pression.

@—m

Correct Incorrect

4. Ne serrez pas encore la vis de pression.
5. Répétez les étapes 1 a 3 afin de connecter la deuxiéme sonde DBS a la deuxiéme extension DBS.

6. Testez limpédance de la connexion pour vérifier que vous avez correctement aligné la sonde
DBS avec le connecteur de I'extension DBS. Consultez la section « Essais peropératoires »
dans le mode d'emploi approprié de l'implantation de la sonde comme indiqué dans le guide de
référence de votre systéme DBS.

Montage de I'outil de tunnellisation

Un outil de tunnellisation et une canule sont fournis afin de faciliter la tunnellisation de I'extension DBS.

<— Poignée de l'outil de
tunnellisation

1. Fixez la poignée de l'outil de tunnellisation au manche en tournant le mécanisme de
verrouillage dans le sens horaire.

a. Poussez le mécanisme de verrouillage a la base de la poignée de I'outil sur le manche.

b. Entenant la poignée de l'outil et I'extrémité de l'outil de tunnellisation, faites tourner le
manche en avant et en arriére jusqu'a ce que la poignée repose sur le manche.

c. Tout en maintenant fermement I'extrémité de I'outil de tunnellisation afin d'immobiliser le
manche, tournez a fond le mécanisme de verrouillage dans le sens horaire.
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Mode d'emploi du générateur d'impulsions implantable Vercise™ PC

Tunnellisation de la sonde DBS et de I'extension DBS

1. Créez une poche sous la peau pour le stimulateur a un endroit situé sous la clavicule du méme
coté que la sonde DBS et les extensions DBS.

Remarque : Boston Scientific recommande l'implantation sous-claviculaire du stimulateur.

a. Marquez I'emplacement de la poche.
b. Utilisez le modele pour définir la poche prévue et indiquer la taille optimale de la poche.

Remarque : il est important que la poche reste petite afin d'éviter que le stimulateur ne
se retourne.

2. Marquez un trajet de tunnellisation de I'emplacement de la poche sous-claviculaire a I'incision
située au-dessus de l'oreille.

3. Administrez I'anesthésiant local approprié le long du trajet de tunnellisation.
ATTENTION : Assurez-vous de ne pas percer ou endommager la sonde ou les autres
composants lors de I'administration de I'anesthésiant local.
4. Créez un tunnel sous-cutané a partir de l'incision située au-dessus de l'oreille, le long du trajet
de tunnellisation et jusqu'a la poche du stimulateur.

AVERTISSEMENT : Assurez-vous de ne pas percer ou endommager les structures
importantes (p. ex. le plexus brachial et la veine jugulaire) le long du
trajet de tunnellisation, car cela peut causer des préjudices au patient.

5. Sivous le souhaitez, courbez I'outil de tunnellisation dans une forme appropriée.

ATTENTION : Ne courbez pas les joints a verrouillage.

6. Une fois I'extrémité de I'outil de tunnellisation totalement exposée, dévissez et retirez la
poignée de l'outil de tunnellisation.

7. Tenez fermement I'extrémité d'une main et tout en maintenant la canule en position de l'autre
main, retirez le manche de la canule.

8. Poussez les extrémités proximales des extensions DBS a travers la canule, puis retirez la canule.
9. Vous pouvez éventuellement fixer le connecteur de I'extension DBS au fascia a l'aide de
sutures et/ou de manchons de suture.
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Implantation du stimulateur

ATTENTION : N'utilisez pas de fils de suture en polypropylene car ils risquent
d’endommager le manchon de suture. Ne réalisez pas de suture directement
sur I'extension DBS et n'utilisez pas de pinces a hémostase sur le corps de
I'extension DBS. Cela pourrait endommager l'isolation de I'extension DBS.

Connexion du stimulateur

Connexion de double sonde

Reliez I'extension DBS gauche au port C | Reliez I'extension DBS droite au port D

Gauche Droite

1. Insérez entiérement le connecteur male de I'extension DBS dans le stimulateur jusqu'a son
arrét.

a. Insérez le connecteur de I'adaptateur pour vérifier qu'aucune vis n'entrave la prise.
b. Essuyez les contacts de I'extension DBS avant linsertion.

¢. Insérez les extensions DBS dans I'adaptateur. Aprés une insertion totale, I'extrémité de
I'extension DBS glissera a l'arriere du port et le manchon de rétention sur I'extension DBS
sera situé sous la vis de pression.

ATTENTION : Assurez-vous que l'insertion de I'extension DBS est correcte en vérifiant
les impédances avant de serrer la vis de pression. Le serrage de la vis de
pression sur un contact peut endommager I'extension DBS.
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Mode d'emploi du générateur d'impulsions implantable Vercise™ PC

2. Verifiez que le manchon de rétention sur I'extension DBS soit situé directement sous la vis de
pression dans |'adaptateur du stimulateur.

Remarque : /e manchon de rétention est facilement reconnaissable parmi les contacts
de par sa longueur (voir ci-dessous).

Extrémité proximale de la sonde DBS

Contacts Manchon de
rétention

3. Controlez les impédances afin de vérifier les connexions avant de serrer la vis de pression.
a. Placez le stimulateur partiellement dans la poche sous-cutanée.
b. Testez les impédances a I'aide de la télécommande ou du programmateur du médecin.

4. Passez la clé dynamométrique a travers la fente de la cloison située au-dessus de I'adaptateur
du stimulateur.

5. Serrez la vis de pression dans le stimulateur 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, tournez la clé dynamométrique dans le sens
horaire. Pour desserrer la vis de pression, tournez la clé dynamométrique
dans le sens anti-horaire.
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Implantation du stimulateur

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.

. Vérifiez visuellement que les électrodes de la sonde sont alignées avec les contacts de
I'extension DBS. Si elles ne sont pas alignées, continuez a tenir la sonde a proximité du
manchon de rétention et a pousser afin d'avancer les électrodes et de les aligner avec les
contacts de I'extension DBS. Si nécessaire, repoussez légérement la sonde, puis avancez les
électrodes et alignez-les a nouveau, jusqu'a la confirmation d'un alignement correct.

@—W—

Correct Incorrect

. Contrdlez les impédances afin de vérifier les connexions avant de serrer la vis de pression.

ATTENTION : Assurez-vous que l'insertion de I'extension DBS est correcte en vérifiant
les impédances avant de serrer la vis de pression. Le serrage de la vis de
pression sur un contact peut endommager I'extension DBS.

. Passez la clé dynamométrique a travers la fente de la cloison située au-dessus du connecteur
de l'extension DBS.

. Serrez la vis de pression dans le connecteur de I'extension DBS jusqu'a ce que vous entendiez
un clic dans la clé dynamométrique, indiquant que la vis de pression est bien fixée.

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 |a vis de pression et endommager la sonde
DBS.

Remarque : pour serrer la vis de pression, tenez d'une main la base de I'extension et de
l'autre, tournez la clé dynamométrique dans le sens horaire. Pour desserrer
la vis de pression, tournez la clé dynamométrique dans le sens anti-horaire.
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10. Répétez les étapes 1 a 9 pour serrer la deuxieme vis de pression du stimulateur et la vis de
pression sur la deuxieme extension DBS.

11. Placez le stimulateur dans la poche sous-cutanée.
a. Enroulez I'excédent de I'extension DBS autour du périmétre du stimulateur.
AVERTISSEMENT : Evitez de placer 'excédent de I'extension DBS sur la surface

superficielle du stimulateur, car cela peut augmenter le risque
d'érosion ou de Iésion tissulaire lors du remplacement du stimulateur.

b. Vous pouvez éventuellement sécuriser le stimulateur au fascia a l'aide de sutures a travers
les trous de 'adaptateur du stimulateur.

12. Fermez les incisions.

ATTENTION : Assurez-vous de ne pas endommager la sonde DBS, le stimulateur ou les
autres composants implantés lors de la fermeture des incisions.

Remarque : lors de la fermeture d'une incision sur le connecteur de I'extension, orientez
le connecteur de I'extension de maniére a réduire la projection sous la peau.

Révisions, remplacement et explantation du
systeme Vercise PC

Sil'ensemble du systeme Vercise PC (stimulateur, extensions DBS et sondes DBS) doit étre retiré,
les sondes DBS doivent étre retirées en premier (comme décrit ci-dessous), suivies des extensions
DBS et en dernier le stimulateur. Cet ordre devrait permettre de réduire tout risque de propagation
d'infection vers l'ouverture du crane.

Explantation de la sonde DBS

AVERTISSEMENT : Lors de I'explantation du systeme DBS Vercise PC, la sonde DBS
doit étre retirée de son emplacement au-dessus de l'oreille et non de
I'emplacement a proximité du trou de trépan, afin d'éviter tout risque
de propagation d'infection vers l'ouverture du crane.

1. Eteignez le stimulateur.
2. Palpez le cuir chevelu afin de localiser le couvercle de trou de trépan.

3. Faites une incision a proximité du couvercle de trou de trépan de maniére a exposer le
couvercle de trou de trépan ainsi que la sonde DBS. Veillez & ne pas endommager ou
sectionner la sonde DBS ou le manchon de suture.

4. Sectionnez la sonde DBS & une distance d'environ 2 a 3 cm du couvercle de trou de trépan, en
laissant suffisamment de longueur pour tenir la sonde.

5. Dévissez les vis servant a l'ancrage du couvercle de trou de trépan.

6. Sortez la sonde DBS lentement et délicatement du tissu neural, aussi perpendiculairement que
possible du crane. Lors du retrait de la sonde DBS, une résistance minime doit se faire sentir.

7. Palpez la région au-dessous du cuir chevelu afin de localiser le connecteur de I'extension DBS.
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8. Créez une incision de maniere a exposer la sonde DBS et le connecteur de I'extension DBS.
Veillez a ne pas endommager les composants implantés afin de pouvoir réaliser une analyse
adéquate aprés I'explantation.

9. Dévissez la vis de pression du connecteur sur I'extension DBS a I'aide de la clé
dynamométrique fournie.

Remarque : assurez-vous d'insérer entirement la clé dynamométrique avant de
deévisser la vis de pression. pour serrer la vis de pression, tournez la clé
dynamométrique dans le sens horaire. Pour desserrer la vis de pression,
tournez la clé dynamométrique dans le sens anti-horaire.

10. Retirez la sonde DBS de I'extension DBS.
11. Tirez délicatement sur le reste de la sonde DBS a travers l'incision derriére l'oreille.

AVERTISSEMENT : La sonde DBS doit étre retirée de son emplacement derriére l'oreille
et non de I'emplacement a proximité du trou de trépan, afin d'éviter
tout risque de propagation d'infection vers I'ouverture du crane.

12. Si vous remplacez la sonde DBS, suivez les instructions du manuel de sonde approprié comme
indiqué dans le Guide de référence de votre systeme DBS. Si vous explantez le systéme
Vercise PC entier, poursuivez avec la procédure « Explantation des extensions DBS ». Dans le
cas contraire, fermez les incisions.

13. Retournez les sondes DBS explantées a Boston Scientific.
Explantation des extensions DBS

1. Eteignez le stimulateur.
2. Palpez la région au-dessous du cuir chevelu afin de localiser le connecteur de I'extension DBS.

3. Créez une incision de maniere a exposer la sonde DBS et le connecteur de I'extension DBS.
Veillez a ne pas endommager les composants implantés afin de pouvoir réaliser une analyse
adéquate aprés I'explantation.

4. Sectionnez les extensions DBS a l'extrémité conique (proximale) du connecteur.
5. Dévissez la vis de pression du connecteur a l'aide de la clé dynamométrique fournie.

ATTENTION : Dévissez la vis de pression juste suffisamment pour pouvoir retirer la sonde
DBS. Si vous dévissez trop la vis de pression, cela la fera tomber.

Remarque : pour serrer la vis de pression, tournez la clé dynamométrique dans le sens
horaire. Pour desserrer la vis de pression, tournez la clé dynamométrique
dans le sens anti-horaire.

6. Débranchez le connecteur de I'extension DBS. Retournez le connecteur de I'extension DBS a
Boston Scientific.

7. Exposez et déconnectez les extensions DBS du stimulateur en suivant la procédure
« Explantation ou remplacement du stimulateur ».

8. Retirez délicatement I'extension DBS a travers le tunnel a partir de I'emplacement du stimulateur.
AVERTISSEMENT : Evitez de tirer vers l'oreille afin de réduire le risque d'infection des
sondes DBS.
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9. Retournez les extensions DBS explantées a Boston Scientific.

Remarque : sil'extension DBS est sectionnée, il peut s'avérer nécessaire de faire des
incisions supplémentaires ou de retirer une extrémité de l'extension DBS
a partir de I'emplacement du stimulateur et l'autre extrémité a partir de
I'emplacement du connecteur de l'extension DBS.

Explantation ou remplacement du stimulateur

1. Eteignez le stimulateur.
2. Palpez la région sous-claviculaire afin de localiser le stimulateur.

3. Effectuez une ouverture chirurgicale au niveau de la poche dans laquelle est situé le
stimulateur. Veuillez a ne pas endommager les composants implantés afin de pouvoir réaliser
une analyse adéquate aprés I'explantation.

ATTENTION : N'utilisez pas d'électro-cautérisation car cela endommagera le stimulateur.

Remarque : /incision doit étre suffisamment large pour permettre de retirer le stimulateur
de la poche.

4. Retirez le stimulateur de la poche.

5. Dévissez les vis de pression de l'adaptateur a l'aide de la clé dynamométrique afin de libérer
les extensions DBS.

ATTENTION : Dévissez la vis de pression juste suffisamment pour pouvoir retirer I'extension
DBS. Si vous dévissez trop la vis de pression, cela la fera tomber.

Remarque : pour serrer la vis de pression, tournez la clé dynamométrique dans le sens
horaire. Pour desserrer la vis de pression, tournez la clé dynamométrique
dans le sens anti-horaire.

6. Retirez les extensions DBS du stimulateur.

7. Sile stimulateur doit étre remplacé, reconnectez le nouveau stimulateur en suivant les
procédures de la section « Connexion du stimulateur ».

8. Siles extensions DBS restent implantées, vous pouvez éventuellement nettoyer les extrémités
proximales des extensions DBS, fixer les capuchons de la sonde et enrouler I'excédent de
I'extension DBS dans la poche.

9. Fermez l'incision.
10. Retournez le stimulateur explanté a Boston Scientific.

ATTENTION : Assurez-vous de ne pas endommager tout composant implanté restant lors
de la fermeture de l'incision.
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Caractéristiques physiques du stimulateur

Vercise PC

Les caractéristiques physiques du stimulateur sont énumérées dans le tableau 1. Le stimulateur
contient une étiquette d'identification radio-opaque. L'étiquette d'identification est visible a I'aide de
procédures radiologiques standard.

Tableau 1 : Propriétés physiques du stimulateur

Caractéristique Description

Boitier Titane

Adaptateur Epoxyde

Dimensions 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Volume 33cm?
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Caractéristiques programmables du stimulateur

Les parametres de stimulation sont indépendants pour les deux sondes DBS de sorte que la
stimulation de deux cibles différentes dans le cerveau peuvent présenter des amplitudes, des
largeurs d'impulsions, des taux de stimulation et des configurations de contacts différents. Les
deux sondes DBS peuvent également présenter des configurations différentes (unipolaire et
multipolaire). Cependant, un contact de sonde DBS ne peut étre programmé a la fois en mode
unipolaire et en mode multipolaire. Les plages des paramétres programmables du stimulateur sont
présentées dans le tableau 2.

Remarque : certaines combinaisons de fréquences ne peuvent étre utilisées. Consultez
le manuel de programmation pour les combinaisons de fréquences
spécifiques.

Tableau 2 : Caractéristiques du stimulateur

Paramétre Plage
Amplitude’ 0,1-20 mA
Tauxd 3 2-255Hz
Largeur des impulsions* 20 - 450 ps
Cycle (activé/désactivé) 15-90min
Rampe du stimulateur activée 1-10s
Connexions de contacts 16
Emplacements indépendants du

stimulateur (4 programmes avec 16

4 emplacements par programme)

' La couverture programmable de chaque contact individuel est limitée a

12,7 mA. Un dispositif de verrouillage de programmation est présent afin de
limiter le courant total de sortie a 20 mA ou moins par zone de couverture. Par
exemple, une sortie de courant maximale de 12,7 mA sur un contact permet de
limiter la sortie de courant total sur les contacts restants a 7,3 mA dans une zone
de couverture.

2 Le taux est limité a un total de 255 Hz par port.

3 L'utilisation de fréquences plus élevées que celles qui sont établies (250 Hz)
releve de la seule responsabilité de ['utilisateur.

*L'utilisation de largeurs d'impulsions plus courtes que celles qui sont établies
(60-450 psec) reléve de la seule responsabilité de I'utilisateur.
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Extension DBS

L'extension DBS comprend un connecteur a I'extrémité distale et 8 contacts cylindriques a
I'extrémité proximale. La sonde DBS peut étre insérée et fixée dans le connecteur, qui contient
également 8 contacts qui s'alignent avec les contacts de la sonde DBS pour former des
connexions électriques. L'extension DBS peut étre implantée et fixée au stimulateur et a la sonde
DBS pour une stimulation unilatérale (du c6té gauche ou du c6té droit) et une stimulation bilatérale.

Tableau 3 : Extension DBS

Caractéristique Description

/'\ x
/\ \ Longueur totale 55 cm

\ Diamétre extérieur 1,35 mm

a / Nombre de contacts | 8
e
.V//-,’»
/ Matériau de contact | Platine/Iridium
Matériau isolant Polyuréthane, Silicone

Outil de tunnellisation

L'outil de tunnellisation est utilisé pour créer un passage pour la sonde DBS et I'extension DBS
dans le tissu sous-cutané.

Tableau 4 : Outil de tunnellisation

Caractéristique | Description

Longueur 28 cm (canule), 35 cm (long)
Materiau du Acier inoxydable
manche

Matériau de la

PTFE
canule

Matériau de la

poignée Acier inoxydable, Ultem
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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 Eta}s-Unis, appelez le (866) 566-8913 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. +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: 80308002 F: 80 30 80 05

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

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

India — Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - 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: +39.01060 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
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The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

Poland
T. +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Remarque : 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 l'adresse

suivante :

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, Etats-Unis
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Marken
Alle Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
Garantien

Boston Scientific Corporation behélt sich das Recht vor, ohne vorherige Mitteilung Informationen
bezliglich seiner Produkte zu andern, um deren Zuverlassigkeit oder Funktionsumfang zu
verbessern.

Zusatzangaben

Informationen Uber die Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise, Vorsichtsmafinahmen,
Nebenwirkungen, Anweisungen fiir den Arzt, Sterilisation, Entsorgung von Komponenten

und Garantieinformationen finden Sie in der Informationen fiir verordnende Personen —
Gebrauchsanweisung. Weitere geratespezifische Informationen, die nicht in diesem Handbuch
oder auf den Kennzeichnungssymbolen enthalten sind, finden Sie in der entsprechenden
Gebrauchsanweisung gemaR Auflistung in lhrem DBS-Referenzhandbuch.

Produkt-Modellnummern

Modellnummer Beschreibung

DB-1140 Vercise™ PC Implantierbarer Impulsgeneratorkit
NM-3138-55 8-Kontakt-Verlangerungskit 55 cm

SC-4252 Rohrchen-Tunnelierungswerkzeug 28 cm
SC-4254 Langes Tunnelierungswerkzeug 35 cm

Registrierung des Vercise PC DBS-Systems

Gemal internationaler Gepflogenheit und gesetzlichen Vorschriften in manchen Landern

ist allen Stimulatoren, DBS-Elekiroden und DBS-Verlangerungen von Boston Scientific ein
Registrierformular beigefiigt. Zweck dieses Formulars ist es, die Nachverfolgbarkeit aller
Produkte und die Garantieanspriiche zu sichern. Weiterhin erhalt dadurch die Einrichtung, die
eine bestimmte implantierte DBS-Elektrode, ein Zubehdrteil oder eine Vorrichtung bewertet oder
austauscht, schnellen Zugriff auf Herstellerdaten.

Fillen Sie bitte das beiliegende Registrierungsformular aus. Senden Sie ein Exemplar an das Boston
Scientific Customer Service Department, bewahren Sie ein Exemplar fiir die Patientenakte auf und
Uibergeben Sie ein Exemplar dem Patienten und bewahren Sie ein Exemplar fiir den Arzt auf.

Boston Scientific
Neuromodulation

An: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Einfuhrung

Einfuhrung

Dieses Handbuch beschreibt die Implantation und Verwendung von nicht wiederaufladbaren
Vercise PC implantierbaren Impulsgeneratoren und DBS-Verlangerungen. Der Stimulator kann
unmittelbar nach der Implantation der DBS-Elektrode und intraoperativen Tests oder bei einem
separaten Eingriff implantiert werden.

Geratebeschreibung

Der implantierbare Teil des Vercise PC Systems umfasst einen Stimulator und zwei DBS-Elektroden.
Andere implantierbare Komponenten umfassen die DBS-Verlangerungen von den DBS-Elektroden
bis zum Stimulator, eine DBS-Elektrodenmanschette zum Schutz des proximalen Endes der
DBS-Elektrode zwischen den chirurgischen Eingriffen und Nahtmanschetten zum Schutz der
DBS-Elektrode und/oder zur Verankerung der DBS-Elektroden und DBS-Verlangerungen. Das
Tunnelierungswerkzeug ist ein chirurgisches Instrument, das zum Anlegen subkutaner Tunnel fiir
die DBS-Elektroden und DBS-Verlangerungen verwendet wird. Fir die Kommunikation mit dem
Stimulator erhalt der Patient externe Gerate, einschlielich einer Fernbedienung.

Kompatible Elektroden und Verlangerungen

Eine Liste der mit dem Vercise PC kompatiblen Elektroden und Verl&ngerungen finden Sie in Ihrem
DBS-Referenzhandbuch.

Packungsinhalt
Vercise PC Implantierbarer Impulsgeneratorkit

+  Stimulator

+  Stimulator-Schablone

+  Stimulator-Kopfteilstecker (2)
+  Drehmomentschllssel

Hinweis: Der gesamte Inhalt der inneren Verpackung (oder des Innenfachs) ist steril.
Verlangerungskit (55 cm)

+ DBS-Verlangerung

+  Drehmomentschliissel

+  Schaft des Tunnelierungswerkzeugs (mit vorgeladenem Réhrchen)
+  Griff des Tunnelierungswerkzeugs

Hinweis: Der gesamte Inhalt der inneren Verpackung (oder des Innenfachs) ist steril.
Tunnelierungswerkzeugkit (28 cm, Rohrchen und 35 cm, lang)

«  Schaft des Tunnelierungswerkzeugs (mit vorgeladenem Réhrchen)
+  Griff des Tunnelierungswerkzeugs

Hinweis: Der gesamte Inhalt der inneren Verpackung (oder des Innenfachs) ist steril.
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Stimulator-Implantation
Freilegen der DBS-Elektrode

1.
2.

5.

Die DBS-Elektrodenmanschette und DBS-Elektrode unter der Kopfhaut ertasten.

Markieren und eine Inzision in der Kopfhaut durchfiihren, um die Elektrodenmanschette
freizulegen. Darauf achten, dass die DBS-Elektrode nicht beschadigt oder zerschnitten wird.

Die DBS-Elektrode und die Elektrodenmanschette durch die Inzision freilegen.

. Den Drehmomentschliissel verwenden, um die Elektrodenmanschette zu entfernen und zu

entsorgen.

Hinweis: Zum Lésen der Feststellschraube den Drehmomentschliissel gegen
den Uhrzeigersinn drehen. Zum Festziehen der Feststellschraube den
Drehmomentschliissel im Uhrzeigersinn drehen.

Das proximale Ende der DBS-Elektrode trocknen.

AnschlieRen der DBS-Elektrode an die DBS-Verlangerung

1.

Feststellschraube

pd
IEEIIIEIEEE —-assssssnmm

DBS-Verlangerung DBS-Elektrode

Durch das Lésen der Feststellschraube mit dem Drehmomentschliissel um ein bis zwei
Umdrehungen sicherstellen, dass die Feststellschraube nicht die Eingangséffnung

der Anschlussbuchse der DBS-Verlangerung blockiert. Die DBS-Elektrode neben der
Ruckhaltehulse erfassen.

Proximales Ende der DBS-Elektrode
e

|—'—‘ | DBS-Elektrode

Kontakte Riickhaltehiilse

Hinweis: Die Riickhaltehiilse ist aufgrund ihrer gréBeren Lénge leicht von den Kontakten
zu unterscheiden.

Die DBS-Elektrode in die Anschlussbuchse der DBS-Verléngerung hineinschieben, bis die
Kontakte der DBS-Elektrode mit den Kontakten der DBS-Verlangerung tibereinstimmen. Beim
Hineinschieben der Elektrodenkontakte in die Anschlussbuchse der DBS-Verlangerung ist ein
gewisser Widerstand zu spiiren. Sie kdnnen beobachten, wie die Kontakte der DBS-Elektrode
durch die Anschlussbuchse der DBS-Verlangerung gleiten. Wenn der letzte Elektrodenkontakt
seine vorgesehene Lage erreicht, ist ein zusatzlicher Widerstand zu spiiren.
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3. Anhand einer Sichtprifung feststellen, ob die Kontakte der DBS-Elektrode mit den Kontakten der
DBS-Verlangerung Ubereinstimmen. Wenn sie nicht Uibereinstimmen, die DBS-Elektrode weiterhin
neben der Riickhaltehtilse erfassen und die Kontakte so weit vorschieben, bis sie mit den
Kontakten der DBS-Verlangerung tibereinstimmen. Bei Bedarf die Elektrode leicht zurlickziehen
und die Kontakte anschlieend so weit vorschieben, bis sie ordnungsgemal ausgerichtet sind.

Hinweis: Sicherstellen, dass die DBS-Elektrode vollstandig in den Anschluss eingefiihrt
ist, damit sich die Riickhaltehiilse unterhalb der Feststellschraube befindet.

E;;;;;?\j—mg;ﬂ\ﬂf

Richtig Falsch

4. Die Feststellschraube noch nicht festziehen.

5. Die Schritte 1 bis 3 wiederholen, um die zweite DBS-Elektrode mit der zweiten DBS-
Verléngerung zu verbinden.

6. Die Impedanz der Verbindung priifen, um sicherzustellen, dass die DBS-Elektrode innerhalb
der Anschlussbuchse der DBS-Verlangerung ordnungsgemaf ausgerichtet ist. Siehe
LIntraoperative Tests" in der entsprechenden Elektrodenimplantat — Gebrauchsanweisung
geman Auflistung in Ihrem DBS-Referenzhandbuch.

Zusammensetzen des Tunnelierungswerkzeugs

Zur leichteren Tunnelierung der DBS-Verlangerung werden ein Tunnelierungswerkzeug und ein
Rohrchen bereitgestellt.

1. Den Griff des Tunnelierungswerkzeugs am Schaft befestigen, indem Sie den
Verriegelungsmechanismus im Uhrzeigersinn drehen.

a. Den Verriegelungsmechanismus an der Basis des Griffs auf den Schaft schieben.

b. Den Griff und die Spitze des Tunnelierungswerkzeugs erfassen, den Schaft vor- und
zurtickdrehen, bis der Griff auf dem Schaft sitzt.
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c. Die Spitze des Tunnelierungswerkzeugs erfassen, um den Schaft festzuhalten, und den
Verriegelungsmechanismus im Uhrzeigersinn drehen, bis ein sicherer Sitz erreicht ist.

Tunnelieren der DBS-Elektrode und -Verlangerung

1. Auf der gleichen Seite wie die DBS-Elektrode und die Verlangerungen und unter der Haut, an
einer unter dem Schliisselbein gelegenen Stelle, eine Tasche fiir den Stimulator anlegen.

Hinweis: Boston Scientific empfiehlt, den Stimulator unter dem Schliisselbein zu
implantieren.
a. Die Lage der Tasche markieren.
b. Die Schablone verwenden, um den Umriss der vorgesehenen Tasche fiir eine optimale
TaschengroRe einzuzeichnen.

Hinweis: Es ist wichtig, die Tasche klein zu halten, damit sich der Stimulator nicht drehen
kann.

2. Eine Tunnelierungsroute von der unter dem Schilisselbein befindlichen Stelle der Tasche bis
zur Inzision oberhalb des Ohrs einzeichnen.
3. Ein geeignetes Lokalansthetikum 1&ngs der Route des Tunnels anwenden.
VORSICHT: Bei der Verabreichung des Lokalanasthetikums darauf achten, dass die Elektrode
oder andere Komponenten nicht durchstochen oder beschadigt werden.
4. Einen subkutanen Tunnel von der Inzision oberhalb des Ohrs entlang der Route des Tunnels
bis zur Stimulatortasche anlegen.

WARNHINWEIS: Darauf achten, dass entlang der Route des Tunnels wichtige Strukturen
wie der Plexus brachialis und die Halsader nicht durchstochen oder
beschadigt werden, da dies den Patienten verletzen kann.

5. Bei Bedarf das Tunnelierungswerkzeug entsprechend biegen.

VORSICHT: Keine formschlussigen Verbindungsstellen biegen.

6. Sobald die Spitze des Tunnelierungswerkzeugs vollstandig freigelegt ist, den Griff des
Tunnelierungswerkzeugs abschrauben.

7. Die Spitze mit einer Hand erfassen, gleichzeitig das Rohrchen mit der anderen Hand in Position
halten und den Schaft aus dem Réhrchen ziehen.
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8. Die proximalen Enden der DBS-Verlangerungen durch das Rohrchen schieben und
anschliefend das Réhrchen zurlickziehen.

9. Wahlweise die Anschlussbuchse der DBS-Verlangerung mithilfe von Faden und/oder
Nahtmanschetten am Fasziagewebe befestigen.

VORSICHT: Keine Polypropylenfaden verwenden, da diese die Nahtmanschette beschadigen
konnten. Die Naht darf nicht direkt auf der DBS-Verlangerung verlaufen bzw.
es durfen keine GefaRklammern am Kérper der DBS-Verléngerung verwendet
werden. Dadurch kann die Isolierung der DBS-Verléngerung beschadigt werden.

AnschlieBen des Stimulators

Verbindung mit zwei Elektroden

Die linke DBS-Verlangerung am Die rechte DBS-Verlangerung am
Anschluss C anschlief3en. Anschluss D anschlielen.

Links Rechts

1. Den Stecker der DBS-Verlangerung vollstandig bis zum Anschlag in den Stimulator schieben.
a. Den Kopfteilstecker einfiihren, um festzustellen, ob die Feststellschrauben die Buchse
blockieren.
b. Die Kontakte der DBS-Verlangerung vor dem Einfiihren abwischen.
c¢. Die DBS-Verlangerungen in das Kopfteil einfiihren. Nach dem vollstandigen Einfiihren

gleitet die Spitze der DBS-Verlangerung zur Riickseite des Anschlusses und die
Riickhaltehiilse auf der DBS-Verlangerung befindet sich unter der Feststellschraube.

VORSICHT: Vor dem Festziehen der Feststellschraube mittels einer Impedanzpriifung
feststellen, ob die DBS-Verlangerung ordnungsgeman eingeflihrt wurde.
Wird die Feststellschraube direkt auf einem Kontakt festgezogen, kann die
DBS-Verlangerung beschadigt werden.
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2. Priifen, ob sich die Riickhaltehtilse auf der DBS-Verlangerung direkt unter der
Feststellschraube im Stimulator-Kopfteil befindet.

Hinweis: Die Riickhaltehiilse ist aufgrund ihrer Lénge leicht von den Kontakten zu
unterscheiden (siehe unten).

Proximales Ende der DBS-Elektrode

Kontakte Riickhaltehiilse

3. Vor dem Festziehen der Feststellschraube anhand von Impedanzpriifungen die Verbindungen
Uberpriifen.

a. Den Stimulator teilweise in die subkutane Tasche setzen.
b. Die Impedanzen mithilfe der Fernbedienung oder des Clinician Programmer berpriifen.

4. Den Drehmomentschliissel durch den Schlitz in der seitlich am Stimulator-Kopfteil befindlichen
Trennwand fiihren.

5. Die Feststellschraube im Stimulator bis zum Klicken des Drehmomentschliissels festziehen,
wodurch angezeigt wird, dass die Feststellschraube vollstandig festgezogen ist.

Hinweis: Zum Festziehen der Feststellschraube den Drehmomentschliissel
im Uhrzeigersinn drehen. Zum Lésen der Feststellschraube den
Drehmomentschliissel gegen den Uhrzeigersinn drehen.
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VORSICHT: Der Drehmomentschliissel verhindert, dass die Feststellschraube zu fest
angezogen wird. Nur den mitgelieferten Drehmomentschllissel verwenden,
da die Feststellschraube mit anderen Werkzeugen zu fest angezogen und die
Elektrode beschadigt werden kann.

. Anhand einer Sichtprifung feststellen, ob die Kontakte der Elektrode mit den Kontakten
der DBS-Verlangerung tbereinstimmen. Wenn sie nicht ibereinstimmen, die Elektrode
weiterhin neben der Riickhaltehtilse erfassen und die Kontakte so weit vorschieben, bis sie
mit den Kontakten der DBS-Verlangerung Ubereinstimmen. Bei Bedarf die Elektrode leicht
zuriickziehen und die Kontakte anschlieBend so weit vorschieben, bis sie ordnungsgeman
ausgerichtet sind.

mw—

Richtig Falsch

. Vor dem Festziehen der Feststellschraube anhand von Impedanzpriifungen die Verbindungen
Uberpriifen.

VORSICHT: Vor dem Festziehen der Feststellschraube mittels einer Impedanzpriifung
feststellen, ob die DBS-Verlangerung ordnungsgeman eingeflihrt wurde.
Wird die Feststellschraube direkt auf einem Kontakt festgezogen, kann die
DBS-Verlangerung beschadigt werden.

. Den Drehmomentschllissel durch den Schlitz in der oben auf der Anschlussbuchse der
DBS-Verlangerung befindlichen Trennwand flihren.

. Die Feststellschraube in der Anschlussbuchse der DBS-Verlangerung festziehen, bis
am Drehmomentschliissel ein Knacken spiirbar ist, durch das angezeigt wird, dass die
Feststellschraube vollsténdig festgezogen ist.

VORSICHT: Der Drehmomentschliissel verhindert, dass die Feststellschraube zu fest
angezogen wird. Nur den mitgelieferten Drehmomentschllissel verwenden,
da die Feststellschraube mit anderen Werkzeugen zu fest angezogen und die
DBS-Elektrode beschadigt werden kann.
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Hinweis: Zum Festziehen der Feststellschraube mit einer Hand die Verldngerung an
der Basis erfassen und mit der anderen Hand den Drehmomentschliissel
im Uhrzeigersinn drehen. Zum Lésen der Feststellschraube den
Drehmomentschliissel gegen den Uhrzeigersinn drehen.

10. Die Schritte 1 — 9 zum Festziehen der zweiten Stimulator-Feststellschraube und der
Feststellschraube auf der zweiten DBS-Verlédngerung wiederholen.
E 11. Den Stimulator in die subkutane Tasche setzen.

a. Uberschiissige DBS-Verldngerung um den Umfang des Stimulators wickeln.

WARNHINWEIS: Die liberschiissige DBS-Verlangerung darf sich nicht auf der Oberflache
des Stimulators befinden, da dies die Gefahr einer Erosion oder
Beschadigung des Gewebes wahrend des Eingriffs zum Austausch des
Stimulators erhoht.

b. Wahlweise den Stimulator Uber die Locher im Stimulator-Kopfteil mit dem Fasziagewebe
vernahen.
12. Die Schnitte schlieBen.

VORSICHT: Darauf achten, dass die DBS-Elektrode, der Stimulator oder andere implantierte
Komponenten beim Schlieen der Schnitte nicht beschadigt werden.

Hinweis: Beim Schlief3en der Inzision (iber der Anschlussbuchse der Verldngerung, die
Anschlussbuchse der Verlangerung so ausrichten, dass das Profil unter der
Haut minimiert wird.

Revisionen, Austausch und Explantation des
Vercise PC Systems

Wenn das gesamte Vercise PC System (Stimulator, DBS-Verlangerungen und DBS-Elektroden)
entfernt werden muss, sind zuerst die DBS-Elektroden (wie nachfolgend beschrieben), dann die
DBS-Verlangerungen und zuletzt der Stimulator zu entfernen. Durch diese Reihenfolge wird die
Méglichkeit einer Infektionsausbreitung hin zur Schadeldffnung reduziert.

Explantieren der DBS-Elektrode

WARNHINWEIS: Beim Explantieren des Vercise PC DBS-Systems, ist die DBS-Elektrode
an der (iber dem Ohr befindlichen Stelle und an der Stelle in der Nahe
des Bohrlochs zu ziehen, um eine mdgliche Infektionsausbreitung hin zur
Schadeléffnung zu vermeiden.

1. Den Stimulator ausschalten.
2. Die Bohrlochabdeckung (BHC) durch Abtasten der Kopfhaut lokalisieren.

3. Inder Nahe der BHC eine Inzision durchfiihren, um die BHC und die DBS-Elektrode
freizulegen. Darauf achten, dass die DBS-Elektrode oder die Nahtmanschette nicht beschadigt
oder zerschnitten werden.

4. Die DBS-Elektrode im Abstand von etwa 2-3 cm von der BHC abschneiden und eine
ausreichende Lange zum Erfassen der Elektrode (ibrig lassen.
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5. Die Schrauben I6sen, mit denen die BHC verankert ist.

6. Die DBS-Elektrode langsam und vorsichtig aus dem Nervengewebe herausziehen, dabei die
Zugbewegung so senkrecht wie moglich zum Schadel ausfiihren. Die DBS-Elektrode muss
beim Herausziehen einen minimalen Widerstand aufweisen.

7. Die Region unter der Kopfhaut abtasten, um die Anschlussbuchse der DBS-Verlangerung zu
lokalisieren.

8. Mithilfe einer Inzision die DBS-Elektrode und die Anschlussbuchse der DBS-Verlangerung
freilegen. Darauf achten, dass die implantierten Komponenten nicht beschadigt werden, um
eine ordnungsgeméafe Analyse nach der Explantation zu gewahrleisten.

9. Die Feststellschraube der Anschlussbuchse an der DBS-Verlangerung mithilfe des
mitgelieferten Drehmomentschlissels 16sen.

Hinweis: Vor dem Ldsen der Feststellschraube sicherstellen, dass der
Drehmomentschliissel vollstandig eingefiihrt wird. Zum Festziehen der
Feststellschraube den Drehmomentschliissel im Uhrzeigersinn drehen.
Zum Lésen der Feststellschraube den Drehmomentschliissel gegen den
Uhrzeigersinn drehen.

10. Die DBS-Elektrode von der DBS-Verlangerung entfernen.
11. Den Rest der DBS-Elektrode vorsichtig durch die Inzision hinter dem Ohr ziehen.
WARNHINWEIS: Die DBS-Elektrode ist an der hinter dem Ohr befindlichen Stelle und

nicht an der Stelle in der Nahe des Bohrlochs herauszuziehen, um eine
magliche Infektionsausbreitung hin zur Schadeldffnung zu vermeiden.

12. Beim Austauschen der DBS-Elektrode sind die Anweisungen im entsprechenden
Elektrodenhandbuch gemaR Auflistung in Ihrem DBS-Referenzhandbuch zu befolgen. Beim
Explantieren des gesamten Vercise PC Systems, fahren Sie mit dem Verfahren ,Explantieren
der DBS-Verlangerungen® fort. Anderenfalls die Schnitte schlieen.

13. Die explantierten DBS-Elektroden an Boston Scientific senden.
Explantieren der DBS-Verlangerungen

1. Den Stimulator ausschalten.
2. Die Region unter der Kopfhaut abtasten, um die Anschlussbuchse der DBS-Verlangerung zu
lokalisieren.

3. Mithilfe einer Inzision die DBS-Elektrode und die Anschlussbuchse der DBS-Verlangerung
freilegen. Darauf achten, dass die implantierten Komponenten nicht beschadigt werden, um
eine ordnungsgeméafe Analyse nach der Explantation zu gewahrleisten.

4. Die DBS-Verlangerung(en) am verjingten (proximalen) Ende der Anschlussbuchse abschneiden.

5. Die Feststellschraube der Anschlussbuchse mithilfe des mitgelieferten Drehmomentschllissels
[6sen.

VORSICHT: Die Feststellschraube nur so weit [6sen, wie es zum Entfernen der DBS-Elektrode
erforderlich ist. Wird die Feststellschraube zu weit gelést, fallt sie heraus.

Hinweis: Zum Festziehen der Feststellschraube den Drehmomentschliissel
im Uhrzeigersinn drehen. Zum Lésen der Feststellschraube den
Drehmomentschliissel gegen den Uhrzeigersinn drehen.
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6. Die Anschlussbuchse der DBS-Verlangerung trennen. Die Anschlussbuchse der
DBS-Verlangerung an Boston Scientific zuriicksenden.

7. Die DBS-Verlangerungen gemal dem unter ,Explantieren oder Austauschen des Stimulators*
beschriebenen Verfahren freilegen und vom Stimulator trennen.

8. Die DBS-Verlangerung vorsichtig durch den Tunnel an der Stimulator-Stelle herausziehen.
WARNHINWEIS: Nicht in Richtung des Ohres ziehen, um die Mdglichkeit einer Infektion
durch die DBS-Elektroden zu reduzieren.
9. Die explantierten DBS-Verlangerungen an Boston Scientific senden.
Hinweis: Wenn die DBS-Verldngerung abgebrochen ist, ist es ggf. erforderlich,
zusétzliche Inzisionen durchzufiihren oder das eine Ende der DBS-

Verlangerung an der Stimulator-Stelle und das andere Ende an der Stelle der
Anschlussbuchse der DBS-Verldngerung herauszuziehen.

Explantieren oder Austauschen des Stimulators

1. Den Stimulator ausschalten.
2. Den Bereich unter dem Schliisselbein abtasten, um den Stimulator zu lokalisieren.

3. Die Tasche, in der sich der Stimulator befindet, chirurgisch 6ffnen. Darauf achten, dass die
implantierten Komponenten nicht beschédigt werden, um eine ordnungsgeméafe Analyse nach
der Explantation zu gewahrleisten.

VORSICHT: Keine Elektrokauterisation anwenden, da dies den Stimulator beschadigt.

Hinweis: Die Inzision muss grof8 genug sein, um den Stimulator aus der Tasche
entfernen zu kénnen.

4. Den Stimulator aus der Tasche herausziehen.
5. Die Feststellschrauben des Kopfteils mithilfe de Drehmomentschliissels losschrauben, um die
DBS-Verlangerungen zu l6sen.

VORSICHT: Die Feststellschraube nur so weit [6sen, wie es zum Entfernen der
DBS-Verlangerung erforderlich ist. Wird die Feststellschraube zu weit gelost,
fallt sie heraus.

Hinweis: Zum Festziehen der Feststellschraube den Drehmomentschliissel
im Uhrzeigersinn drehen. Zum Lésen der Feststellschraube den
Drehmomentschliissel gegen den Uhrzeigersinn drehen.

6. Die DBS-Verlangerungen vom Stimulator entfernen.

7. Wenn der Stimulator ausgetauscht werden muss, den neuen Stimulator gemaR den unter
JAnschlielen des Stimulators" beschriebenen Verfahren wieder anschlieen.

8. Wenn die DBS-Verlangerungen implantiert bleibt, kdnnen wahlweise die proximalen Enden
der DBS-Verléngerungen gereinigt, die Elektrodenmanschetten befestigt und tiberschissiges
Material der DBS-Verlangerungen in der Tasche aufgewickelt werden.

9. Die Inzision schliefen.
10. Den explantierten Stimulator an Boston Scientific senden.

VORSICHT: Darauf achten, dass implantierte Komponenten beim SchlieRen der Inzision
nicht beschadigt werden.
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Physikalische Merkmale des Vercise PC Stimulators

Die physikalischen Merkmale des Stimulators sind in Tabelle 1 aufgefiihrt. Der Stimulator
enthalt eine rontgendichte Identifikationsmarke. Die Identifikationsmarke ist bei Standard-
Réntgenverfahren sichtbar.

Tabelle 1: Physikalischen Merkmale des Stimulators

Funktion Beschreibung

Gehause Titan

Kopfteil Epoxid

Abmessungen 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Volumen 33cm?
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Programmierbare Stimulatormerkmale

Die Stimulationsparameter sind fiir beide DBS-Elektroden unabhéngig, sodass die Stimulation

von zwei unterschiedlichen Zielen im Gehimn unterschiedliche Amplituden, Impulsdauern,
Stimulationsfrequenzen und Kontaktkonfigurationen aufweisen kénnen. Die zwei DBS-Elektroden
kénnen auch unterschiedliche einpolige und mehrpolige Konfigurationen aufweisen; jedoch

kann der jeweilige Kontakt der DBS-Elektrode nicht gleichzeitig als einpolig und als mehrpolig
programmiert werden. Die programmierbaren Parameterbereiche fiir den Stimulator sind in Tabelle
2 dargestellt.

Hinweis: Einige Frequenzkombinationen werden ggf. nicht verwendet. Spezifische
Frequenzkombinationen sind im Programmierhandbuch nachzulesen.

Tabelle 2: Stimulatorfunktion

Parameter Bereich
Amplitude’ 0,1-20 mA
Frequenz?® 2-255Hz
Impulsdauert 20 - 450 ps
Zyklus (Ein/Aus) 1 Sek. - 90 Min.
Stim. Rampe EIN 1-10 Sek.
Kontaktanschllisse 16
Unabhangige Stim.-Bereiche

(4 Programme mit 4 Bereichen je 16

Programm)

' Die programmierbare Abdeckung fiir jeden einzelnen Kontakt ist auf 12,7 mA
begrenzt. Eine Programmiersperre sorgt dafiir, dass der Gesamtausgangsstrom
je Abdeckungsbereich auf 20 mA oder weniger begrenzt wird. Beispielsweise
wiirde ein maximaler Ausgangsstrom von 12,7 mA bei einem Kontakt den
Gesamtausgangsstrom der verbleibenden Kontakte auf 7,3 mA innerhalb eines
Abdeckungsbereichs begrenzen.

2 Die Frequenz ist auf insgesamt 255 Hz fiir einen Anschluss begrenzt.

% Die Verwendung von Frequenzen, die die bestehenden Frequenzen (250 Hz)
Ubersteigen, liegt ausschlieflich in der Verantwortung des Benutzers.

* Die Verwendung einer Impulsdauer, die die etablierte Impulsdauer

(60 -450 psec) unterschreitet, liegt ausschlielich in der Verantwortung des
Benutzers.

Vercise™ PC Implantierbarer Impulsgenerator — Gebrauchsanweisung
90960114-02 66 von 381



DBS-Verlangerung

DBS-Verlangerung

Die DBS-Verlangerung besteht aus einer Anschlussbuchse am distalen Ende und 8 zylindrischen
Kontakten am proximalen Ende. Die DBS-Elektrode kann in die ebenfalls mit 8 Kontakten
ausgestattete Anschlussbuchse eingefiihrt und befestigt werden, um bei entsprechender
Ausrichtung mit den jeweiligen Kontakten an der DBS-Elekirode eine elekirische Verbindung
herzustellen. Die DBS-Verlangerung kann implantiert und sowohl fir eine unilaterale Stimulation
(entweder auf der linken oder der rechten Seite) als auch fiir eine bilateral Stimulation am
Stimulator und an der DBS-Elektrode angeschlossen werden.

Tabelle 3: DBS-Verlangerung

Funktion Beschreibung
/N‘\ x
’/ //li \ Gesamtléange 55¢m
:‘ \ AuRendurchmesser | 1,35 mm
\ y
/& Anzahl Kontakte 8
_,;P
/ ) Kontaktmaterial PlatinyIridium
Isoliermaterial Polyurethan, Silikon

Tunnelierungswerkzeug

Das Tunnelierungswerkzeug wird zum Herstellen eines Zugangs fiir die DBS-Elektrode und die
DBS-Verlangerung im subkutanen Gewebe verwendet.

Tabelle 4: Tunnelierungswerkzeug

Funktion Beschreibung
Lange 28 cm (Réhrchen), 35 cm (lang)
Schaftmaterial Rostfreier Stahl

Rohrchenmaterial PTFE

Griffmaterial Rostfreier Stahl, Ultem
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Technischer Support

Die Boston Scientific Corporation verfiigt zur Ihrer Unterstiitzung tber 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. +1 866 566-8913, 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: 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) 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. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866
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Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

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

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

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

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

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Hinweis: Telefon- und Faxnummern kénnen sich dndern. Die neuesten
Kontaktinformationen erhalten Sie auf unserer Website unter
http:/fwww.bostonscientific-international.com/ oder schreiben
Sie einen Brief an die folgende Adresse:

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Istruzioni per l'uso del generatore di impulsi impiantabile (IPG) Vercise™ PC

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

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

Informazioni aggiuntive

Per indicazioni, controindicazioni, avvertenze, precauzioni, riepilogo degli effetti indesiderati,
istruzioni del medico, sterilizzazione, smaltimento dei componenti e informazioni sulla garanzia,
fare riferimento al manuale Informazioni per i medici prescrittori Istruzioni per l'uso. Per altre
informazioni specifiche relative al dispositivo non incluse in questo manuale o altri simboli di
etichettatura, fare riferimento alle Istruzioni per 'uso come riportato sulla Guida di riferimentoDBS.

Numeri di modello prodotto

Numero modello | Descrizione

DB-1140 Kit generatore di impulsi impiantabile Vercise™ PC
NM-3138-55 Kit estensioni a 8 contatti 55 cm

SC-4252 Strumento di tunnellizzazione a cannuccia 28 cm
SC-4254 Strumento di tunnellizzazione lungo 35 cm

Registrazione del sistema DBS Vercise PC

In conformita con le pratiche internazionali e le normative giuridiche di alcuni paesi, alla confezione
di ogni stimolatore Boston Scientific, elettrocatetere DBS e estensione DBS ¢ 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 DBS impiantato, accessorio o dispositivo, di ottenere I'accesso rapido ai
dati pertinenti forniti dal produttore.

Compilare il modulo di registrazione incluso nel contenuto della confezione. Restituire una
copia al Dipartimento Assistenza Clienti Boston Scientific, conservare una copia all'interno della
documentazione del paziente e fornire una copia al paziente e una al medico.

All'attenzione di: Boston Scientific
Neuromodulation

Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Introduzione

Introduzione

Questo manuale descrive l'impianto e l'utilizzo del generatore di impulsi impiantabile non
ricaricabile Vercise PC e delle estensioni DBS. Lo stimolatore pud essere impiantato
immediatamente dopo l'impianto dell'elettrocatetere DBS e il test intraoperatorio oppure durante un
intervento chirurgico separato.

Descrizione del dispositivo

La porzione impiantabile del sistema Vercise PC include uno stimolatore e due elettrocateteri DBS.
Altri componenti impiantabili includono le estensioni DBS che collegano gli elettrocateteri DBS allo
stimolatore, una guaina dell'elettrocatetere DBS per proteggere la sua estremita prossimale tra i
vari interventi chirurgici e guaine di sutura per proteggere I'elettrocatetere DBS e/o ancorare gli
elettrocateteri e le estensioni DBS. Lo strumento di tunnellizzazione € uno strumento chirurgico
utilizzato per creare un tunnel sottocutaneo per elettrocateteri e estensioni DBS. Al paziente
verranno forniti dispositivi esterni, incluso un telecomando per comunicare con lo stimolatore.

Estensioni ed elettrocateteri compatibili

Per una lista di elettrocateteri e estensioni compatibili con Vercise PC, si faccia riferimento alla
propria Guida di riferimento DBS.

Contenuto della confezione
Kit generatore di impulsi impiantabile Vercise PC

+  Stimolatore

+  Template stimolatore

+  Prese del connettore dello stimolatore (2)
+  Chiave dinamometrica

Nota: tutti i contenuti della confezione (o del vassoio) interno sono sterili.
Kit estensioni (55 cm)

+ Estensione DBS

+  Chiave dinamometrica

+  Albero strumento di tunnellizzazione (con cannuccia precaricata)
+  Manico dello strumento di tunnellizzazione

Nota: tutti i contenuti della confezione (o del vassoio) interno sono sterili.
Kit strumento di tunnellizzazione (28 cm, a cannuccia e 35 cm, lungo)

+  Albero strumento di tunnellizzazione (con cannuccia precaricata)
+  Manico dello strumento di tunnellizzazione

Nota: tutti i contenuti della confezione (o del vassoio) interno sono sterili.
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Impianto dello stimolatore

Esposizione dell’elettrocatetere DBS

1. Tastare la guaina dell'elettrocatetere DBS e I'elettrocatetere stesso sotto il cuoio capelluto.

2. Tracciare un segno e praticare un incisione sul cuoio capelluto per permettere I'esposizione
della guaina dell'elettrocatetere. Fare attenzione a non danneggiare o tagliare I'elettrocatetere
DBS.

3. Esporre l'elettrocatetere DBS e la sua guaina attraverso l'incisione.
4. Utilizzando la chiave dinamometrica, rimuovere e gettare la guaina dell'elettrocatetere.

Nota: per allentare la vite di fermo, ruotare la chiave dinamometrica in senso antiorario.
Per stringere la vite di fermo, ruotare la chiave dinamometrica in senso orario.

5. Asciugare l'estremita prossimale dell'elettrocatetere DBS.

Collegare I'elettrocatetere DBS all'estensione DBS.

Vite di fermo

/
Il —-—sssssnsnem

Estensione DBS Elettrocatetere DBS

1. Assicurarsi che la vite di fermo non restringa la porta d'entrata sul connettore dell'estensione
DBS svitando la vite di fermo di uno o due giri con la chiave dinamometrica. Impugnare
I'elettrocatetere DBS vicino alla guaina di ritenzione.

Estremita prossimale dell'elettrocatetere DBS
T

|—'—‘ | Elettrocatetere

Contatti Guaina di DBS
ritenzione

Nota: /a guaina di ritenzione e facilmente distinguibile dai contatti per la sua lunghezza.

2. Spingere l'elettrocatetere DBS nel connettore dell'estensione DBS fino a quando gli elettrodi
dell'elettrocatetere DBS combaciano con i contatti dell'estensione. Si pud avvertire una lieve
resistenza durante I'entrata di tutti gli elettrodi nel connettore dell'estensione DBS. Dovrebbe
essere possibile vedere gli elettrodi dell'elettrocatetere che passano attraverso il connettore
dell'estensione DBS. Una ulteriore resistenza pud essere avvertita quando ['ultimo elettrodo si
allinea nella propria posizione.
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Impianto dello stimolatore

3. Controllare visivamente per assicurarsi che gli elettrodi dell'elettrocatetere DBS siano
allineati con i contatti dell'estensione DBS. Se non fossero allineati, continuare a impugnare
I'elettrocatetere DBS nei pressi della guaina di ritenzione e spingere per far avanzare gli
elettrodi fino a quando siano allineati con i contatti dell'estensione DBS. Se necessario,
tirare leggermente indietro e spingere nuovamente in avanti fino a quando gli elettrodi siano
perfettamente allineati.

Nota: assicurarsi di inserire completamente I'elettrocatetere DBS nel connettore in modo
che la guaina di ritenzione sia collocata sotto la vite di fermo.

m

Corretto Errato

4. Non serrare la vite di fermo in questa fase.

5. Ripetere i passaggi da 1 a 3 per collegare il secondo elettrocatetere DBS alla seconda
estensione DBS.

6. Testare l'impedenza del collegamento per assicurarsi di aver allineato propriamente
I'elettrocatetere DBS all'interno del connettore dell'estensione DBS. Consultare la sezione “Test
intraoperatorio” nelle appropriate Istruzioni per I'uso relative all'impianto dell'elettrocatetere
come riportato sulla propria Guida di riferimento DBS.

Montaggio dello strumento di tunnellizzazione

Uno strumento di tunnellizzazione e una cannuccia sono forniti per facilitare la tunnellizzazione
dell'estenzione DBS.

<+— Manico dello
strumento

1. Collegare il manico dello strumento di tunnellizzazione all'albero, ruotando in senso orario il
meccanismo di blocco.

a. Spingere il meccanismo di blocco alla base del manico dello strumento sull'albero.
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b. Afferrando il manico dello strumento e I'estremita dello strumento di tunnellizzazione,
ruotare |'albero in avanti e in dietro fino a quando il manico sia ben collocato sull'albero.

¢. Afferrando saldamente I'estremita dello strumento di tunnellizzazione per mantenere I'albero
stabile, girare il meccanismo di blocco in senso orario fino a fissarlo completamente.

Tunnellizzazione dell'elettrocatetere e dell'estensione DBS

1. Creare una tasca per lo stimolatore sotto la pelle in un punto che si trovi al di sotto della
clavicola, sullo stesso lato dell'elettrocatetere e delle estensioni DBS.

Nota: Boston Scientific consiglia l'impianto dello stimolatore nella regione sottoclaveare.

a. Tracciare un segno nel punto in cui si voglia creare la tasca.

b. Utilizzare il template per delineare la tasca da creare e come guida per ottenere una tasca
dalle dimensioni ottimali.

Nota: e importante che la tasca resti di piccole dimensioni in modo da impedire che lo
stimolatore possa capovolgersi.

2. Tracciare una percorso di tunnellizzazione dalla regione sottoclaveare dove & posizionata la
tasca fino all'incisione effettuata sopra I'orecchio.

3. Somministrare I'anestetico locale appropriato lungo il percorso di tunnellizzazione.
ATTENZIONE: assicurarsi di non danneggiare o forare |'elettrocatetere o altri componenti
durante la somministrazione dell'anestetico locale.
4. Creare un tunnel sottocutaneo dall'incisione localizzata sopra I'orecchio, lungo il percorso di
tunnellizzazione fino alla tasca per lo stimolatore.

AVVERTENZA: si faccia attenzione a non forare o danneggiare strutture importanti lungo il
percorso di tunnellizzazione, come il plesso brachiale e la vena giugulare
in quanto cio potrebbe causare danni al paziente.

5 E possibile, se si desidera, piegare lo strumento di tunnellizzazione dandogli una forma
appropriata.
ATTENZIONE: non piegare le giunture di blocco.

6. Quando l'estremita dello strumento di tunnellizzazione & completamente esposta, svitare e
rimuovere il manico dello strumento di tunnellizzazione.
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Impianto dello stimolatore

7. Afferrare saldamente I'estremita con una mano e, mantenendo la cannuccia in posizione con
I'altra mano, estrarre |'albero dalla cannuccia.

8. Spingere le estremita prossimali delle estensioni DBS attraverso la cannuccia e poi estrarre la
cannuccia.

9. Se si desidera & possibile fissare il connettore dell'estensione DBS alla fascia utilizzando suture
0 guaine di sutura.

ATTENZIONE: non usare suture in polipropilene in quanto possono danneggiare la guaina
di sutura. Non suturare direttamente sull'estensione DBS né utilizzare una
pinza emostatica sul corpo dell'estensione. Cio potrebbe danneggiare
lisolamento dell'estensione DBS.

Collegamento dello stimolatore

Collegamento doppio elettrocatetere

Collegare I'estensione DBS sinistra alla | Collegare I'estensione DBS destra alla
porta C porta D

L - 1
Sinistra Destra

1. Spingere l'estremita maschio dell'estensione DBS nello stimolatore finché non si arresta.
a. Inserire la spina del connettore per verificare che non ci siano viti di fermo ad ostruire la presa.
b. Pulire i contatti dell'estensione DBS prima dell'inserimento.

c. Inserire le estensioni DBS nel connettore. Se inserita completamente, I'estremita
dell'estensione DBS scorrera verso il fondo della porta e la guaina di ritenzione
sull'estensione sara posizionata sotto la vite di fermo.

ATTENZIONE: verificare che l'inserimento dell'estensione DBS sia completo testando
limpedenza, prima di serrare la vite di fermo. Serrare la vite di fermo
pressando un contatto pud danneggiare I'estensione DBS.
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2. Verificare che la guaina di ritenzione sull'estensione DBS sia localizzata esattamente sotto la
vite di fermo nel connettore dello stimolatore.

Nota: /a guaina di ritenzione e facilmente distinguibile dai contatti per la sua lunghezza
(vedere sotto).

Estremita prossimale dell'elettrocatetere DBS

Contatti Guaina di
ritenzione

3. Controllare I'impedenza per verificare le connessioni prima di serrare la vite di fermo.
a. Posizionare lo stimolatore parzialmente nella tasca sottocutanea.
b. Controllare le impedenze utilizzando il telecomando o il Clinician Programmer.

4. Passare la chiave dinamometrica attraverso la fessura nel tappo situato sulla parte superiore
del connettore dello stimolatore.

5. Serrare la vite di fermo nello stimolatore fino allo scatto della chiave dinamometrica, che indica
che la vite & interamente fissata.

Nota: per stringere la vite di fermo, ruotare la chiave dinamometrica in senso orario. Per
allentare la vite di fermo, ruotare la chiave dinamometrica in senso antiorario.
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Impianto dello stimolatore

ATTENZIONE: la chiave ¢ limitatrice di coppia, pertanto la vite di fermo non puo essere
stretta eccessivamente. Utilizzare solo la chiave in dotazione, poiché
altri strumenti potrebbero stringere eccessivamente la vite di fermo e
danneggiare l'elettrocatetere.

. Controllare visivamente per assicurarsi che gli elettrodi dell'elettrocatetere siano allineati con i
contatti dell'estensione DBS. Se non fossero allineati, continuare a impugnare I'elettrocatetere
nei pressi della guaina di ritenzione e spingere per far avanzare gli elettrodi fino a quando
siano allineati con i contatti dell'estensione DBS. Se necessario, tirare leggermente indietro e
spingere nuovamente in avanti fino a quando gli elettrodi siano perfettamente allineati.

mm%l—

Corretto Errato

. Controllare l'impedenza per verificare le connessioni prima di serrare la vite di fermo.

ATTENZIONE: verificare che l'inserimento dell'estensione DBS sia completo testando
limpedenza, prima di serrare la vite di fermo. Serrare la vite di fermo
pressando un contatto pud danneggiare I'estensione DBS.

. Passare la chiave dinamometrica attraverso la fessura nel tappo situato sulla parte superiore
del connettore dell'estensione DBS.

. Serrare la vite di fermo nel connettore dell'estensione DBS fino allo scatto della chiave
dinamometrica, che indica che la vite € interamente fissata.

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

Nota: per stringere la vite di fermo, usare una mano per afferrare I'estensione alla base
e l'altra per ruotare la chiave dinamometrica in senso orario. Per allentare la vite di
fermo, ruotare la chiave dinamometrica in senso antiorario.
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10. Ripetere i passaggi da 1 a 9 per serrare la seconda vite di fermo dello stimolatore e la vite sulla
seconda estensione DBS.

11. Posizionare lo stimolatore nella tasca sottocutanea.

a. Awvolgere la lunghezza in eccesso dell'estensione DBS intorno al perimetro dello
stimolatore.

AVVERTENZA: evitare di posizionare la lunghezza in eccesso dell'estensione DBS sulla
superficie superiore dello stimolatore poiché cid potrebbe aumentare la
probabilita di danneggiamento o erosione del tessuto durante lintervento
chirurgico di sostituzione dello stimolatore.

b. Se sidesidera ¢ possibile fissare lo stimolatore alla fascia suturando attraverso le fessure
del connettore dello stimolatore.

12. Chiudere le incisioni.

ATTENZIONE: si faccia attenzione a non danneggiare I'elettrocatetere DBS, lo stimolatore
o altri componenti dell'impianto durante la chiusura delle incisioni.

Nota: durante la chiusura delle incisioni al di sopra del connettore dell'estensione,
orientare il connettore in modo da minimizzare il suo profilo sotto la pelle.

Revisioni, sostituzione ed espianto del sistema
Vercise PC

Se l'intero sistema Vercise PC (Stimolatore, estensioni DBS e elettrocateteri DBS) deve essere
rimosso, & necessario rimuovere per primi gli elettrocateteri (come descritto di seguito) per poi
rimuovere le estensioni e infine lo stimolatore. La rimozione effettuata in quest'ordine dovrebbe
ridurre il rischio di diffondere eventuali infezioni verso I'apertura cranica.

Espianto elettrocatetere DBS

AVVERTENZA: durante I'espianto del sistema DBS Vercise PC, l'elettrocatetere DBS
dovrebbe essere estratto dalla sede al di sopra dell'orecchio e non dal foro
cranico per evitare la diffusione di infezioni verso I'apertura cranica.

1. Spegnere lo stimolatore.
2. Tastare il cuoio capelluto per localizzare la copertura per foro di trapano (BHC).

3. Praticare un'incisione vicino alla BHC per esporre la BHC stessa e I'elettrocatetere DBS. Fare
attenzione a non danneggiare o tagliare l'elettrocatetere DBS o la guaina di sutura.

4. Tagliare I'elletrocatetere DBS ad una distanza di circa 2-3 cm dalla BHC, lasciandone
abbastanza per poterlo afferrare.

5. Svitare le viti che ancorano la BHC.

6. Ritrarre lentamente e gentilmente I'elettrocatetere DBS dal tessuto neurale, tirandolo il pit
perpendicolarmente possibile al cranio. Durante I'estrazione, I'elettrocatetere DBS dovrebbe
opporre una resistenza minima.

7. Tastare la regione al di sotto del cuoio capelluto per localizzare I'estensione DBS.
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8. Creare un'incisione per esporre |'elettrocatetere DBS e il connettore dell'estensione DBS. Fare
attenzione a non danneggiare i componenti impiantati per permettere un'analisi appropriata
dopo l'espianto.

9. Allentare la vite di fermo del connettore sull'estensione DBS utilizzando la chiave
dinamometrica fornita.

Nota: assicurarsi di inserire completamente la chiave dinamometrica prima di allentare
la vite di fermo. Per stringere la vite di fermo, ruotare la chiave dinamometrica in
senso orario. Per allentare la vite di fermo, ruotare la chiave dinamometrica in
$enso antiorario.

10. Rimuovere I'elettrocatetere DBS all'estensione DBS.
11. Tirare gentilmente il resto dell'elettrocatetre DBS attraverso l'incisione dietro I'orecchio.

AVVERTENZA: I'elettrocatetere DBS dovrebbe essere estratto dalla sede dietro I'orecchio
e non dal sito vicino al foro cranico per evitare la diffusione di infezioni
verso |'apertura cranica.

12. Per la sostituzione dell'elettrocatetere DBS seguire le istruzioni contenute nel manuale relativo
all'elettrocatetere come riportato sulla Guida di riferimentoDBS. Nel caso si stia espiantando
Iintero sistema Vercise PC, continuare con la procedura di espianto delle estensioni DBS.
Altrimenti chiudere le incisioni.

13. Inviare gli elettrocateteri DBS espiantati a Boston Scientific.
Espianto estensioni DBS

1. Spegnere lo stimolatore.
2. Tastare la regione al di sotto del cuoio capelluto per localizzare I'estensione DBS.

3. Creare un'incisione per esporre |'elettrocatetere DBS e il connettore dell'estensione DBS. Fare
attenzione a non danneggiare i componenti impiantati per permettere un'analisi appropriata
dopo l'espianto.

4. Tagliare la/le estensione/i DBS all'estremita rastremata (prossimale) del connettore.
5. Allentare la vite di fermo del connettore utilizzando la chiave dinamometrica fornita.

ATTENZIONE: Allentare la vite di fermo solo quanto necessario a rimuovere I'elettrocatetere
DBS. L'allentamento eccessivo della vite di fermo porterebbe alla sua caduta.

Nota: per stringere la vite di fermo, ruotare la chiave dinamometrica in senso orario. Per
allentare la vite di fermo, ruotare la chiave dinamometrica in senso antiorario.

6. Disconnessione del connettore dell'estensione DBS. Restituire il connettore dell'estensione
DBS a Boston Scientific.

7. Esporre e disconnettere le estensioni DBS dallo stimolatore seguendo la procedura contenuta
nella sezione “Espianto o sostituzione dello stimolatore.”

8. Tirare gentilmente I'estensione DBS attraverso il tunnel dal sito dello stimolatore.

AVVERTENZA: Evitare di tirare verso I'orecchio per ridurre il rischio di infezioni causate
dagli elettrocateteri DBS.
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9. Inviare le estensioni DBS espiantate a Boston Scientific.

Nota: se l'estensione DBS dovesse essere rotta, sarebbe necessario praticare ulteriori
incisioni o tirare fuori un'estremita dell'estensione DBS dal sito dello stimolatore e
l'altra estremita dal sito del connettore dell'estensione DBS.

Espianto o sostituzione dello stimolatore

1. Spegnere lo stimolatore.

2. Tastare l'area sottoclaveare per localizzare lo stimolatore.

3. Aprire chirurgicamente la tasca in cui & posizionato lo stimolatore. Fare attenzione a non
danneggiare i componenti impiantati per permettere un'analisi appropriata dopo I'espianto.
ATTENZIONE: non usare I'elettrocauterizzazione in quanto danneggerebbe lo stimolatore.

Nota: [incisione dovrebbe essere abbastanza larga da permettere la rimozione dello
stimolatore dalla tasca.

4. Estrarre lo stimolatore dalla tasca.
5. Svitare le viti di fermo del connettore per rilasciare le estensioni DBS.

ATTENZIONE: allentare la vite di fermo solo quanto necessario a rimuovere I'estensione
DBS. L'allentamento eccessivo della vite di fermo porterebbe alla sua caduta.

Nota: per stringere la vite di fermo, ruotare la chiave dinamometrica in senso orario. Per
allentare la vite di fermo, ruotare la chiave dinamometrica in senso antiorario.

6. Rimuovere le estensioni DBS dallo stimolatore.

7. Se lo stimolatore deve essere sostituito, riconnettere il nuovo stimolatore seguendo le
procedure nella sezione “Collegamento dello stimolatore”

8. Se le estensioni DBS resteranno impiantate, e possibile pulire le estremita prossimali delle
estensioni, attaccare le guaine degli elettrocateteri e avvolgere il materiale in eccesso
dell'estensione nella tasca.

9. Chiudere l'incisione.
10. Inviare lo stimolatore espiantato a Boston Scientific.

ATTENZIONE: si faccia attenzione a non danneggiare nessun componente che resti
impiantato durante la chiusura delle incisioni.
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Caratteristiche fisiche dello stimolatore Vercise PC

Le caratteristiche fisiche dello stimolatore sono delineate nella tabella 1. Lo stimolatore contiene
una targhetta di identificazione radiopaca. Il cartellino identificativo & visibile utilizzando le normali
procedure radiografiche.

Tabella 1: Proprieta fisiche dello stimolatore

Caratteristica Descrizione

Involucro Titanio

Connettore Resina epossidica

Dimensioni 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Volume 33cm?
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Caratteristiche programmabili dello stimolatore

| parametri di stimolazione sono indipendenti per i due elettrocateteri DBS come per la
stimolazione di due differenti target cerebrali che pud avere diverse ampiezze, diversa durata degli
impulsi, diverse frequenze di stimolazione e diversa configurazione dei contatti. | due elettrocateteri
DBS possono inoltre avere diversa configurazione monopolare € multipolare; tuttavia un dato
contatto dell'elettrocatetere DBS non puo essere programmato in entrambe le configurazioni
monopolare e multipolare. Gli intervalli dei parametri programmabili per lo stimolatore sono riportati
nella tabella 2.

Nota: alcune combinazioni di frequenza potrebbero non essere utilizzate. Vedere il
Manuale di programmazione per le combinazioni di frequenza specifiche.

Tabella 2: Funzionamento dello stimolatore

Parametro Intervallo
Ampiezza' 0,1-20 mA
Frequenza?® 2-255Hz
Ampiezza dell'impulso? 20 - 450 us
Ciclo (On/Off) 1 sec—90 min
Rampa di stimolazione attivata 1-10sec
Collegamenti dei contatti 16

Aree indipendenti di stimolazione

(4 programmi con 4 aree per 16
programma)

' La copertura programmabile per ciascun contatto € limitata a 12,7 mA. Viene
rispettato un interblocco di programmazione per limitare I'uscita complessiva

di corrente a 20 mA o meno per area di copertura. Per esempio, un uscita di
corrente massima di 12,7 mA su ciascun contatto limiterebbe la somma totale
della corrente in uscita sui restanti contatti a 7,3 mA per ogni area di copertura.
2 La frequenza & limitata ad un totale di 255 Hz per una data porta.

% L'uso di frequenze maggiori di quelle stabilite (250 Hz) € di sola responsabilita
dell'utente.

*L'uso di durata dell'impulso inferiore a quelle stabilite (60-450 psec) € di sola
responsabilita dell'utente.
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Estensione DBS

L'estensione DBS consiste di un connettore all'estremita distale e di 8 contatti cilindrici all'estremita
prossimale. L'elettrocatetere DBS puo essere inserito e fissato nel connettore, il quale contiene

8 contatti che si allineano con i contatti dell'elettrocatetere DBS stesso per creare collegamenti
elettrici. L'estensione DBS pu¢ essere impiantata e attaccata allo stimolatore e all'elettrocatetere
sia per la stimolazione unilaterale (sul lato sinistro o sul lato destro) che per la stimolazione
bilaterale.

Tabella 3: Estensione DBS

Caratteristica Descrizione
/”‘\ x
/ /‘\\ Lunghezzg 55 cm
/ / \ complessiva
‘ Diametro esterno 1,35 mm

Numero di contatti 8

Materiale di contatto | Platinofiridio

Materiale di

. Poliuretano, silicone
isolamento

Strumento di tunnellizzazione

Lo strumento di tunnellizzazione viene utilizzato per creare un percorso nel tessuto sottocutaneo
per l'elettrocatetere e I'estensione DBS.

Tabella 4: Strumento di tunnellizzazione

Caratteristica Descrizione

28 cm (a cannuccia) e

Lunghezza 35 cm (lungo)

Mat|er|a|e Acciaio inossidabile
dell'albero

Materlalg della PTFE

cannuccia

Matgnale del Acciaio inossidabile, Ultem
manico
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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 consultazioni tecniche

per 24 ore al giorno.

Negli Stati Uniti, chiamare il numero (866) 566-8913 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. +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: 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) 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. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866
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Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

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

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

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

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

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Nota: i numeri di telefono e di fax possono cambiare. Per le informazioni
di contatto pit aggiornate, fare riferimento al nostro sito Web
http://www.bostonscientific-international.com/ o scrivere al sequente indirizzo:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Handelsmerken
Alle genoemde handelsmerken zijn het eigendom van de respectieve eigenaars.
Garanties

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

Aanvullende informatie

Raadpleeg voor indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, een
overzicht van de complicaties, instructies voor artsen, sterilisatie, weggooien van het component
en informatie over de garantie de Gebruiksaanwijzing Informatie voor voorschrijvers. Raadpleeg
voor andere apparaat-specifieke informatie die niet in de handleiding staat of symbolen op de
labels de juiste gebruiksaanwijzing zoals vermeld staat op uw DBS Referentiehandleiding.

Productmodelnummers
Modelnummer Beschrijving
DB-1140 Kit voor de Vercise™ PC implanteerbare pulsgenerator
NM-3138-55 Uitbreidingsset 55 cm 8 contacten
SC-4252 28 cm Tunnelinstrument met rietje
SC-4254 35 cm lange tunnelinstrument

Registratie van het Vercise PC DBS-systeem

In overeenstemming met internationale methoden en wetgeving in een aantal landen is bij
elke stimulator, DBS-lead en DBS-verlengkabel 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 DBS-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 de Klantenservice van Boston Scientific, bewaar zelf een kopie voor het patiéntdossier,
verstrek een kopie aan de patiént en een kopie aan de arts.

Boston Scientific

Neuromodulation

Ter attentie van: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, VS
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Inleiding

Inleiding

Deze handleiding beschrijft de implantatie en het gebruik van de niet-oplaadbare Vercise PC
implanteerbare pulsgenerator en de DBS-verlengkabels. De stimulator kan geimplanteerd worden
direct na het implanteren van de DBS-lead en intra-operatieve testen of tijdens een separate
operatie.

Beschrijving van het apparaat

Het implanteerbare gedeelte van het Vercise PC-systeem bevat een stimulator en twee
DBS-Leads. Andere implanteerbare componenten zijn de DBS-verlengkabels die de DBS-leads
naar de stimulator leiden, een DBS-Lead-houder om het proximale uiteinde van de DBS-lead
tussen operaties te beschermen, en hechthoezen om de DBS-lead te beschermen en/of om

de DBS-leads en DBS-verlengkabels te verankeren. Het tunnelinstrument is een chirurgisch
instrument dat gebruikt wordt om een subcutane tunnel te creéren voor de DBS-leads en
DBS-verlengkabels. De patiént wordt voorzien van uitwendige apparaten, waaronder een
afstandsbediening om met de stimulator te communiceren.

Compatibele leads en verlengkabels

Raadpleeg voor een overzicht van leads en verlengkabels die compatibel zijn met de Vercise PC
uw DBS Referentiehandleiding.

Inhoud van de verpakking
Kit voor de Vercise PC implanteerbare pulsgenerator

+  Stimulator

+  Stimulatorsjabloon

+  Stimulator Bovenstukpluggen (2)
* Momentsleutel

Opmerking: Alle inhoud van de binnenverpakking (of bakje) zijn steriel.
Verlengset (55 cm)

+  DBS-verlengkabel

* Momentsleutel

+  Koker voor tunnelinstrument (met geplaatst rietje)
+  Handgreep tunnelinstrument

Opmerking: Alle inhoud van de binnenverpakking (of bakje) zijn steriel.
Set voor tunnelinstrument (28 cm, rietje en 35 cm, Lang)

+  Koker voor tunnelinstrument (met geplaatst rietje)
+ Handgreep tunnelinstrument

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

De DBS-lead inbrengen

1. Palpeer de houder van de DBS-lead en de DBS-lead onder de hoofdhuid.

2. Markeer en maak een incisie in de hoofdhuid om de houder van de lead bloot te leggen. Pas
op dat u de DBS-lead niet beschadigt of doorsnijdt.

3. Breng de DBS-lead en houder van de DBS-lead door de incisie.
4. Gebruik de momentsleutel om de houder te verwijderen en weg te gooien.

Opmerking: Om de stelschroef los te draaien, draait u de momentsleutel linksom. Om
de stelschroef vast te draaien, draait u de momentsleutel rechtsom.

5. Laat het proximale uiteinde van de DBS-lead drogen.

De DBS-lead op de DBS-verlengkabel aansluiten

Stelschroef

S
i

DBS-verlengkabel DBS-lead

1. Controleer of de stelschroef de toegang op de connector van de DBS-verlengkabel blokkeert
door met de momentsleutel de stelschroef één tot twee draaien los te draaien. Pak de DBS-
lead vast naast de retentiehoes.

Proximale uiteinde van de DBS-lead
L

|—'—| | DBS-lead

Contactpunten Retentiehoes

Opmerking: De retentiehoes is door zijn lengte eenvoudig te onderscheiden van de
contactpunten.

2. Duw de DBS-lead in de connector van de DBS-verlangkabel totdat de elektroden van de
DBS-lead op de juiste elektroden van de DBS-verlengkabel passen. Wanneer de elektroden in
de connector van de DBS-verlengkabel worden gestoken, kan enige weerstand voelbaar zijn.
De elektroden van de DBS-lead zouden zichtbaar moeten zijn wanneer ze door de connector
van de DBS-verlengkabel gaan. Extra weerstand kan voelbaar zijn wanneer de laatste
elektrode wordt ingebracht.
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3. Controleer voor de zekerheid of de elektroden van de DBS-leads op de juiste contactpunten
van de DBS-verlengkabel worden aangesloten. Als dat niet het geval is, pak dan opnieuw de
DBS-lead naast de retentiehoes en duw om de elektroden op de juiste manier op de elektroden
van de DBS-verlangkabel aan te sluiten. Trek de lead zo nodig een beetje terug en breng
de elektroden opnieuw in totdat u zeker weet dat alle elektroden op de juiste contactpunten
worden aangesloten.

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.

E;E;?\j—m

Correct Incorrect

4. Draai de stelschroef op dit moment niet vast.

5. Herhaal de stappen 1 t/m 3 om de tweede DBS-lead op de tweede DBS-verlengkabel aan te
sluiten.

6. Test de impedantie van de aansluiting om er zeker van te zijn dat u de DBS-lead goed
in de connector van de DBS-verlengkabel heeft aangesloten. Zie “Intra-operatieve
testen” in de bijbehorende gebruiksaanwijzing voor lead-implantatie, zoals vermeld in de
Referentiehandleiding van uw DBS.

Montage van het tunnelinstrument

Een tunnelinstrument en een rietje zijn verstrekt om het tunnelen van de DBS-verlengkabel
mogelijk te maken.

<— Instrumenthandgreep

1. Bevestig de handgreep van het tunnelinstrument aan de koker door het vergrendelmechanisme
rechtsom te draaien.
a. Duw het vergrendelmechanisme aan de onderkant van de handgreep van het instrument
op de koker.
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b. Pak de handgreep van het instrument en de punt van het tunnelinstrument vast, draai de
koker heen en weer totdat de handgreep op de koker vastzit.

¢. Pak de punt van het tunnelinstrument stevig vast om de koker stil te houden en draai het
vergrendelmechanisme rechtsom totdat het vastzit.

De DBS-lead en de DBS-verlengkabel tunnelen

1. Creéer een holte voor de stimulator onder de huid in een locatie onder het sleutelbeen aan
dezelfde kant als de DBS-lead en de DBS-verlengkabels.

Opmerking: Boston Scientific adviseert om de stimulator subclaviculair te implanteren.

Markeer de locatie van de holte.
b. Gebruik de sjabloon om beoogde holte af te tekenen om een holte van de juiste grootte te
maken.

Opmerking: Het is belangrijk om de holte klein te houden om te voorkomen dat de
stimulator kan omkeren.

2. Markeer een tunnelroute vanaf de locatie van de subclaviculaire holte naar de incisie boven
het oor.
3. Dien de juiste plaatselijke verdoving toe naast de tunnelroute.

OPGELET: Pas op dat u de lead of andere componenten niet beschadigt of doorprikt
wanneer u een plaatselijke verdoving toedient.

4. Creéer een subcutane tunnel vanaf de incisie boven het oor, langs de tunnelroute naar de holte
voor de stimulator.

WAARSCHUWING: Pas op dat u bij de patiént geen letsel veroorzaakt door het
beschadigen of doorprikken van vitale lichaamsdelen langs de
tunnelroute, zoals de plexus brachialis en slagaders.

5. Buig het tunnelinstrument zo nodig tot een geschikte vorm.

OPGELET: Verbuig het instrument niet bij de vergrendelpunten.

6. Wanneer de punt van het tunnelinstrument volledig is ingebracht, schroeft u de handgreep van
het tunnelinstrument los en verwijdert u deze.

7. Pak de punt stevig vast met de ene hand en trek met de andere hand de koker uit het rietje
waarbij u het rietie met de andere hand tegenhoudt.
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8. Duw de proximale uiteinden van de DBS-verlengkabels door het rietje en trek het rietje
vervolgens terug.

9. U kunt de connector van de DBS-verlengkabel ook aan de fascie verankeren met behulp van
hechtdraden en/of hechthoezen.

OPGELET: Gebruik geen hechtdraad van polypropyleen, aangezien deze de hechthoes kan
beschadigen. Bevestig de hechting niet rechtstreeks op de DBS-verlengkabel en
gebruik geen hemostaat op de DBS-verlengkabel. Hierdoor kan de isolatie van
de DBS-verlengkabel beschadigd raken.

De stimulator aansluiten

Dubbele lead-aansluiting

Sluit de linker DBS-verlengkabel aan op | Sluit de rechter DBS-verlengkabel aan op
poort C poort D

Links Rechts

1. Duw het stekkeruiteinde van de DBS-verlengkabel in de stimulator totdat u volledige weerstand
voelt.

a. Breng de bovenstukplug in om te verifiéren of stelschroeven de houder niet blokkeren.
b. Veeg de contactpunten van de DBS-verlengkabel af voordat u ze inbrengt.

c. Steek de DBS-verlengkabels in het bovengedeelte. Wanneer ze volledig zijn ingebracht,
schuift de punt van de DBS-verlengkabel in de achterkant van de poort en bevindt de
retentiehoes zich onder de stelschroef.

“ERHy .

OPGELET: Verifieer of de DBS-verlengkabel goed wordt ingebracht door de
impedantiewaarden te controleren voordat u de stelschroef vastdraait.
De DBS-verlengkabel kan beschadigd raken als de stelschroef op een
contactpunt wordt vastgedraaid.
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2. Controleer of de retentiehoes op de DBS-verlengkabel zich rechtstreeks onder de stelschroef in
het bovenstuk van de stimulator bevindt.

Opmerking: De retentiehoes is door zijn lengte eenvoudig te onderscheiden van de
contactpunten (zie onder).

Proximale uiteinde van de DBS-lead

Contactpunten Retentiehoes

3. Controleer de impedantiewaarden om de aansluitingen te verifiéren voordat de stelschroef
wordt vastgedraaid.

a. Plaats de stimulator deels in de subcutane holte.
b. Test de impedantie met behulp van de afstandsbediening of de Clinician Programmer.
4. Geleid de momentsleutel door de spleet in het septum boven aan de zijkant van de stimulator.
5. Draai de stelschroef in de stimulator vast totdat de momentsleutel klikt, wat aangeeft dat de
stelschroef helemaal is aangedraaid.

Opmerking: Om de stelschroef vast te draaien, draait u de momentsleutel rechtsom.
Om de stelschroef los te draaien, draait u de momentsleutel linksom.
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OPGELET: 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.

. Controleer voor de zekerheid of de elektroden van de DBS-leads op de juiste contactpunten
van de DBS-verlengkabel worden aangesloten. Als dat niet het geval is, pak dan opnieuw de
DBS-lead naast de retentiehoes en duw om de elektroden op de juiste manier op de elektroden
van de DBS-verlangkabel aan te sluiten. Trek de lead zo nodig een beetje terug en breng de
elektroden opnieuw in totdat u zeker weet dat alle elektroden op de juiste contactpunten worden
aangesloten.

mmfl—

Correct Incorrect

. Controleer de impedantiewaarden om de aansluitingen te verifiéren voordat de stelschroef
wordt vastgedraaid.

OPGELET: Verifieer of de DBS-verlengkabel goed wordt ingebracht door de impedantiewaarden
te controleren voordat u de stelschroef vastdraait. De DBS-verlengkabel kan
beschadigd raken als de stelschroef op een contactpunt wordt vastgedraaid.

. Geleid de momentsleutel door de spleet in het septum boven op de connector van de
DBS-verlengkabel.

. Draai de stelschroef in de connector van de DBS-verlengkabel vast totdat de momentsleutel
klikt, wat aangeeft dat de stelschroef helemaal is aangedraaid.

OPGELET: 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.

Opmerking: Om de stelschroef vast te draaien, gebruikt u één hand om de verlengkabel
beet te pakken en de andere hand om de momentsleutel rechtsom te draaien.
Om de stelschroef los te draaien, draait u de momentsleutel linksom.
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10. Herhaal de stappen 1 -9 om de stelschroef van de tweede stimulator op de tweede
DBS-verlengkabel vast te draaien.

11. Plaats de stimulator in de subcutane holte.
a. Wikkel de overtollige lengte van de DBS-verlengkabel rondom de stimulator.

WAARSCHUWING: Voorkom dat de overtollige lengte van de DBS-verlengkabel op
het gedeelte van de stimulator aan de opperviakte geplaatst
wordt, aangezien dit de kans op weefselerosie vergroot of schade
veroorzaakt tijdens een vervangingsoperatie van de stimulator.

b. Zet desgewenst de stimulator vast aan de fascie door deze vast te hechten via de
openingen in de stimulatorkop.

12. Sluit de incisies.

OPGELET: Pas op dat u de DBS-lead, stimulator of andere implantaten niet beschadigd bij
het sluiten van de incisies.

Opmerking: Wanneer u de incisie boven de connector van de verlengkabel sluit, richt
dan de connector zo dat deze zo min mogelijk zichtbaar is onder de huid.

Revisies, vervanging en explantatie van het Vercise
PC-systeem

Als het volledige Vercise PC-systeem (stimulator, DBS-verlengkabels en DBS-leads) verwijderd
moet worden, dan moeten de DBS-leads als eerste verwijderd worden (zoals hieronder
beschreven) gevolgd door de DBS-verlengkabels en als laatste de stimulator. Met deze volgorde
wordt mogelijke verspreiding van infecties richting de opening van de schedel voorkomen.

De DBS-lead explanteren

WAARSCHUWING: Wanneer het Vercise PC DBS-systeem geéxplanteerd wordt, moet
aan de DBS-lead vanaf de locatie boven het oor worden getrokken en
niet aan de kant vlakbij het boorgaatje om mogelijke infecties richting
de opening van de schedel te voorkomen.

1. Zet de stimulator uit.
2. Palpeer de hoofdhuid om de boorgatafdekking te vinden.

3. Maak een incisie vlakbij de boorgatafdekking om de boorgatafdekking en de DBS-lead bloot te
leggen. Pas op dat u de DBS-lead of hechthoes niet beschadigt of doorsnijdt.

4. Snij de DBS-lead door op een afstand van ongeveer 2-3 cm van de boorgatafdekking, waarbij u
voldoende lengte overhoudt om de lead beet te pakken.

5. Draai de schroeven los waarmee de boorgatafdekking vastzit.

6. Trek de DBS-lead langzaam en voorzichtig uit het neurale weefsel, waarbij u de lead zo
loodrecht mogelijk ten opzichte van de schedel trekt. De DBS-lead zou minimale weerstand
moeten geven wanneer deze naar buiten wordt getrokken.

7. Palpeer het gebied onder de hoofdhuid om de connector van de DBS-verlengkabel te vinden.
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8. Maak een incisie om de DBS-lead en de connector van de DBS-verlengkabel bloot te leggen.
Pas op dat u de implantaten niet beschadigt om na de explantatie een goede analyse te
kunnen maken

9. Draai de stelschroef op de DBS-verlengkabel los met behulp van de meegeleverde
momentsleutel.

Opmerking: Zorg dat de momentsleutel volledig wordt ingebracht voordat de stelschroef
wordt losgedraaid. Om de stelschroef vast te draaien, draait u de
momentsleutel rechtsom. Om de stelschroef los te draaien, draait u de
momentsleutel linksom.

10. Verwijder de DBS-lead van de DBS-verlengkabel.
11. Trek voorzichtig het resterende deel van de DBS-lead door de incisie achter het oor.
WAARSCHUWING: Trek aan de DBS-lead vanaf de locatie achter het oor en niet aan de

kant vlakbij het boorgaatje om mogelijke infecties richting de opening
van de schedel te voorkomen.

12. Als u de DBS-lead vervangt, volg dan de instructies in de bijbehorende handleiding van
de lead, zoals vermeld in de Referentiehandleiding van uw DBS. Als het volledige Vercise
PC-systeem explanteert, ga dan door met de procedure voor het explanteren van de DBS-
verlengkabels. Sluit anders de incisies.

13. Stuur de geéxplanteerde leads naar Boston Scientific.
De DBS-verlengkabels explanteren

1. Zet de stimulator uit.
2. Palpeer het gebied onder de hoofdhuid om de connector van de DBS-verlengkabel te vinden.

3. Maak een incisie om de DBS-lead en de connector van de DBS-verlengkabel bloot te leggen.
Pas op dat u de implantaten niet beschadigt om na de explantatie een goede analyse te
kunnen maken

4. Snij de DBS-verlengkabel(s) door aan het taps toelopende (proximale) uiteinde van de
connector.

5. Draai de stelschroef van de connector los met behulp van de meegeleverde momentsleutel.

OPGELET: Draai de stelschroef slechts voldoende los om de DBS-lead te verwijderen. Als u
de stelschroef verder losdraait, valt deze uit het schroefdraad.

Opmerking: Om de stelschroef vast te draaien, draait u de momentsleutel rechtsom. Om
de stelschroef los te draaien, draait u de momentsleutel linksom.

6. Koppel de connector van de DBS-verlengkabel los. Retourneer de connector van de DBS-
verlengkabel naar Boston Scientific.

7. Leg de DBS-verlengkabels bloot en koppel ze los van de stimulator door het volgen van de
procedure in “De stimulator explanteren of vervangen.”

8. Trek de DBS-verlengkabel voorzichtig door de tunnel vanaf de kant van de stimulator.

WAARSCHUWING: Voorkom trekken richting het oor om de kans op infecties van de
DBS-leads te voorkomen.
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9. Stuur de geéxplanteerde DBS-verlengstukken naar Boston Scientific.

Opmerking: Als de DBS-verlengkabel gebroken is, dan moeten er mogelijk extra incisie
gemaakt worden of moet het ene uiteinde van de DBS-verlengkabel naar
buiten worden getrokken aan de kant van de stimulator en het andere
uiteinde vanaf de kant van de connector van de DBS-verlengkabel.

De stimulator explanteren of vervangen

1. Zet de stimulator uit.

2. Palpeer het subclaviculaire gebied om de stimulator te vinden.

3. Open operatief de holte waarin de stimulator zich bevindt. Pas op dat u de implantaten niet
beschadigt om na de explantatie een goede analyse te kunnen maken.
OPGELET: Gebruik geen elektrocauterisatie omdat dit schade aan de stimulator veroorzaakt.

Opmerking: De incisie dient groot genoeg te zijn om de stimulator uit de holte te
verwijderen.
4. Haal de stimulator uit de holte.
5. Draai met de momentsleutel de stelschroeven aan de bovenkant los om de DBS-verlengkabels
los te maken.

OPGELET: Draai de stelschroef slechts voldoende los om de DBS-verlengkabel te
verwijderen. Als u de stelschroef verder losdraait, valt deze uit het schroefdraad.

Opmerking: Om de stelschroef vast te draaien, draait u de momentsleutel rechtsom.
Om de stelschroef los te draaien, draait u de momentsleutel linksom.

6. Verwijder de DBS-verlengkabels van de stimulator.

7. Als de stimulator vervangen moet worden, sluit dan de nieuwe stimulator aan door het volgen
van de procedures in “De stimulator aansluiten”.

8. Als de DBS-verlengkabels geimplanteerd blijven, kunt u de proximale uiteinden van de
DBS-verlengkabels reinigen, de houders voor de leads bevestigen, en de overtollige
DBS-verlengkabel oprollen in de holte.

9. Sluit de incisie.
10. Stuur de geéxplanteerde stimulator naar Boston Scientific.

OPGELET: Pas op dat u geen andere geimplanteerde componenten beschadigt wanneer u
de incisie sluit.
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Fysieke eigenschappen van de Vercise
PC-stimulator

De fysieke eigenschappen staan vermeld in tabel 1. De stimulator bevat een radiopake
identificatielabel. De identificatielabel is zichtbaar met behulp van standaard réntgenprocedures.

Tabel 1: Fysieke eigenschappen van de stimulator

Eigenschap Beschrijving

Behuizing Titanium

Kop Epoxy

Afmetingen 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Volume 33cm?
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Programmeerbare eigenschappen van de stimulator

De stimulatieparameters zijn zodanig onafhankelijk voor de twee DBS-leads dat stimulatie van
twee verschillende hersendelen verschillende amplitudes, pulsbreedtes, stimulatiesnelheden

en contactinstellingen hebben. De twee DBS-leads kunnen ook verschillende monopolaire en
multipolaire configuraties hebben; een bepaald contactpunt van een DBS-lead kan echter niet
worden geprogrammeerd als zowel monopolair als multipolair. Het bereik voor programmeerbare
parameters voor de stimulator staan in tabel 2.

Opmerking: Bepaalde frequentiecombinaties mogen niet worden gebruikt. Raadpleeg
de Programmeerhandleiding voor specifieke frequentiecombinaties.

E Tabel 2: Functie van de stimulator
Parameter Bereik
Amplitude’ 0,1-20 mA
Snelheid 2° 2-255Hz
Pulsbreedte? 20 - 450 ps
Cyclus (Aan/Uit) 15-90min
Aanlooptijd stimulator 1-10s
Contactverbindingen 16
Onafhankelijke gebieden van
stimulator (4 programma's met 4 16
gebieden per programma)

' Het programmeerbare bereik voor elk contactpunt afzonderlijk is beperkt tot
12,7 mA. Een programmeerbare vergrendeling beperkt de totale uitgangsstroom
tot 20 mA of minder per dekkingsgebied. Een maximale uitgangsstroom van
12,7 mA op één contactpunt zou bijvoorbeeld de cumulatieve stroomuitgang op
de resterende contactpunten beperken tot 7,3 mA binnen één dekkingsgebied.

2 De snelheid wordt beperkt tot een som van 255 Hz voor een bepaalde poort.

% Het gebruik van hogere frequentiewaarden dan de waarden die gerealiseerd
zijn (250 Hz), is de volledige verantwoordelijkheid van de gebruiker.

*Het gebruik van lagere pulsbreedtes dan gerealiseerd (60-450 psec) zijn, is de
volledige verantwoordelijkheid van de gebruiker.
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DBS-verlengkabel

De DBS-verlengkabel bestaat uit een connector aan de kant van het distale uiteinde en

8 cilindrische contactpunten aan de kant van het proximale uiteinde. De DBS-lead kan worden
ingebracht en vastgezet in de connector die 0ok 8 contactpunten bevat die op de contactpunten
van de DBS-lead passen en als elekirische verbindingen fungeren. De DBS-verlengkabel kan
worden geimplanteerd en bevestigd aan de stimulator en de DBS-lead voor zowel unilaterale
stimulatie (linker- of rechterkant) en bilaterale stimulatie.

Tabel 3: DBS-verlengkabel

Eigenschap Beschrijving
/”‘\ x
’/ //‘X \ Totale lengte 55 cm
:‘ \ Omtrek buitenkant 1,35 mm
\ /
/| / Aantal contacten 8
-,;P
/ ) Contactmateriaal | Platinafiridium
Isolatiemateriaal Polyurethaan, Siliconen
Tunnelinstrument

Het tunnelinstrument wordt gebruikt om een route te creéren voor de DBS-lead en de DBS-
verlengkabels in het subcutane weefsel.

Tabel 4: Tunnelinstrument

Eigenschap Beschrijving

Lengte 28 cm (Rietje), 35 cm (Lang)
Materiaal van de Roestvrjstaal

koker

Materiaal van het PTFE

rietjes

Materiaal van de

Roestvrijstaal, Ultem
handgreep
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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 V.S. bevindt, bel dan naar (866) 566-8913 om in contact te komen met een
vertegenwoordiger. Als u zich buiten de V.S. 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. +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: 803080 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. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866
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Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

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

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

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

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

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Opmerking: Telefoonnummers en faxnummers kunnen worden gewijzigd.
De laatste contactgegevens vindt u op onze website op
http:/fwww.bostonscientific-international.com/. U kunt ook een
brief sturen naar het volgende adres:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, VS
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Bruksanvisning for Vercise™ PC Implanterbar pulsgenerator

Varumarken

Alla varumérken tillhor sina respektive &gare.

Garantier

Boston Scientific Corporati

on forbehaller sig ratten att nar som helst och utan férvaming andra

information relaterad till dess produkter fér att dka deras tillforlitlighet eller kapacitet.

Ytterligare information

For indikationer, kontraindi
|&karanvisningar, steriliseri

kationer, varningar, forsiktighetsbeaktanden, komplikationer,
ng, kassering och garrantiinformation for Boston Scientific, se

Information fér ordinerande personal - bruksanvisning. For annan enhetsspecifik information som
inte ingar i denna handbok eller mérkningssymboler, se lamplig bruksanvisning enligt vad som star

pé din DBS-referensguide.

Produktens modelin

ummer

Modellnummer Beskrivning

DB-1140 Vercise™ PC Implanterbar pulsgeneratorsats
NM-3138-55 Sats for 55 cm 8-poliga forlangningar
SC-4252 28 cm Rortunnelerare

SC-4254 Tunnelerare, 35 cm lang

Registrering av Vercise PC DBS-systemet

| enlighet med internationell praxis och lagstiftning i vissa lander, finns ett registreringsformular

bifogat med varje ryggmar:
Boston Scientific. Syftet m

gsstimulator och stimulator, DBS-elektrod och DBS-férlangning fran
ed detta formular &r att bibehalla sparbarheten for alla produkter och

for att sékerstalla garantirattigheterna. Det gor det d&ven mgjligt for de berérda institutionerna att i
héndelse av utbyte av en specifik DBS-elektrod, tillbehdr eller enhet, fa snabb tillgang till relevant

data fran tillverkaren.

Fyll i registreringsformularet som medféljde i forpackningen. Returnera en kopia till Boston
Scientifics kundtjanst, behall en kopia i patientens journal, ge en kopia till patienten och en il

lakaren.

Boston Scientific
Neuromodulation

Attention: Customer Service Department

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Den hér sidan har avsiktligt limnats tom.
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Inledning

Inledning

Denna handbok beskriver hur du implanterar och anvénder den ej laddbara Vercise PC
implanterbara pulsgeneratorn och DBS-férlangningarna. Stimulatorn kan implanteras omedelbart
efter implantation av DBS-elektroden och intraoperativa tester eller under en separat kirurgi.

Beskrivning av enheten

Den implanterbara delen av Vercise PC-systemet inkluderar en stimulator och tva DBS-elektroder.
Andra implanterbara komponenter inkluderar DBS-forlangningarna som férlanger DBS-elektroderna
till stimulatorn, ett DBS-elektrodanslutningsskydd som skyddar den proximala &nden av DBS-
elektroden mellan operationstillfallen, samt suturhylsor for att skydda DBS-elektroden och/eller
forankra DBS-elektroden och DBS-forlangningarna. Tunneleraren ar ett kirurgiskt instrument avsett
att skapa en subkutan tunnel fér DBS-elektroderna och DBS-forlangningarna. Patienten kommer att
forses med externa enheter, inklusive en fiarrkontroll, for att kommunicera med stimulatorn.

Kompatibla elektroder och forlangningar

For en lista Gver elektroder och forlangningar som ar kompatibla med Vercise PC, se
DBS-referensguiden.

Forpackningens innehall
Vercise PC Implanterbar pulsgeneratorsats

+  Stimulator

+  Stimulatormall

+  Stimulatorpluggar (2)
+ Momentnyckel

Observera: Alltinnehéll i den inre forpackningen (eller brickan) &r sterilt.
Forlangningssats (55 cm)

+  DBS-forlangning

+ Momentnyckel

+  Tunnelerarskaft (med forladdat ror)
+  Tunnelerarhandtag

Observera: Allt innehall i den inre forpackningen (eller brickan) &r sterilt.
Tunnelerarsats (28 cm, rér och 35 cm, lang)

+  Tunnelerarskaft (med forladdat ror)
*  Tunnelerarhandtag

Observera: Allt innehall i den inre forpackningen (eller brickan) &r sterilt.
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Implantation av stimulator

Exponera DBS-elektroden

1. Palpera DBS-elektrodanslutningsskyddet och DBS-elektroden under skalpen.

2. Mark ut och skapa ett snitt i skalpen for att exponera elektrodanslutningsskyddet. Var forsiktig
s& att DBS-elektroden inte skadas eller skars.

3. Exponera DBS-elektroden och elektrodanslutningsskyddet genom incisionen.
4. Anvand momentnyckeln for att avidgsna och kassera elektrodanslutningsskyddet.

Obs: Fér att lossa anslutningsskruven vrider du momentnyckeln moturs. Fér att dra at
anslutningsskruven vrider du momentnyckeln medurs.

5. Torka den proximala anden av DBS-elektroden.

Ansluta DBS-elektroden till DBS-férlangningen

Anslutningsskruv

S
i

DBS-forlangning DBS-elektrod

1. Kontrollera att anslutningsskruven inte begransar ingangsporten pa DBS-forlangningens
anslutning genom att skruva ur anslutningsskruven ett eller tva varv med momentnyckeln. Fatta
DBS-elektroden bredvid skruvkontakten.

Proximal ande av DBS-elektroden
L

l—'—l | DBS-elektrod

Anslutningskontakter Skruvkontakt

Observera: Skruvkontaktens langa ldngd gér att den &r enkelt urskilibar fran
kontakterna.

2. Tryck in DBS-elektroden i DBS-forlangningens anslutning tills DBS-elektroderna ar parallella
mot DBS-forlangningens kontakter. Ett visst motstand kan kannas vid nar varje elektrod fors
in i DBS-forlangningens anslutning. Du bér kunna se DBS-elektroderna medan de gar igenom
DBS-forlangningens anslutning. Ett visst extra motstand kan kannas nér den sista elektroden
riktas in.
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4. Dra inte at anslutningsskruven annu.

. Kontrollera visuellt att DBS-elektroderna ar parallella mot DBS-férlangningens kontakter. Om

de inte ar inriktade, fortsatt att fatta DBS-elektroden bredvid retentionshyslan och tryck for

att fora fram elektroderna sa att de &r parallella med DBS-forlangningens kontakter. Om det
behdvs ska du dra ut elektroden nagot och sedan ater fora fram elektroderna igen, tills det gar
att bekrafta att de sitter ratt.

Observera: Se till att féra in DBS-elektroden fullstandigt i anslutningen sa att
skruvkontakten sitter under anslutningsskruven.

E;;;;;.ﬁi—m

Korrekt Fel

(]

5. Upprepa moment 1 t.o.m. 3 for att ansluta den andra DBS-elektroden pa den andra

DBS-forlangningen.

Testa anslutningens impedans for att sakerstélla att du har inriktat DBS-elektroden inuti
DBS-forlangningens anslutning pa rétt satt. Se "Intraoperativ testning" i Idmplig bruksanvisning
for elektrodimplantering i enlighet med DBS-referensguiden.

Montera tunneleraren

En tunnelerare tillhandahalls for att mjliggora tunneleringen av DBS-forlangningen.

1.

<— Verktygshandtag

Montera tunnelerarhandtaget pa skaftet genom att vrida ldsmekanismen medurs.
a. Tryck handtaget pa skaftet.

b. Fatta handtaget och spetsen pa tunneleraren och vrid skaftet fram och tillbaka tills
handtaget passar in sig pa skaftet.

c. Fatta spetsen pa tunneleraren stadigt for att halla skaftet stilla, och vrid Iasmekanismen
medurs tills den &r fast.
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Tunnelering av DBS-elektroden och forlangningen

1.

Skapa en ficka for stimulatorn under huden pa en plats som ar under nyckelbenet pa samma
sida som DBS-elektroden och forlangningarna.

Observera: Boston Scientific rekommenderar implantation av stimulatorn subklavikulért.

Mark platsen for fickan.

b. Anvand mallen som guide for placeringen av fickan, for optimal bestamning av fickans
storlek.

Observera: Det &r viktigt att fickan forblir liten for att férhindra att stimulatorn vands.

2. Mérk en tunneleringsvag fran platsen for den subklavikuldra fickan till snittet Gver orat.

3. Administrera lamplig lokalbeddvning l&ngs tunneleringsvagen.

IAKTTA FORSIKTIGHET: Var forsiktig sa att elektroden och andra komponenter inte
punkteras vid administreringen av lokalbedévning.

Skapa en subkutan tunnel fran snittet dver orat, langs tunneleringsvagen till stimulatorfickan.

VARNING: Var forsiktig sa att du inte punkterar eller skadar viktiga strukturer langs
tunneleringsvagen, sasom brachialplexus och jugularis, da detta kan orsaka att
patienten skadas.

Om sa onskas kan du boja tunneleraren till en lamplig form.

IAKTTA FORSIKTIGHET: Skarvara far ej bojas.

Nar spetsen pa tunneleraren ar fullstandigt blottad, skruva ur och ta bort handtaget pa
tunneleraren.

Fatta tag i spetsen med en hand och dra ut skaftet genom roret samtidigt som réret halls pa
plats med den andra handen.

Tryck in de proximala &ndarna av DBS-férlangningarna genom réret och dra sedan tillbaka
roret.

Alternativt kan du fasta DBS-forlangningens anslutning pa fascian med anvéandning av suturer
och/eller suturhylsor.
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IAKTTA FORSIKTIGHET: Anvand inte polypropylensuturer eftersom de kan skada
suturhylsan. Suturera inte direkt pa DBS-forlangningen och
anvand inte heller hemostat pa DBS-elektrodkroppen. Detta
kan skada DBS-elektrodens isolering.

Ansluta stimulatorn

Anslutning av dubbla elektroder

Anslut vanster DBS-forlangning till port C | Anslut hoger DBS-férlangning till port D

Vanster Hoger

1. For in DBS-forlangningens anslutning i stimulatorn fullstandigt tills den tar stopp.
a. Forin pluggen for att verifiera att inga anslutningsskruvar blockerar uttaget.
b. Torka av DBS-forlangningsanslutningen fore inforing.

c. Forin DBS-forlangningarna i pulsgeneratoranslutningarna. Nar férlangningen &r
fullstandigt inférd kommer spetsen pa DBS-forlangningen att vara helt inne i portens
baksida och skruvkontakten pa DBS-férlangningen vara rakt under anslutningsskruven.

IAKTTA FORSIKTIGHET: Verifiera korrekt inféring av DBS-férldngningen genom att
kontrollera impedanserna innan anslutningsskruven dras at.
Om anslutningsskruven dras at nedat pa en kontakt kan det
skada DBS-férlangningen.
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2. Verifiera att skruvkontakten pa DBS-forlangningen sitter direkt under anslutningsskruven i
stimulatoranslutningen.

Observera: Skruvkontaktens langd gér att den &r enkelt urskiljbar fran kontakterna
(se nedan).

Proximal ande av DBS-elektroden

Anslutningskontakter Skruvkontakt

s |

3. Kontrollera impedanserna for att verifiera anslutningarna innan du drar at anslutningsskruven.
a. Placera stimulatorn delvist i den subkutana fickan.
b. Testa impedanserna med anvéndning av fjarrkontrollen eller programmeraren.

4. For momentnyckeln genom slitsen i septum pa sidan av stimulatoranslutningen.

5. Dra at anslutningsskruven i stimulatorn tills momentnyckeln klickar, vilket indikerar att
anslutningsskruven har dragits fullstandigt.

Observera: Fir att dra at anslutningsskruven vrider du momentnyckeln medurs. For att
lossa anslutningsskruven vrider du momentnyckeln moturs.
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IAKTTA FORSIKTIGHET: Momentnyckeln har en momentbegransning s att
anslutningsskruven inte kan dras at for hart. Anvand endast
den medftljande momentnyckeln, da andra verktyg kan dra at
anslutningsskruven for hart och skada elektroden.

. Kontrollera visuellt att elektroderna &r parallella mot DBS-frlangningens kontakter. Om de
inte &r inriktade, fortsatt att fatta elektroden bredvid retentionshyslan och tryck for att fora fram
elektroderna sa att de ar parallella med DBS-forlangningens kontakter. Om det behdvs ska du
dra ut elektroden nagot och sedan ater fora fram elektroderna igen, tills det gar att bekrafta att
de sitter ratt.

mm%l—

Korrekt

. Kontrollera impedanserna for att verifiera anslutningarna innan du drar at anslutningsskruven.

IAKTTA FORSIKTIGHET: Verifiera korrekt inféring av DBS-férlangningen genom att
kontrollera impedanserna innan anslutningsskruven dras at.
Om anslutningsskruven dras at nedat pa en kontakt kan det
skada DBS-férlangningen.

8. For momentnyckeln genom slitsen ovanpa skruven i elektrodanslutningsskyddet.

9. Dra at anslutningsskruven i DBS-forlangningens anslutning tills momentnyckeln klickar, vilket

indikerar att anslutningsskruven har fasts fullstandigt.

IAKTTA FORSIKTIGHET: Momentnyckeln har en momentbegransning s att
anslutningsskruven inte kan dras at for hart. Anvand endast
den medféljande momentnyckeln, da andra verktyg kan dra at
anslutningsskruven for hart och skada DBS-elektroden.

Observera: For att dra at anslutningsskruven, fatta férlangningen vid basen med en
hand och vrid momentnyckeln medurs med den andra handen. For att lossa
anslutningsskruven vrider du momentnyckeln moturs.
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10. Upprepa moment 1 — 9 for att dra &t den andra anslutningsskruven i stimulatorn pé& den andra
DBS-forlangningen.

11. Placera stimulatorn i den subkutana fickan.
a. Linda ihop den dverflodiga DBS-forlangningen bakom stimulatorn.
VARNING: Undvik att placera éverflodig del av DBS-forlangningen pa den ytliga delen

av stimulatorn, da detta kan 6ka risken for vavnadserosion eller skada vid
stimulatorbyte.

b. Alternativt kan du fasta stimulatorn pa fascian med hélen i anslutningsblocket.
12. Slut incisionerna.
IAKTTA FORSIKTIGHET: Var forsiktig sé att du inte skadar DBS-elektroden, stimulatorn

eller andra implanterade komponenter nar du sluter
incisionerna.

Observera: Nér du sluter incisionen 6ver férldngningens anslutning, orientera
férléngningsanslutningen fér att minimera profilen under huden.

Vercise PC System revisioner, utbyte och
explantering

Om hela Vercise PC-systemet (stimulator, DBS-férlangningar och DBS-elektroder) ska avlagsnas,
bor DBS-elektroderna avidgsnas forst (enligt beskrivningen nedan) féljt av DBS-forlangningarna,
och slutligen stimulatorn. Denna ordning minskar risken for potentiell spridning av infektion mot
skalléppningen.

Explantera DBS-elektroden

VARNING: Vid explantering av Vercise PC DBS-systemet ska DBS-elektroden dras fran
platsen Gver érat och inte platsen nara borrhalet for att undvika potentiell
spridning av infektionen mot Gppningen pa skallen.

1. Stang av stimulatorn.
2. Palpera skalpen for att lokalisera borrhalslocket (BHC).

3. Gor ett snitt néra BHC for att exponera BHC- och DBS-elektroden. Var forsiktig sa att
DBS-elektroden och suturhylsan inte skadas.

4. Skér av DBS-elektroden ungefar 2-3 cm fran BHC, sa att det finns tillrackligt med material for
att fatta tag i elektroden.

5. Skruva loss skruvarna som forankrar BHC.

6. Dra tillbaka DBS-elektroden langsamt och forsiktigt fran nervvavnaden, och dra den sa néra
vinkelratt mot skallen som méjligt. DBS-elektroden ska mota minimalt motstand nér den dras
tillbaka.

7. Palpera omradet under skalpen for att lokalisera DBS-forlangningens anslutning.

8. Gor ett snitt for att blotta DBS-elektroden och DBS-forldngningens anslutning. Var forsiktig
sa att du inte skadar de implanterade komponenterna, vilka behdvs for korrekt analys efter
explanteringen.
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9. Lossa anslutningens anslutningsskruv pa DBS-férldngningen med anvéndning av den
medféljande momentnyckeln.

Observera: Se fill att momentnyckeln férs in fullsténdigt innan du lossar pa
anslutningsskruven. Fér att dra at anslutningsskruven vrider du
momentnyckeln medurs. For att lossa anslutningsskruven vrider du
momentnyckeln moturs.

10. Avlagsna DBS-elektroden fran DBS-forlangningen.
11. Dra forsiktigt resten av DBS-elekiroden genom snittet bakom érat.
VARNING: DBS-elektroden ska dras fran platsen bakom 6rat och inte platsen nara borrhalet
for att undvika potentiell spridning av infektionen mot Gppningen pa skallen.

12. Om du ska byta ut DBS-elektrodern, f6lj anvisningarna i Idmplig elektrodbruksanvisning enligt
DBS-referensguiden. Om du explanterar hela Vercise PC-systemet, fortsétt till forfarandet
Explantera DBS-forlangningarna. Slut annars incisionerna.

13. Sand de explanterade DBS-elektroderna till Boston Scientific.
Explantera DBS-forlangningarna

1. Sténg av stimulatorn.
2. Palpera omradet under skalpen for att lokalisera DBS-férldngningens anslutning.

3. Gor ett snitt for att blotta DBS-elektroden och DBS-forlangningens anslutning. Var forsiktig
s4 att du inte skadar de implanterade komponenterna, vilka behdvs for korrekt analys efter
explanteringen.

4, Skar DBS-férlangningarna vid den koniska (proximala) anden av anslutningen.
5. Lossa anslutningsskruven med den bifogade momentnyckeln.
IAKTTA FORSIKTIGHET: Lossa anslutningsskruven endast sapass mycket som krévs for

att avlagsna DBS-elektroden. Om anslutningsskruven lossas
for mycket kommer den att falla ur.

Observera: Fir att dra at anslutningsskruven vrider du momentnyckeln medurs. For att
lossa anslutningsskruven vrider du momentnyckeln moturs.

6. Koppla ur DBS-forlangningens anslutning. Returnera DBS-forlangningens anslutning till Boston
Scientific.

7. Exponera och koppla ur DBS-férldngningarna fran stimulatorn genom att folja forfarandet i
"Explantera eller byta stimulator."

8. Dra forsiktigt DBS-férlangningen genom tunnel mot stimulatorplatsen.
VARNING: Undvik att dra mot 6rat for att minska risken fér infektion i DBS-elektroderna.
9. Séand de explanterade DBS-forlangningarna till Boston Scientific.
Observera: Om DBS-férldngningarna har brutits kan du behéva géra ytterligare

incisioner eller dra ena dnden av DBS-férléngningen ut ur stimulatorn och
den andra dnden fran DBS-férldngningens anslutningsplats.
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Explantera eller ersatta stimulatorn

1.

Stang av stimulatorn.

2. Palpera det subklavikuléra omradet for att lokalisera stimulatorn.

3. Oppna fickan med stimulatorn kirurgiskt. Var forsiktig sa att du inte skadar de implanterade

komponenterna, vilka behdvs for korrekt analys efter explanteringen.
IAKTTA FORSIKTIGHET: Anvand inte diatermi, d& det skadar stimulatorn.

Observera: Incisionen ska vara tillréckligt stor for att avidgsna stimulatorn frén fickan.

4. Dra tillbaka stimulatorn fran fickan.

5. Skruva ur anslutningsskruvarna med momentnyckeln, for att frigéra DBS-forlangningarna.

IAKTTA FORSIKTIGHET: Lossa anslutningsskruven endast sapass mycket som krévs
for att avlagsna DBS-forlangningen. Om anslutningsskruven
lossas for mycket kommer den att falla ur.

Observera: For att dra at anslutningsskruven vrider du momentnyckeln medurs. For att
lossa anslutningsskruven vrider du momentnyckeln moturs.

6. Avlagsna DBS-forlangningarna fran stimulatorn.

7. Om stimulatorn ska ersattas ska den nya stimulatorn ater anslutas genom att folja forfarandena

9.

i "Ansluta stimulatorn”.

Om DBS-férlangningarna ska férbli implanterade kan du annars rengéra de proximala
andarna av DBS-forlangningarna, ansluta elektrodanslutningsskydd och linda ihop 6verflodigt
DBS-férlangningsmaterial i fickan.

Slut incisionen.

10. Sand den explanterade stimulatorn till Boston Scientific.

IAKTTA FORSIKTIGHET: Var forsiktig sé att du inte skadar nagra av de implanterade
komponenterna nar du sluter incisionen.
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Fysiska egenskaper hos Vercise PC Stimulator

Stimulatorns fysiska egenskaper beskrivs i tabell 1. Stimulatorn innehaller en rontgentat
identifieringstagg. Identifieringstaggen ar synlig med anvéndning av standard rontgenférfaranden.

Tabell 1: Stimulatorns fysiska egenskaper

Funktion Beskrivning

Hélje Titan

Anslutning Epoxy

Dimensioner 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Volym 33 cm?
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Stimulatorns programmerbara funktioner

Stimuleringsparametrarna ar oberoende av de tva DBS-elektroderna sa att stimuleringen

av tva olika hjaromraden kan ha olika amplituder, pulsbredder, stimuleringsfrekvenser och
kontaktkonfigurationer. De tva DBS-elektroderna kan aven ha olika konfigurationer med
avseende pa monopolar respektive bipolar stimulering; emellertid kan en given DBS-elektrodpol
inte programmeras som bade monopolar och multipolar. Stimulatorns programmerbara
parameterintervall visas i tabell 2:

Observera: Vissa frekvenskombinationer fér inte anvéndas. Se
programmeringshandboken for specifika frekvenskombinationer.

Tabell 2: Stimulatorns funktion

Parameter Intervall
Amplitug’ 0,1-20 mA
Frekvens?3 2-255Hz
Pulsbredd? 20 - 450 us
Intervallstimulering (pa/av) 15-90min
Mijukstart pa 1-10s
Kontaktanslutningar 16
Oberoenden stim-omraden (4 program 16

med 4 omraden per program)

' Den programmerbara amplituden fér varje enskild pol &r begransad till

12,7 mA. En programmeringssparr finns for att begransa den totala uteffekten till
20 mA eller lagre per omrade. Exempelvis skulle en maximal uteffekt av 12,7 mA
pa en kontakt begransa den totala uteffekten pa de aterstaende kontakterna till
7,3 mA inom ett tackningsomrade.

2 Frekvensen ar begransad till totalt 255 Hz fér en viss port.

% Anvandning av hogre frekvenser &n dem som har uppréttats (250 Hz) &r
anvandarens eget ansvar.

* Anvéandning av lagre pulsbredder &n vad som upprattats (60-450 usek) ar
anvandarens eget ansvar.
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DBS-forlangning

DBS-forlangningen bestar av en anslutning vid den distala &nden och 8 cylindriska kontakter vid
den proximala anden. DBS-elektroden kan féras in och fastas i anslutningen, vilken &ven innehaller
8 kontakter som inriktas mot kontakterna pa DBS-elektroden for att bilda elektriska anslutningar.
DBS-forlangningen kan implanteras och anslutas till stimulatorn och DBS-elektroden fér bade
unilateral stimulering (pa endera vénster eller hdger sida) och bilateral stimulering.

Tabell 3: DBS-forléangning

Funktion Beskrivning

/'\ x
/\\ Totallangd 55 cm
\ Ytterdiameter 1,35 mm

a1 / Antal poler 8

/ ) Polmaterial Platinafiridium

Isoleringsmaterial Polyuretan, silikon

Tunnelerare

Tunneleraren anvands for att skapa en bana for DBS-elektroden och DBS-forlangningen i den
subkutana vavnaden.

Tabell 4: Tunnelerare

Funktion Beskrivning

Langd 28 cm (ror), 35 cm (lang)
Skaftmaterial Rostfritt stal

Rormaterial PTFE

Handtagsmaterial Rostfritt stal, Ultem
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Teknisk support

Boston Scientific Corporations hégutbildade servicepersoner &r tillgéngliga nér du behéver hjalp.
Den tekniska supportavdelningen &r tillganglig for att tillhandahalla teknisk hjalp dygnet runt.

| USAringer du (866) 566-8913 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. +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: 80308002 F: 80 30 80 05

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

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

India — Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - 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: +39.01060 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
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The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

Poland
T. +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Observera: Telefon- och faxnummer kan &ndras. For att fa aktuell kontaktinformation,
besok var webbsida http.//www.bostonscientific-international.com/ eller

skriv till féljande adress:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Implantoitavan Vercise™ PC -pulssigeneraattorin kayttdohje

Tavaramerkit
Kaikki tavaramerkit ovat haltijoidensa omaisuutta.
Takuut

Boston Scientific Corporation varaa oikeuden tehda muutoksia tuotteisiinsa ilman ilmoitusta
tuoteparannusten tekemiseksi.
Lisatietoja

Kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet, haittavaikutusten yhteenveto, 14&kérin ohjeet,
sterilointia, osien havitysta ja takuuta koskevat tiedot ovat Tietoa ldékéreille -kayttéohjeessa.
Muut laitekohtaiset tiedot, joita ei ole tdssa oppaassa tai etikettimerkintdjen ohjeessa, ovat
asianmukaisessa kayttdohjeessa, joista on luettelo DBS-viiteoppaassa.

Tuotemallien numerot

Mallinumero Kuvaus

DB-1140 Implantoitava Vercise™ PC -pulssigeneraattorisarja
NM-3138-55 55 cm:n 8 koskettimen jatkojohdinsarja

SC-4252 28 cm:n pillilapivientityokalu

SC-4254 35 cm:n pitka lapivientitydkalu

Vercise PC DBS -jarjestelman rekisterointi

Kansainvélisten kaytantdjen ja joidenkin maiden saatelevien lakien mukaisesti jokaisen Boston
Scientificin stimulaattorin, DBS-johtimen ja DBS-jatkeen mukana toimitetaan rekisterdintilomake.
Lomakkeen avulla pyritaan sailyttdméan kaikkien tuotteiden jaljitettavyys ja turvaamaan
takuuoikeudet. Sen avulla myos tietyn implantoidun DBS-johtimen, lisdvarusteen tai laitteen
arvioinnissa tai vaihtamisessa mukana oleva laitos saa valmistajalta nopeasti asiaankuuluvia
tietoja.

Tayta pakkauksen mukana tuleva rekisterdintilomake. Palauta yksi kappale Boston Scientificin
asiakaspalveluosastolle, pida yksi potilasrekisteria varten, anna yksi kappale potilaalle ja yksi
laékarille.

Boston Scientific

Neuromodulation

Attention: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Tamad sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéaksi
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Johdanto

Johdanto

Tassa oppaassa kuvataan ei-ladattavan implantoitavan Vercise PC -pulssigeneraattorin ja DBS-
johdinjatkeiden implantointi ja kayttd. Stimulaattori voidaan implantoida valittdméasti DBS-johtimen
implantaation ja leikkauksen aikaisen testauksen jalkeen tai erillisess leikkauksessa.

Laitteen kuvaus

Vercise PC DBS -jarjestelman implantoitava osa siséltaa stimulaattorin ja kaksi DBS-johdinta.
Muita implantoitavissa olevia osia ovat DBS-jatkeet, jotka jatkavat DBS-johtimet stimulaattoriin
asti, DBS-johtimen suojapa, joka suojaa DBS-johtimen proksimaalipaété leikkausten valilla,

ja ommelmuhvit, jotka suojaavat DBS-johdinta ja/tai kiinnittdvat DBS-johtimet ja DBS-jatkeet.
Lapivientitydkalu on kirurginen instrumentti, jota k&ytet&an ihonalaisen lapiviennin luomiseen
DBS-johtimille ja DBS-jatkeille. Potilaalle annetaan ulkoiset laitteet, mukaan lukien kauko-ohjain,
tiedonsiirtoon stimulaattorin kanssa.

Yhteensopivat johtimet ja jatkeet

Jos haluat luettelon johtimista ja jatkeista, jotka ovat yhteensopivia Vercise PC:n kanssa, tutustu
DBS-viiteoppaaseen.

Pakkauksen sisalto
Implantoitava Vercise PC -pulssigeneraattorisarja

+  Stimulaattori

+  Stimulaattorimalli

+  Stimulaattorin pohjaliitinnat (2)
+  Momenttiavain

Huomautus: koko sisdpakkauksen (tai tarjottimen) sisélté on steriil.
Jatkesarja (55 cm)

+ DBS-jatke

* Momenttiavain

+  Léapivientitydkalun varsi (jossa on esiasetettu pilli)
+  Lé&pivientitydkalun kadensija

Huomautus: koko sisdpakkauksen (tai tarjottimen) sisélté on steriili.
Lapivientityokalusarja (28 cm, pilli, ja 35 cm, pitka)

+  Léapivientitydkalun varsi (jossa on esiasetettu pilli)
+  Lapivientityokalun kadensija

Huomautus: koko sisdpakkauksen (tai tarjottimen) sisélté on steriili.
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Stimulaattorin implantaatio

DBS-johtimen paljastaminen

1. Etsi tunnustelemalla paanahan alla oleva DBS-johtimen suojapaa ja DBS-johdin.

2. Tuo johtimen suojapéa esiin merkitsemall4 viillon kohta ja suorittamalla viilto padnahkaan.
Varo, etta et vaurioita tai leikkaa DBS-johdinta.

3. Tuo DBS-johdin ja johtimen suojap&a nakyville viillon kautta.
4. Irrota johtimen suojapad momenttiavaimella ja havité se.

Huomautus: Ldysdd séétbruuvia kiertdmalld momenttiavainta vastapéivéén. Kirista
séétdruuvia kiertdmélld momenttiavainta myétépéivéén.

5. Kuivaa DBS-johtimen proksimaalipaa.

DBS-johtimen liittaminen DBS-jatkeeseen

Saatoruuvi

S
i

DBS-jatke DBS-johdin

1. Varmista, ettd saatoruuvi ei tuki DBS-jatkeen liittimen sisantuloliitdntaa, avaamalla séatdruuvia
yhden tai kahden kierroksen verran momenttiavaimella. Tartu DBS-johtimeen kiinnitysholkin
vieresta.

DBS-johtimen proksimaalipaa
e —

| DBS-johdin

Koskettimet Kiinnitysholkki

Huomautus: kiinnitysholkki on helppo erottaa liittimista sen pituuden vuoksi.

2. Paina DBS-johdinta DBS-jatkeen liittimeen, kunnes DBS-johtimen elektrodit ovat tasoissa DBS-
jatkeen liitinten kanssa. On mahdollista, etta tunnet hieman vastustusta, kun elektrodi siirtyy
DBS-jatkeen liittimeen. Sinun tulisi nahda DBS-johtimen elektrodit, kun ne siirtyvat DBS-jatkeen
littimen lapi. Vastusta saattaa tuntua kovemmin, kun viimeinen elektrodi asettuu paikoilleen.
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Stimulaattorin implantaatio

3. Tarkista simamaéraisesti, ettd DBS-johtimen elektrodit ovat tasoissa DBS-jatkeen liitinten
kanssa. Jos ne eivat ole tasalla, jatka DBS-johtimen kannattelua kiinnitysholkin kohdalta ja
tydnné elektrodeja eteenpain, jotta ne asettuisivat tasoihin DBS-jatkeen liitinten kanssa. Veda

johdinta tarvittaessa hieman takaisinpdin ja tasaa elektrodit taman jalkeen uudelleen, kunnes
tasaus on suoritettu oikein.

Huomautus: varmista, ettd asetat DBS-johtimen taysin liittimeen, jotta kiinnitysholkki
tulee s&atéruuvin alle.

E;;;;;.ﬁi—m

Oikein Vaarin

4. Alla kirista saétoruuvia talld kertaa.
5. Kiinnita toinen DBS-johdin toiseen DBS-jatkeeseen toistamalla vaiheet 1-3.

6. Varmista, ettd DBS-johdin on tasattu oikein DBS-jatkeen liittimen kanssa, testaamalla
liitoksen impedanssi. Katso asianmukaisen, DBS-viiteoppaassa mainitun johtimen
implantointikéyttéohjeen “Testaus toimenpiteen aikana” -kohta.

Lapivientityokalun kokoaminen

Lapivientitydkalu ja pilli on tarkoitettu DBS-jatkeen lapivientiin.

<— Tyodkalun
kadensija

1. Kiinnité 1&pivientityokalun kadensija varteen kaantamalla lukitusmekanismia myotapéivaan.
a. Paina tyokalun kadensijan padssa oleva lukitusmekanismi varteen.

b. Tartu tydkalun k&densijaan seké l&pivientitydkalun paahén ja kierra vartta edestakaisin,
kunnes k&densija asettuu varteen.

c. Pida vartta paikallaan tarttumalla tukevasti lapivientityokalun pa&han ja kdénna
lukitusmekanismia my&tépaivaan, kunnes se kiinnittyy.
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DBS-johtimen ja -jatkeen lapivienti

1. Luo stimulaattorille tasku ihon alle solisluun alapuolelle samalle puolelle DBS-johtimen ja
-jatkeiden kanssa.

Huomautus: Boston Scientific suosittelee, ettéd stimulaattori implantoidaan solisluun
alle.

a. Merkitse taskun paikka.
b. Kaytd mallia taskun maarittamiseen, jotta taskun koko olisi mahdollisimman sopiva.

Huomautus: on térkedé, etté tasku on pieni, jotta stimulaattori ei k&&nny ympari.

2. Merkitse |apivientireitti solisluun alla olevasta taskusta korvan ylapuoliseen viiltoon asti.
3. Anna asianmukainen paikallispuudute lapivientireittia pitkin.
HUOMIO: varo, ettet puhkaise tai vaurioita johdinta tai muita osia paikallispuudutusta
antaessasi.

4. Luo ihonalainen lapivienti korvan ylapuolelta lapivientireittia pitkin stimulaattorin taskuun.

VAROITUS: varo, ettet puhkaise tai vaurioita lapivientireitilla olevia tarkeita alueita,
kuten olkavarren punosta ja kaulaa, koska tdmé saattaa aiheuttaa potilaalle
vammoja.

5. Taivuta lapivientitydkalu halutessasi sopivan muotoiseksi.

HUOMIO: ala vaanna lukittavia nivelia.

6. Kun lapivientitydkalun karki on taysin nakyvissa, kierra lapivientityokalun kadensija irti.

7. Ota péésta kiinni toisella kadellé ja pida samalla pilli& paikallaan toisella kadella ja veda varsi
taman jalkeen ulos pillista.

8. Paina DBS-jatkeiden proksimaalipaité pillin lapi ja ved pilli tdmén jélkeen ulos.
9. Kiinnita DBS-jatkeen liitin valinnaisesti faskiaan ompeleella ja/tai ommelmuhveilla.
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Stimulaattorin implantaatio

HUOMIO: Al kayta ompelumateriaalina polypropeenia, silla se voi vahingoittaa
ommelmuhvia. Alé tee ompeleita suoraan DBS-johtimeen tai késittele johtimen
runkoa suonenpuristimella. Tdmé saattaa vaurioittaa DBS-jatkeen eristetta.

Stimulaattorin liittaminen

Kaksoisjohdinliitanta

Liita vasen DBS-jatke C-liitdntaan

Liita oikea DBS-jatke D-liitantéan

Vasen Oikea

1. Paina DBS-jatkeen urospaa stimulaattoriin, kunnes se pysahtyy.
a. Aseta pohjaliitanta, jotta varmistat, etteivat saatoruuvit ole vastakkeen tiella.

b. Pyyhi DBS-jatkeen koskettimet ennen asettamista.

c. Aseta DBS-jatkeet pohjaliitantaan. Kun DBS-jatke on asetettu kokonaan siséan, sen paa

liukuu liitdnnan taakse ja DBS-jatkeen kiinnitysholkki nakyy saatdruuvin alla.

HUOMIO: Vahvista DBS-jatkeen oikea asetus tarkastamalla impedanssit ennen s&atdruuvin

kiristamista. Saatoruuvin kiristdminen liittimeen asti saattaa vaurioittaa
DBS-jatketta.
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2. Vahvista, ettd DBS-jatkeen kiinnitysholkki sijaitsee suoraan saatoruuvin alla stimulaattorin
pohjaliitdnnassa.

Huomautus: kiinnitysholkki on helppo erottaa koskettimista pituutensa perusteella
(katso alla).

DBS-johtimen proksimaalipaa

[ W W W N W W W W ———
| |
[
Koskettimet Kiinnitysholkki

3. Tarkista liitannat tarkastamalla impedanssit ennen saatéruuvin kiristamista.
a. Aseta stimulaattori osittain ihonalaiseen taskuun.
b. Testaa impedanssit kauko-ohjaimen tai kliinikon ohjelmointilaitteen avulla.

4. Vie momenttiavain stimulaattorin pohjaliitdnnan sivulla olevan vélikalvon raon Iapi.

5. Kirist4 stimulaattorin s&atéruuvia, kunnes momenttiavain napsahtaa, mika ilmaisee, etta
saatoruuvi on taysin kiinnittynyt.

Huomautus: Kiristd sédétoruuvia kiertdmélld momenttiavainta myG6tépéivéaén. Loysaé
saétdruuvia kiertdmélld momenttiavainta vastapéivaan.
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Stimulaattorin implantaatio

HUOMIO: Momenttiavain rajoittaa vaantoa, jotta saatéruuvia ei voi kiristaa likaa. Kayta
ainoastaan mukana toimitettua momenttiavainta, koska muut tyokalut saattavat
kiristad saatoruuvia likaa ja vaurioittaa johdinta.

. Tarkista siimamaaraisesti, etté johtimen elektrodit ovat tasoissa DBS-jatkeen liitinten kanssa.
Jos ne eivat ole tasalla, jatka johtimen kannattelua kiinnitysholkin kohdalta ja tydnna elektrodeja
eteenpain, jotta ne asettuisivat tasoihin DBS-jatkeen liitinten kanssa. Veda johdinta tarvittaessa
hieman takaisinpain ja tasaa elektrodit tdmén jélkeen uudelleen, kunnes tasaus on suoritettu

Oikein Vaarin

. Tarkista litannat tarkastamalla impedanssit ennen saatéruuvin kiristamista.

HUOMIO: Vahvista DBS-jatkeen oikea asetus tarkastamalla impedanssit ennen saatdruuvin
kiristamista. Saatdruuvin kiristaminen liittimeen asti saattaa vaurioittaa
DBS-jatketta.

8. Vie momenttiavain DBS-jatkeen liittimen yl&puolella olevan vélikalvon raon lpi.

9. Kirista DBS-jatkeen liittimen saatoruuvia, kunnes momenttiavain napsahtaa, mika ilmaisee, etta

s&éatoruuvi on téysin kiinnittynyt.

HUOMIO: Momenttiavain rajoittaa vaantod, jotta séatdruuvia ei voi kiristad likaa. Kayta
ainoastaan mukana toimitettua momenttiavainta, koska muut tyokalut saattavat
kiristaa saatoruuvia liikaa ja vaurioittaa DBS-johdinta.

Huomautus: Kiristd sdétoruuvi siten, etté tartut yhdelld kédelld jatketta pohjasta
ja kierrét toisella kddelld momenttiavainta myG6tépéivaén. Loysaé
séétdruuvia kiertdmélld momenttiavainta vastapéivaan.
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10. Kirista toinen stimulaattorin saatoruuvi ja toisen DBS-jatkeen saatoruuvi toistamalla vaiheet 1-9.
11. Aseta stimulaattori ihonalaiseen taskuun.

a. Kiedo ylimaarainen DBS-jatkeen osa stimulaattorin viereen.

VAROITUS: Valta ylimaéraisen DBS-jatkeen asettamista stimulaattorin pinnalle, koska

tama saattaa kasvattaa ihon kulumista tai lisata vaurioita stimulaattorin
vaihtoleikkauksen yhteydessé.

b. Kiinnité vaihtoehtoisesti stimulaattori faskiaan ompelemalla stimulaattorin pohjaliitdnnan
reikien kautta.

12. Sulje leikkaushaavat.

HUOMIO: varo vaurioittamasta DBS-johdinta, stimulaattoria tai muita implantoituja osia
leikkaushaavoja suljettaessa.

Huomautus: Suuntaa jatkeen liitin niin, ettd ihonalainen profiili j4& mahdollisimman
pieneksi, kun suljet jatkeen liittimen leikkaushaavaa.

Vercise PC -jarjestelman muutokset, vaihto ja
poistaminen

Jos koko Vercise PC -jarjestelma (stimulaattori, DBS-jatkeet ja DBS-johtimet) poistetaan, DBS-
johtimet tulee poistaa ensin (alla kuvatulla tavalla) ja tdméan jalkeen DBS-jatkeet ja viimeisena
stimulaattori. Tamén jérjestyksen tarkoituksena on kallon avauman mahdollisen infektiovaaran
vahentaminen.

DBS-johtimen poistaminen

VAROITUS: Vercise PC DBS -jarjestelmaa poistettaessa DBS-johdin tulee vetaa korvan
ylapuolella olevalta alueelta eika reian lahella olevalta alueelta mahdollisen
kallon avauman infektiovaaran valttdmiseksi.

1. Kytke stimulaattori pois paalta.
2. Etsi poranreidn suojus paanahkaa tunnustelemalla.

3. Tee viilto poranreian suojuksen lahelle, jotta poranreién suojus ja DBS-johdin saadaan esiin.
Varo, etté et vaurioita tai leikkaa DBS-johdinta tai ommelmuhvia.

4. Katkaise DBS-johdin noin 2-3 cm:n etaisyydelta poranreian suojuksesta, jotta johtimeen
tarttuminen olisi mahdollista.

5. lIrrota poranreién suojuksen paikalleen kiinnittdvat ruuvit.

6. Vedé DBS-johdin hitaasti ja varoen hermokudoksesta mahdollisimman kohtisuorassa
suhteessa kalloon. Vastuksen tulisi olla mahdollisimman vahéinen DBS-johdinta vedettaessa.

7. Tunnustele padnahan alla olevaa aluetta paikallistaaksesi DBS-jatkeen liittimen.

8. Suorita viilto paljastaaksesi DBS-johtimen ja DBS-jatkeen liittimen. Varo, etté et vaurioita
implantoituja osia, jotta voit tehda kunnollisen analyysin poistamisen jalkeen.

9. Loysaa DBS-jatkeen liittimen saatéruuvi mukana toimitetulla momenttiavaimella.
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Vercise PC -jarjestelmén muutokset, vaihto ja poistaminen

Huomautus: Varmista, ettd momenttiavain on asetettu kokonaisuudessaan ennen
sé&atéruuvin l6ysadmista. Kirista sdétéruuvia kiertdmalld momenttiavainta
myétapéivaan. Loysaa sdatéruuvia kiertdmélld momenttiavainta
vastapdivaan.

10. Irrota DBS-johdin DBS-jatkeesta.
11. Veda DBS-johtimen loppuosa korvan takana olevan viillon |&pi.

VAROITUS: DBS-johdin tulee vetaa korvan ylapuolella olevalta alueelta eika reian lahella
olevalta alueelta mahdollisen kallon avauman infektiovaaran valttamiseksi.

12. Jos olet vaihtamassa DBS-johdinta, noudata DBS-viiteoppaassa mainitun asianmukaisen
johdinoppaan ohjeita. Jos olet poistamassa koko Vercise PC -jarjestelman, jatka DBS-jatkeiden
poisto -toimenpiteeseen. Sulje muussa tapauksessa leikkaushaavat.

13. Laheté poistetut DBS-johtimet Boston Scientificille.
DBS-jatkeiden poistaminen

1. Kytke stimulaattori pois paalta.
2. Tunnustele paanahan alla olevaa aluetta paikallistaaksesi DBS-jatkeen liittimen.

3. Suorita viilto paljastaaksesi DBS-johtimen ja DBS-jatkeen liittimen. Varo, etté et vaurioita
implantoituja osia, jotta voit tehda kunnollisen analyysin poistamisen jalkeen.

4. Leikkaa DBS-jatkeet liittimen kartiopaasté (proksimaalisesta paasta).
5. Loyséaa liittimen kiristysruuvia mukana toimitetulla momenttiavaimella.

HUOMIO: Ldysaa saatéruuvia vain sen verran kuin DBS-johtimen poistaminen vaatii.
Séaatoruuvi saattaa pudota, jos sité 16ysataan liikaa.

Huomautus: Kiristd sdétdruuvia kiertdmélld momenttiavainta myG6tdpéivéén. Loysaa
séétdruuvia kiertdmélld momenttiavainta vastapéivaan.

6. Irrota DBS-jatkeen liitin. Palauta DBS-jatkeen liitin Boston Scientificille.

7. Tuo esiin ja irrota DBS-jatkeet stimulaattorista noudattamalla "Stimulaattorin poistaminen tai
vaihtaminen” -kohdan toimenpiteita.

8. Veda DBS-jatke varoen stimulaattorin alueen I&piviennin 1&pi.
VAROITUS: valté vetamisté korvaa kohti mahdollisen DBS-johdinten infektiovaaran
vahentamiseksi.
9. Laheta poistetut DBS-jatkeet Boston Scientificille.
Huomautus: jos DBS-jatke on rikkoutunut, voi olla tarpeen tehdé liséviiltoja tai vetaa

yksi DBS-jatkeen péén ulos stimulaattorista ja toinen pdén DBS-jatkeen
liittimen alueelta.
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Implantoitavan Vercise™ PC -pulssigeneraattorin kayttdohje

Stimulaattorin poistaminen tai vaihtaminen

1.

Kytke stimulaattori pois paéalta.

2. Paikallista stimulaattori tunnustelemalla solisluun alla olevaa aluetta.

3. Avaa stimulaattorin sisaltava tasku kirurgisesti. Varo, etta et vaurioita implantoituja osia, jotta

voit tehda kunnollisen analyysin poistamisen jalkeen.
HUOMIO: éla kayta sahkokauterisaatiota, koska tdma vaurioittaa stimulaattoria.

Huomautus: viillon on oltava riittédvén suuri, jotta stimulaattori mahtuu ulos taskusta.

4. Poista stimulaattori taskusta.

5. Ruuvaa pohjaliitdnnan saatdruuvit auki momenttiavaimella vapauttaaksesi DBS-jatkeet.

HUOMIO: I6ysaa saatdruuvia vain sen verran kuin DBS-jatkeen poistaminen vaatii.
Saatoruuvi saattaa pudota, jos sité l6ysataan liikaa.

Huomautus: Kiristd séétbruuvia kiertdmélld momenttiavainta myG6tépéivéaén. Loysaé
séétdruuvia kiertdmélld momenttiavainta vastapéivaan.

6. Irrota DBS-jatkeet stimulaattorista.

7. Jos stimulaattoria ollaan vaihtamassa, liita uusi stimulaattori noudattamalla " Stimulaattorin

9.

liittdminen” -kohdan ohjeita.

Jos DBS-jatkeet jatetdan implantoiduiksi, voit vaihtoehtoisesti puhdistaa DBS-jatkeiden
proksimaalipaat, liittda johtimen suojapéat ja kietoa kiertada ylimaaraisen DBS-jatkemateriaalin
taskuun.

Sulje leikkaushaava.

10. Laheta poistettu stimulaattori Boston Scientificille.

HUOMIO: varo vaurioittamasta mahdollisesti jaljelle jaavia implantoituja osia, kun suljet
viillon.
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Vercise PC -stimulaattorin fyysiset ominaisuudet

Vercise PC -stimulaattorin fyysiset ominaisuudet

Stimulaattorin fyysiset ominaisuudet on kuvattu taulukossa 1. Stimulaattorissa on réntgenséteita
lapaiseméaton tunniste. Tdmé tunnistemerkki nakyy tavanomaisia réntgentoimenpiteita
kaytettdessa.

Taulukko 1: Stimulaattorin fyysiset ominaisuudet

Ominaisuus Kuvaus

Kotelo Titaani

Pohjaliitdnta Epoksi

Mitat 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Tilavuus 33cm?
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Implantoitavan Vercise™ PC -pulssigeneraattorin kayttdohje

Stimulaattorin ohjelmoitavat ominaisuudet

Kahden DBS-johtimen stimulointiparametrit ovat itsenéisid, koska kahdella eri aivojen kohteella
voi olla erilaiset amplitudit, pulssinleveydet, stimulointitaajuudet ja kosketinkokoonpanot. Kahdella
DBS-johtimella voi myds olla poikkeavat yksinapaiset ja moninapaiset kokoonpanot; tiettya
DBS-johtimen kosketinta ei voida kuitenkaan ohjelmoida seké yksinapaiseksi ettd moninapaiseksi.
Stimulaattorin ohjelmoitavien parametrien arvovalit nakyvét taulukossa 2.

Huomautus: Tietyt taajuusyhdistelmét eivat ole kéytettavissa. Katso tiedot
taajuusyhdistelmistd Ohjelmointioppaasta.

Taulukko 2: Stimulaattorin toiminto

Parametri Alue
Amplitudi’ 0,1-20 mA
Taajuus?3 2-255 Hz
Pulssinleveys* 20-450 ps
Jakso (paalla / pois paalta) 1s-90min
Stim. porrastus kaytossa 1-10's
Kosketinliitannat 16
Yksilt.'JIIiset sFimquintiaIueelt 116

(4 ohjelmaa ja 4 aluetta ohjelmaa kohti)

' Jokaisen yksittdisen koskettimen ohjelmoitava peittoalue on rajoitettu

12,7 mA:iin. Ohjelmointilukitus joutuu rajoittamaan kayttdalueen lahtovirran

20 mA:iin tai vahempéaan peittoaluetta kohti. Esim. yhden koskettimen 12,7 mA:n
enimmaisantovirta rajoittaisi muiden koskettimien yhteisantovirran 7,3 mA:iin
yhdella kattavuusalueella.

2 Taajuus rajoittuu 255 Hz:n summaan tietylle liitinnalle.

¥ Méaaritettya (250 Hz) korkeampien taajuuksien kayttd on yksinomaan kayttajan
vastuulla.

+ Maaritettya (60-450 ps) alhaisempien pulssitaajuuksien kéyttd on yksinomaan
kayttajan vastuulla.
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DBS-jatke

DBS-jatke

DBS-jatke siséltaa distaalipaan liittimen ja 8 sylinterin muotoista kosketinta proksimaalip&éssa.
DBS-johdin voidaan asettaa ja kiinnittaa liittimeen, joka siséltdd myos 8 kosketinta, jotka
kohdistetaan DBS-johtimen kosketinten kanssa sahkdliitoksen muodostamiseksi. DBS-jatke
voidaan implantoida ja liittaa stimulaattoriin ja DBS-johtimeen yksipuolista stimulointia (vasen tai
oikea puoli) ja kaksipuolista stimulointia varten.

Taulukko 3: DBS-jatke

Ominaisuus Kuvaus

—_
//\\ Kokonaispituus 55 cm
/4 \

\ Ulkolapimitta 1,35 mm

Koskettimien

x lukumééirs 8
e
.V//-,’»
/ v, Kosketinmateriaali Platinafiridium
Eristemateriaali Polyuretaani, silikoni

Lapivientityokalu
Lapivientitydkalun avulla luodaan reitti DBS-johtimelle ja DBS-jatkeelle ihonalaiseen kudokseen.

Taulukko 4: Lapivientityokalu

Ominaisuus Kuvaus

Pituus 28 cm (pilli), 35 cm (pitkad)

Varren materiaali | Ruostumaton teras

Pillin materiaali PTFE

Kadensijan

L Ruostumaton teras, Ultem
materiaali
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Implantoitavan Vercise™ PC -pulssigeneraattorin kayttdohje

Tekninen tuki

Boston Scientific Corporationin korkeasti koulutetut huoltoasiantuntijat ovat palveluksessasi.
Teknisen tuen osasto on kaytettavissa tekniseen opastukseen 24 tuntia vuorokaudessa.

Soita edustajalle Yhdysvalloissa numeroon (866) 566-8913. 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. +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: 80308002 F: 80 30 80 05

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

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

India — Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - 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: +39.01060 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
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Tekninen tuki

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

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

Poland
T. +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Huomautus: Puhelin- ja faksinumerot saattavat muuttua. Saat ajantasaiset
yhteystiedot www-sivustostamme osoitteesta
http:/fwww.bostonscientific-international.com/ tai kirjeitse
seuraavasta osoitteesta:

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Bruksanvisning for Vercise™ PC implanterbar pulsgenerator

Varemerker
Alle varemerker tilhgrer de respektive eierne.
Garantier

Boston Scientific Corporation forbeholder seg retten til & modifisere informasjon uten forutgaende
varsel for & forbedre produktenes palitelighet eller driftskapasitet.

Tilleggsinformasjon

Se Bruksanvisning Informasjon for forordnere for & finne indikasjoner for bruk, kontraindikasjoner,
advarsler, forholdsregler, sammendrag av bivirkninger, legens instruksjoner, sterilisering,
komponentavhending og begrenset garanti. Se den aktuelle bruksanvisningen som star oppfart i
bruksanvisningen for DBS for & finne annen enhetsspesifikk informasjon som ikke finnes i denne
handboken eller p& merkesymbolene.

Produktmodellnummer

Model Number Beskrivelse

DB-1140 Implanterbar pulsgeneratorsett for Vercise™ PC
NM-3138-55 55 cm 8 kontaktforlengelsessett

SC-4252 28 cm Stratunnelleringsverktay

SC-4254 35 cm Langt stratunnelleringsverktay

Registrering of Vercise PC DBS-system

I henhold il internasjonal praksis og lovgivning i visse land sendes et registreringsskjema med alle
Boston Scientific-stimulatorer og DBS-elektrode og DBS-forlengelse. Formalet med dette skjiemaet
er & kunne spore alle produkter og sikre garantirettigheter. Det gjer det ogsa enklere for en
institusjon som evaluerer eller skifter ut en spesifikk implantert DBS-elektrode, tilbehar eller enhet,
a fa rask adgang il korrekt data fra produsenten.

Fyll ut registreringsskjemaet som falger med pakken. Returner én kopi til kundeserviceavdelingen
hos Boston Scientific, behold én kopi for pasientjournaler, og gi én kopi til pasienten og én til legen.

Boston Scientific

Neuromodulation

Attention: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Denne siden er med vilje tom.
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Innledning

Innledning

Denne handboken beskriver implanteringen og bruken av den ikke-ladbare Vercise PC
implanterbare pulsgeneratoren og DBS-forlengelsene. Stimulatoren kan implanteres rett etter
implantering av DBS-elektroden og intraoperativ testing eller under et separat inngrep.

Enhetsbeskrivelse

Den implanterte delen av Vercise PC-systemet inkluderer en stimulator og to DBS-elektroder.
Andre implanterbare deler inkluderer DBS-forlengelser som strekker DBS-elektrodene til
stimulatoren, en DBS-elektrodemansjett som beskytter den proksimale enden av DBS-elektroden
mellom inngrepene og suturhylstere som beskytter DBS-elektroden og/eller for & forankre
DBS-elektrodene og DBS-forlengelsene. Tunnelleringsverktayet er et kirurgisk instrument som
brukes for a lage en subkutan tunnel til DBS-elektrodene og DBS-forlengelsene. Pasienten far
eksterne enheter, inkludert en fiernkontroll, for & kommunisere med stimulatoren.

Kompatible elektroder og forlengelser

Se bruksanvisningen for DBS for & finne en liste med elektroder og forlengelser som er kompatible
med Vercise PC.

Pakkeinnhold

Implanterbar pulsgeneratorsett for Vercise PC

+  Stimulator

+  Stimulatormal

+  Stimulator topplugger (2)
* Momentngkkel

Merk: Alt innhold i den indre pakken (eller pa det indre brettet) er sterilt.
Forlengelsessett (55 cm)

+ DBS-forlengelse

* Momentngkkel

+  Skaft pa tunnelleringsverktayet (med forhandsinnlastet ror)
+  Handtak pa tunnelleringsverktayet

Merk: Alt innhold i den indre pakken (eller pa det indre brettet) er sterilt.
Sett med tunnelleringsverktey (28 cm, stra og 35 cm, lang)

+  Skaft pa tunnelleringsverktayet (med forhandsinnlastet rer)
+  Handtak pa tunnelleringsverktayet

Merk: Alt innhold i den indre pakken (eller pa det indre brettet) er sterilt.
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Bruksanvisning for Vercise™ PC implanterbar pulsgenerator

Stimulatorimplantering
Avdekke DBS-elektroden

1. Palpater DBS-elektrodemansjetten og DBS-elektroden under skallen.

2. Merk og lag et innsnitt i skallen for & avdekke elektrodemansjetten. Veer forsiktig slik at
DBS-elektroden ikke skades eller skjeeres.

3. Avdekk DBS-elektroden og elektrodemansjetten gjennom innsnittet.
4. Bruk momentngkkelen for a fierne og kaste elektrodemansjetten.

Merk: Roter momentnakkelen mot uret for & lasne settskruen. Roter momentngkkelen
med uret for & stramme seftskruen.

5. Terk den proksimale enden av DBS-elekiroden.

Feste DBS-elektroden til DBS-forlengelsen

Settskrue

S
i

DBS-forlengelse DBS-elektrode

1. Kontroller for a sikre at settskruen ikke begrenses av inngangsporten pa DBS-
forlengelseskoblingen ved & Igsne settskruen én til to omdreininger med momentngkkelen. Grip
fatt i DBS-elektroden ved siden av holdehylsen.

Proksimal ende av DBS-elektroden
L

|—'—| | DBS-elektrode

Kontakter Holdehylse

Merk: Det er lett a skille mellom holdehylsen og kontaktene fordi den er lengre.

2. Trykk DBS-elektroden inn i DBS-forlengelseskoblingen til DBS-elektrodene flukter med DBS-
forlengelseskontaktene. Det er mulig at en merker noe motstand idet hver elektrode fares
inn i DBS-forlengelseskoblingen. Det skal vaere mulig & se DBS-elektrodene idet de passerer
gjennom DBS-forlengelseskoblingen. Det er mulig at en merker noe mer motstand idet den
siste elektroden rettes inn pa plass.
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Stimulatorimplantering

3. Foreta visuell kontroll for & sikre at DBS-elektrodene er samstilte med
DBS-forlengelseskontaktene. Dersom de ikke er samstilte, skal en fortsette & gripe fatt i
DBS-¢elektroden ved siden av holdehylsen og skyve for & fare frem elektrodene helt til de er
samstilte med DBS-forlengelseskontaktene. Om ngdvendig, trekk elektrodene litt tilbake, og far
elektrodene fremover slik at de er samstilte igjen og riktig samstilling kan bekreftes.

Merk: Sarg for at DBS-elektroden er satt helt inn i koblingen slik at holdehylsen er
plassert under settskruen.

E;;;;;.ﬁi—m

Riktig Feil

4. Stram ikke settskruen enna.
5. Gjenta trinn 1 t.0.m. 3 for & koble den andre DBS-elektroden til den andre DBS-forlengelsen.

6. Testimpedansen til koblingen for & sikre at DBS-elektroden er riktig justert inni DBS-
forlengelseskoblingen. Se “Intraoperativ testing” i den aktuelle bruksanvisning om
elektrodeimplantering som star oppfert i bruksanvisingen for DBS.

Sette sammen tunnelleringsverktoyet

Leveres med et tunnelleringsverktay og rer som en hjelp ved tunnellering av DBS-forlengelsen.

<— Verktgyshandtak

1. Fest handtaket pa tunnelleringsverktoyet til skaftet ved & vri Idasemekanismen med uret.
a. Skyv lasemekanismen i bunnen av verktgyhandtaket pa skaftet.

b. Grip fatti verkteyhandtaket og tuppen pa tunnelleringsverktayet, roter skaftet frem og
tilbake til handtaket sitter pa skaftet.

c. Hold fast i tuppen pa tunnelleringsverktay for & holde skaftet pa plass, vri lasemekanismen
med uret til det sitter pa plass.
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Tunnellere DBS-elektroden og -forlengelsen

1. Lag en lomme til stimulatoren under huden pa et sted under kragebeinet pa samme siden som
DBD-elektroden og -forlengelsen.

Merk: Boston Scientific anbefaler at simulatoren implanteres subklavikulaert.

Merk plasseringen av lommen.

Bruk malen for & markere den tiltenkte lommen som veiledning ved optimal sterrelse pa
lommen.

Merk: Det er viktig at lommen holdes liten for & hindre at stimulatoren snur seg.

2. Lag en tunnelleringsbane fra stedet med den subklavikuleere lommen til innsnittet over aret.
3. Administrer passende lokal bedgvelse langs tunnelleringsbanen.

FORSIKTIG: Sgrg for & ikke punktere eller skade DBS-elektroden eller andre deler nar lokal
bedgvelse administreres.

4. Lag en subkutan tunnel fra innsnittet over gret langs tunnelleringsbanen til stimulatorlommen.

ADVARSEL.: Veer forsiktig a ikke punktere eller skade viktige strukturer langs
tunnelleringsbanen som f.eks. plexus brachialis og jugular, fordi det kan
forarsake skade pa pasienten.

5. Om gnskelig, bay tunnelleringsverktayet slik at det har en egnet fasong.

FORSIKTIG: Bay ikke laseleddene.

6. Etter at tuppen pa tunnelleringsverktayet er helt avdekket, skal handtaket pa
tunnelleringsverktgyet skrues lgst og fiernes.

7. Grip fatt i spissen med en hand, mens du holder rgret pa plass i den andre handen, og dra
skaftet ut gjennom raret.

8. Skyv de proksimale endene av DBS-forlengelsene gjennom raret, og deretter trekkes raret ut.

9. Som alternativ kan DBS-forlengelseskoblingen festes til fascie ved bruk av suturer og/eller
suturhylstre.
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Stimulatorimplantering

FORSIKTIG: Bruk ikke polypropylensuturer, da disse kan skade suturhylsteret.
Bruk ikke sutur direkte pa DBS-forlengelsen eller en hemostat pa
DBS-forlengelseskroppen. Dette kan skade DBS-forlengelsens isolering.

Koble stimulatoren

Dobbel elektrodekobling

Koble venstre DBS-forlengelsen til port C | Koble hgyre DBS-forlengelsen til port D

Venstre Hgyre

1. Sett hann-enden av DBS-forlengelsen helt inn i stimulatoren til den stopper.
a. Settitoppluggen for & bekrefte at det ikke finnes noen settskruer som hindrer kontakten.
b. Terk DBS-forlengelseskontaktene far de settes inn.

c. Sett DBS-forlengelsene inn i overdelen. Nar tuppen pa DBS-forlengelsen er satt helt inn,

vil den gli inn i baksiden pa porten, og holdehylsen pa DBS-forlengelsen vil veere plassert
under settskruen.

FORSIKTIG: Kontroller at DBS-forlengelsen er satt inn riktig ved a kontrollere impedansene
for settskruen strammes. DBS-forlengelsen kan skades dersom settskruen
strammes ned pa en kontakt.
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2. Kontroller at holdehylsen pa DBS-forlengelsen er plassert direkte under settskruen i
stimulatortoppen.

Merk: Det er lett a skille mellom holdehylsen og kontaktene pa grunn av lengden (se
nedenfor).

Proksimal ende av DBS-elektroden

Kontakter Holdehylse

3. Kontroller impedansene for & kontrollere koblingene for settskruen strammes.
a. Plasser stimulatoren delvis pa den subkutane lommen.
b. Testimpedansene ved & bruke fiernkontrollen eller den klinikkprogrammereren.
4. Fer momentngkkelen gjennom sporet i septum som befinner seg pa siden av stimulatortoppen.
5. Stram til settskruen i stimulatoren til momentngkkelen klikker, som indikerer at settskruen sitter
pa plass.

Merk: Roter momentngkkelen med uret for & stramme settskruen. Roter
momentnakkelen mot uret for & lasne settskruen.
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FORSIKTIG: Ngkkelen begrenser momentet slik at settskruen ikke kan strammes for
mye. Bruk kun ngkkelen som falger med, fordi annet verktay kan stramme
settskruen for mye og skade elektroden.

. Foreta visuell kontroll for & sikre at elektrodene er samstilte med DBS-forlengelseskontaktene.
Dersom de ikke er samstilte, skal en fortsette a gripe fatt i elektroden ved siden av holdehylsen
og skyve for a fare frem elektroden helt til de er samstilte med DBS-forlengelseskontaktene.
Om ngdvendig, trekk elektroden litt tilbake og for elektrodene fremover slik at de er samstilte
igjien og riktig samstilling kan bekreftes.

mw—

Riktig Feil

. Kontroller impedansene for & kontrollere koblingene fer settskruen strammes.

FORSIKTIG: Kontroller at DBS-forlengelsen er satt inn riktig ved & kontrollere impedansene
for settskruen strammes. DBS-forlengelsen kan skades dersom settskruen
strammes ned pa en kontakt.

. Fer momentngkkelen gjennom sporet i septum som befinner seg pa toppen av
DBS-forlengelseskoblingen.

. Stram til settskruen i DBS-forlengelseskoblingen til momentngkkelen klikker, som indikerer at
settskruen sitter pa plass.

FORSIKTIG: Ngkkelen begrenser momentet slik at settskruen ikke kan strammes for
mye. Bruk kun ngkkelen som falger med, fordi annet verktay kan stramme
settskruen for mye og skade DBS-elektroden.

Merk: Bruk én hand for & gripe fatt i forlengelsen pa bunnen og den andre for & rotere
momentnakkelen med uret for a stramme settskruen. Roter momentnagkkelen mot
uret for & lesne settskruen.
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10. Gjenta trinn 1 t.o.m. 9 for & koble den andre stimulatorsettskruen og settskruen pa den andre
DBS-forlengelsen.

11. Plasser stimulatoren i den subkutane lommen.
a. Rull sammen overskytende DBS-forlengelse rundt stimulatorens omkrets.

ADVARSEL: Unnga plassering av overskytende DBS-forlengelse pa den averste flaten pa
stimulatoren fordi det kan gke muligheten for veverosjon eller skade under
kirurgi der stimulatoren skiftes ut og kan forstyrre oppladning.

b. Som alternativ kan stimulatoren festes til fascie ved bruk av suturer gjennom hullene pa
stimulatortoppen.

12. Lukk innsnittene.

FORSIKTIG: Sgrg for a ikke punktere eller skade DBS-elektroden, stimulatoren eller andre
implanterte deler nar innsnittene lukkes.

Merk: Nér innsnittet lukkes over forlengelseskoblingen, skal forlengelsen rettes inn for &
minimere profilen under huden.

Revisjoner, utskifting og eksplantering med Vercise
PC-systemet

Dersom hele Vercise PC-systemet (stimulator, DBS-forlengelser og DBS-elektroder) skal fiernes,
skal DBS-elektrodene fiernes farst (som beskrevet nedenfor), deretter DBS-forlengelsene og
stimulatoren til slutt. Denne rekkefglgen bar redusere muligheten for spredning av infeksjon mot
skalleapningen.

Eksplantere DBS-elektroden

ADVARSEL: Nar Vercise PC-systemet eksplanteres, skal DBS-elektroden trekkes fra
stedet over gret og ikke stedet i naerheten av borehullet for & unngé mulig
spredning av infeksjon mot skalledpningen.

1. Sla av stimulatoren.
2. Palpater skallen for a finne borehullsdekselet (BHC).

3. Gjer et innsnitt i neerheten av BHC for & avdekke BHC og DBS-elektroden. Veer forsiktig slik at
DBS-elektroden eller suturhylsteret ikke skades eller skjeeres.

4. Skjeer DBS-elektroden i en avstand pa omtrent 2 til 3 cm fra BHC med nok lengde til & gripe
elektroden.

5. Skru lgs skruene som fester BHC.

6. Trekk tilbake DBS-elektroden sakte og forsiktig fra nervevevet. Trekk sa nerme vinkelrett pa
skallen som mulig. DBS-elektroden skal gjennomga minst mulig motstand nar den trekkes
tilbake.

7. Palpater omradet under skallen for & finne DBS-forlengelseskoblingen.

8. Lag et innsnitt for & avdekke DBS-elektroden og DBS-forlengelseskoblingen. Veer forsiktig a
ikke skade implanterte deler slik at det er mulig med egnet analyse etter eksplantering.
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9. Lasne koblingens settskrue pa DBS-forlengelsen med den vedlagte momentnakkelen.

Merk: Kontroller at momentnakkelen er satt helt inn far settskruen lasnes. Roter
momentnakkelen med uret for a stramme settskruen. Roter momentngkkelen mot
uret for & lpsne settskruen.

10. Fjern DBS-elektroden fra DBS-forlengelsen.
11. Trekk resten av DBS-elektroden forsiktig gjennom innsnittet bak gret.

ADVARSEL: DBS-elektroden skal trekkes fra stedet over gret og ikke stedet i naerheten av
borehullet for & unngé mulig spredning av infeksjon mot skalleapningen.

12. Hvis DBS-elekroden skal skiftes ut, skal du felge instruksjonene i den aktuelle
elektrodehandboken som star oppfert i bruksanvisningen for DBS. Fortsett til prosedyren
Eksplantere DBS-forlengelser dersom hele Vercise™ PC-systemet skal eksplanteres. Hvis
ikke, lukk innsnittene.

13. Send de eksplanterte DBS-elektrodene til Boston Scientific.
Eksplantere DBS-elektrodene

1. Sla av stimulatoren.
2. Palpater omradet under skallen for & finne DBS-forlengelseskoblingen.

3. Lag et innsnitt for & avdekke DBS-elektroden og DBS-forlengelseskoblingen. Veer forsiktig a
ikke skade implanterte deler slik at det er mulig med egnet analyse etter eksplantering.

4. Skjeer DBS-forlengelsen(e) i den koniske (proksimale) enden av koblingen.
5. Lasne koblingens settskrue med den vedlagte momentnakkelen.

FORSIKTIG: Bare lgsne settskruen nok til a kunne fierne DBS-elektroden. Settskruen kan
falle ut dersom den lgsnes for mye.

Merk: Roter momentngkkelen med uret for & stramme settskruen. Roter
momentnakkelen mot uret for & lasne settskruen.

6. Koble fra DBS-forlengelseskoblingen. Returner DBS-forlengelseskoblingen til Boston Scientific.

7. Avdekk og koble DBS-forlengelsen fra stimulatoren ved a falge prosedyren i "Eksplantere eller
skifte ut stimulatoren".

8. Trekk DBS-forlengelsen forsiktig gjennom tunnelen fra stimulatorstedet.
ADVARSEL: Unnga & trekke mot gret for & redusere muligheten for infeksjon av
DBS-elektrodene.
9. Send de eksplanterte DBS-forlengelsene til Boston Scientific.
Merk: Dersom det finnes brudd pa DBS-forlengelsen, kan det bli nadvendig med flere

innsnitt eller at den ene enden av DBS-forlengelsen trekkes ut av stimulatorstedet
og den andre enden fra DBS-forlengelseskoblingsstedet.
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Eksplantere eller skifte ut stimulatoren

1.

Sla av stimulatoren.

2. Palpater det subklavikuleere omradet for & finne stimulatoren.

3. Apne lommen der stimulatoren befinner seg med et kirurgisk inngrep. Veer forsiktig & ikke skade

implanterte deler slik at det er mulig med egnet analyse etter eksplantering.

FORSIKTIG: Bruk ikke elektrokauterisjon fordi det vil skade stimulatoren.

Merk: Innsnittet skal veere stort nok til & kunne fierne stimulatoren fra lommen.

4. Trekk stimulatoren fra lommen.

5. Bruk momentngkkelen for a skrue lgs toppsettskruene for a lasne DBS-forlengelsene.

FORSIKTIG: Bare lgsne settskruen nok til & kunne fierne DBS-forlengelsen. Settskruen kan
falle ut dersom den lgsnes for mye.

Merk: Roter momentngkkelen med uret for & stramme settskruen. Roter
momentnakkelen mot uret for & lasne settskruen.

6. Fjern DBS-forlengelsene fra stimulatoren.

7. Dersom stimulatoren skal skiftes ut, tilkobles den nye stimulatoren ved & falge prosedyrene i

9.

"Koble stimulatoren".

Dersom DBS-forlengelsene skal forbli implantert, kan de proksimale endene av DBS-
forlengelsene rengjgres som alternativ, elektrodemansjettene kan festes, og overskytende
DBS-forlengelsesmateriale i lommen kan rulles sammen.

Lukk innsnittet.

10. Send den eksplanterte stimulatoren til Boston Scientific.

FORSIKTIG: Sgrg for & ikke skade eventuelle andre deler som er implantert nar innsnittet
lukkes.
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Fysiske egenskaper til Vercise PC-stimulatoren

De fysiske egenskapene til stimulatoren skisseres i tabell 1. Stimulatoren inneholder et radiopak
identifikasjonsmerke. Identifikasjonsmerket vises under standard rentgenprosedyrer.

Tabell 1: Stimulatorens fysiske egenskaper

Funksjon Beskrivelse

Etui Titan

Overdel Epoksi

Dimensjoner 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Volum 33cm?
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Stimulatorens programmerbare egenskaper

Stimulatorparametrene er uavhengig av de to DBS-elektrodene slik at stimulering av de to
forskjellige hjernemalene kan ha forskjellige amplityder, pulsbredder, stimuleringshastigheter og
kontaktkonfigurasjoner. De to DBS-elektrodene kan ogsa ha forskjellige monopolare og multipolare
konfigurasjoner. En bestemt DBS-elektrodekontakt kan imidlertid ikke programmeres som bade
monopolar og multipolar. De programmerbare parameteromradene for stimulatoren vises i tabell 2.

Merk: Noen frekvenskombinasjoner kan muligens ikke brukes. Se
programmeringshandboken for a finne spesifikke frekvenskombinasjoner.

Tabell 2: Stimulastorfunksjon

Parameter Omrade
Amplityde! 0,1-20 mA
Frekvens®3 2-255 Hz
Pulsbredde? 20-450 ps
Syklus (Pa/Av) 1s-90 min
Stimulering opptrapping pa 1-10s
Kontaktkoblinger 16
Uavhengige stimuleringsomrader

(4 programmer med 4 omrader per 16
program)

' Den programmerbare dekningen til hver enkelt kontakt er begrenset

til 12,7 mA. En programmeringslas begrenser dekningsomradets totale
stremutgang til 20 mA eller mindre. En maksimalt stremutgang pa 12,7 mA pa én
kontakt vil f.eks. begrense total samlet stremutgang pa restene av kontakten til
7,3 mA med ett dekningsomrade.

2 Frekvens er begrenset til en total pa 255 Hz for & bestemt port.

% Bruken av hayere frekvenser enn de fastlatte (250 Hz) er ene og alene
brukerens ansvar.

*Bruken av lavere pulsbredder enn de fastslatte (60-450 usek) er ene og alene
brukerens ansvar.
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DBS-forlengelse

DBS-forlengelsen av en kobling i den distale enden og 8 sylindriske kontakter i den proksimale
enden. DBS-elektroden kan settes i og festes i koblingen som ogsa inneholder 8 kontakter som

er samstilt med kontaktene pa DBS-elektroden og danner elektriske koblinger. DBS-forlengelsen
kan implanteres og festes til stimulatoren og DBS-elektroden bade ved unilateral stimulering (bade
venstre og hgyre side) og bilateral stimulering.

Tabell 3: DBS-forlengelse

Funksjon Beskrivelse

/'\ ;
/\ \ Totallengde 55 cm
\ Utvendig diameter 1,35 mm

-/ Antall kontakter 8

/ Kontaktmateriale Platina/iridium

Isoleringsmateriale | Polyuretan, silikon

Tunnelleringsverktoy

Tunnelleringsverktayet brukes for a danne en bane fra DBS-elektroden til DBS-forlengelsen i
subkutant vev.

Tabell 4: Tunnelleringsverktay

Funksjon Beskrivelse

Lengde 28 cm (rgr), 35 cm (lang)
Skaftmateriale Rustfritt stal
Rermateriale PTFE

Handtakmateriale | Rustfritt stal, Ultem
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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) 566-8913 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. +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: 80308002 F: 80 30 80 05

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

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

India — Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - 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: +39.01060 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
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The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

Poland
T. +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Merk: Telefon- og faksnr. kan endre seg. For oppdatert informasjon henvises du til vart
nettsted pa http://www.bostonscientific-international.com/ eller kontakt falgende:

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Varemaerker
Alle varemeerker tilhgrer de respektive ejere.
Garantier

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

Yderligere information

Se brugsanvisningen (DFU) til Information til ordinerende leeger for anvisninger, kontraindikationer,
advarsler, forsigtighedsregler, resumé over bivirkninger, leegeanvisninger, sterilisation, bortskaffelse
af komponenter og garantiinformation. Se den relevante Brugsanvisning (DFU), som angivet i din
Referencevejledning (DBS) for anden enhedsspecifik information, som ikke findes i denne handbog
eller pa etiketsymboler.

Produktmodelnumre
Modelnummer Beskrivelse
DB-1140 Vercise™ PC-implanterbart impulsgeneratorsaet
NM-3138-55 55 cm saet med 8 kontaktelementforleengere
SC-4252 28 cm rgrpassageveerktgj
SC-4254 35 cm langt passagevaerktgj

Registrering af Vercise PC DBS-systemet

| overensstemmelse med international praksis og lovbestemmelser i visse lande er der inkluderet
en registreringsformular ved hver Boston Scientific-stimulator, DBS-elektrode og DBS-forlzenger.
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 DBS-elektrode, tilbehar 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 Customer Service Department (Kundeserviceafdeling), opbevar én kopi til
patientjournalerne, og giv én kopi til patienten og gem én kopi il laegen.

Boston Scientific

Neuromodulation

NB: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Denne side er tilsigtet tom
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Indledning

Indledning

| denne handbog beskrives implanteringen og brugen af den ikke-genopladelige Vercise
PC-implanterbare impulsgenerator og af DBS-forlaengere. Stimulatoren kan implanteres gjeblikkeligt
efter implantation af DBS-elektroden og intra-operativ testning eller under separat kirurgi.

Beskrivelse af enhed

Den implanterbare del af Vercise PC-systemet omfatter en stimulator og to DBS-elektroder.

Andre implanterbare komponenter omfatter DBS-forlaengerne, der forleenger DBS-elektroderne til
stimulatoren, en DBS-elektrodestarter til at beskytte den proksimale ende af DBS-elektroden mellem
operationer og suturmufferne til at beskytte DBS-elektroden og/eller fastgare DBS-elektroderne

og DBS-forleengerne. Passageveerkigjet er et kirurgisk instrument, der bruges til at oprette en
subkutanpassage til DBS-elektroderne og DBS-forlaeengerne. Patienten vil fa udleveret eksterne
enheder, bl.a. en fiernbetjening til at kommunikere med stimulatoren.

Kompatible elektroder og forleengere

Se din DBS-referencevejledning for at se en liste over elektroder og forleengere, som er kompatible
med Vercise PC.

Pakkens indhold

Vercise PC-implanterbart impulsgeneratorsat

+  Stimulator

+  Stimulatorskabelon
Stk til stimulatorhoved (2)
+  Momentnagle

Bemaerk: Alt indhold i den indvendige emballage (eller bakke) er sterilt.
Forleengersat (55 cm)

+  DBS-forleenger

+  Momentnagle

+  Skaft til passageveerktgj (med forladet rer)
+ Passageveerktgjshandtag

Bemaerk: Alt indhold i den indvendige emballage (eller bakke) er sterilt.
Passagevarktojssat (28 cm, rer og 35 cm, langt)

+  Skaft til passageveerktgj (med forladet rer)
+  Passagevarktgjshandtag

Bemaerk: Alt indhold i den indvendige emballage (eller bakke) er sterilt.
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Stimulatorimplantation

Eksponering af DBS-elektroden

1. Palpér DBS-elektrodestarteren og DBS-elektroden under skalpen.

2. Markér og lav en incision i skalpen for at eksponere elektrodestarteren. Veer forsigtig for ikke at
beskadige eller skeere i DBS-elektroden.

3. Eksponér DBS-elektroden og elektrodestarteren gennem incisionen.
4. Fjern og bortskaf elektrodestarteren ved hjeelp af momentngglen.

Bemaerk: Drej momentnaglen mod urets retning for at lasne stilleskruen. For at speende
stilleskruen skal du rotere momentnaglen i urets retning.

5. Ter DBS-elekirodens proksimale ende.

Tilslutte DBS-elektroden til DBS-forleengeren

Stilleskrue

S
i

DBS-forlaenger DBS-elektrode

1. Kontrollér for at sikre, at stilleskruen ikke begraenser indgangsporten pa DBS-
forleengerkonnektoren ved at Igsne stilleskruen én til to omgange med momentnaglen. Tag fat i
DBS-elektroden ved siden af retentionsmuffen.

Proksimal ende af DBS-elektroden
L

|—'—| | DBS-elektrode

Kontaktelementer Retentionsmuffe

Bemaerk: Retentionsmuffen kan nemt skelnes fra kontaktelementerne pa grund af dens
leengde.

2. Skub DBS-elektroden ind i DBS-forleengerkonnektoren, til DBS-elektrodens elektroder
arrangeres i reekke med DBS-forleengerens kontaktelementerne. Der kan fgles en vis
modstand, nar hver elektrode gar ind i DBS-forleengerkonnektoren. Du ber kunne se DBS-
elektrodens elektroder, nar de passerer gennem DBS-forlaengerkonnektoren. Der kan fales en
vis ekstra modstand, nar elektroden tilpasses pa en plads.
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3. Kontrollér visuelt for at sikre, at DBS-elektrodens elektroder tilpasses til DBS-forleengerens
kontaktelementer. Hvis de ikke tilpasses, skal du fortseette med at tage fat i DBS-elektroden
ved siden af retentionsmuffen og skubbe for at fremfare elektroderne i tilpasning til
DBS-forleengerens kontaktelementer. Hvis det er nadvendigt, skal du treekke elektroden lidt ud
og sa fremfere elektroderne i tilpasningen igen, til korrekt tilpasning kan bekraeftes.

Bemaerk: Sarg for at seette DBS-elektroden helt ind i konnektoren, sa retentionsmuffen
anbringes under stilleskruen.

@—m

Korrekt Ukorrekt

4. Stram ikke stilleskruen pa dette tidspunkt.

5. Gentag trinene 1 til og med 3 for at tilslutte den anden DBS-elektrode til den anden
DBS-forlaenger.

6. Testimpedansen af tilslutningen for at sikre, at du har tilpasset DBS-elektroden korrekt inden
for DBS-forlaengerkonnektoren. Se “Intraoperativ testning” i den relevante brugsanvisning
(DFU) til elektrodeimplantat, som angivet i din DBS-referencevejledning.

Samling af passagevarktojet

Der leveres et passageveerktgj og et ror for at lette passagen af DBS-forlaengeren.

<— Veaerktgjshandtag

1. Seet passageveerktgjshandtaget fast pa skaftet ved at dreje lasemekanismen i urets retning.
a. Skub ldsemekanismen pa basen af veerktgjshandtaget pa skaftet.

b. Idet du tager fat i vaerktejshandtaget og spidsen af passagevaerktajet, skal du rotere
skaftet frem og tilbage, til handtaget sidder pa skaftet.

c. Mens du tager fast fat i passageveerktgjets spids for at holde skaftet stationeert, skal du
dreje lasemekanismen i urets retning, til det sidder fast.
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Passage af DBS-elektroden og -forl&ngeren

1. Skab en lomme til en stimulator under huden pa en plads, der er lavere end kravebenet pa
samme side som DBS-elektroden og -forlaengerne.

Bemaerk: Boston Scientific anbefaler at implantere stimulatoren under kravebenet.

Markér placeringen af lommen.
Brug skabelonen til at skitsere den tilsigtede lomme for at fa den optimale lommestarrelse.

Bemaerk: Det er vigtigt at holde lommen lille for at forhindre stimulatoren i at vende sig.

2. Markér en passagerute fra placeringen af lommen under kravebenet til incisionen over gret.
3. Indgiv tilstrekkelig lokalbedgvelse langs passageruten.

FORSIGTIG: Sgrg for ikke at stikke hul i eller beskadige elektroden eller andre
komponenter, nar du indgiver lokalbedgvelse.

4. Opret en subkutanpassage fra incisionen over gret langs passagestien til stimulatorlommen.

ADVARSEL.: Veer forsigtig, sa du ikke stikker hul i eller beskadiger vigtige strukturer langs
passagestien, som f.eks. brachial plexus og jugularis, da dette kan forarsage
skade pa patienten.

5. Hvis det @nskes, skal du bgje passageveerktejet, s& det far en passende form.
FORSIGTIG: Bgj ikke laseled.

6. Nar spidsen af passageveerktgjet er helt eksponeret, skal du lasne skruen og fierne
passageveerktejsandtaget.

7. Grib fast fat i spidsen med den ene hand, og treek skaftet ud af rgret, mens du holder reret pa
plads med den anden hand.

8. Skub DBS-forleengernes proksimale ender gennem raret, og traek derefter raret tilbage.
9. Fastger valgfrit DBS-forlengerkonnektoren til senevaevet med suturer og/eller suturmuffer.
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FORSIGTIG: anvend ikke polypropylensuturer, da de kan beskadige suturmuffen. Foretag
ikke suturering direkte pa DBS-forlaengeren, og brug ikke en heemostat pa
DBS-forleengerens legeme. Det kan beskadige DBS-forlaengerens isolering.

Tilslutter stimulatoren

Tilslutning af dobbeltelektrode

Tilslut venstre DBS-forlaenger til port C | Tilslut hgjre DBS-forleenger til port D

Venstre Hojre

1. Saet hanstikkets ende af DBS-forlaengeren helt ind i stimulatoren, til den stopper.

a. Set hovedstikket i for at verificere, at der ikke er nogle stilleskruer, der obstruerer stikket.

b. Ter DBS-forlengerens kontaktelementer for iseetning.

c. Isaet DBS-forleengerne i hovedet. Nar de er helt isat, vil spidsen af DBS-forlzengeren glide

ind i bagsiden af porten, og retentionsmuffen p& DBS-forlaengeren vil blive anbragt under
stilleskruen.

FORSIGTIG: Verificér korrekt DBS-forlaengeriseettelse ved at kontrollere impedanser, for

stilleskruen spaendes. Spaending af stilleskruen ned pa et kontaktelement kan
beskadige DBS-forleengeren.
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2. \Verificér, at retentionsmuffen pa DBS-forleengeren er placeret direkte under stilleskruen i
stimulatorhovedet.

Bemaerk: Retentionsmuffen kan nemt skelnes fra kontaktelementerne pa grund af dens
leengde (se nedenfor).

Proksimal ende af DBS-elektroden

Kontaktelementer Retentionsmuffe

3. Kontrollér impedanser for at verificere tilslutninger, for stilleskruen spaendes.
a. Placér stimulatoren delvist i subkutanlommen.
b. Testimpedanser ved hjeelp af fiernbetjeningen eller den Klinikerprogrammaren.

4. Fer momentngglen gennem opsplitningen ind i den skillevaeg, der er placeret p4 siden af
stimulatorhovedet.

5. Speend stilleskruen i stimulatoren, til momentnaglen klikker, hvilket indikerer, at stilleskruen
sidder helt fast.

Bemaerk: For at spaende stilleskruen skal du rotere momentnaglen i urets retning. Drej
momentnaglen mod urets retning for at lasne stilleskruen.
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FORSIGTIG: Momentngglen er momentbegreensende, saledes at stilleskruen ikke kan
spaendes for hardt. Brug kun den leverede nggle, da andre veerktgjer kan
overspeende stilleskruen og beskadige elektroden.

. Kontrollér visuelt for at sikre, at elektrodens elektroder tilpasses til DBS-
forleengerkontaktelementerne. Hvis de ikke tilpasses, skal du fortsaette med at tage fat i
elektroden ved siden af retentionsmuffen og skubbe for at fremfare elektroderne i tilpasning til
DBS-forlaengerens kontaktelementer. Hvis det er ngdvendigt, skal du treekke elektroden lidt ud
og sa fremfare elektroderne i tilpasningen igen, til korrekt tilpasning kan bekraeftes.

mw—

Korrekt Ukorrekt

. Kontrollér impedanser for at verificere tilslutninger, fer stilleskruen spaendes.

FORSIGTIG: Verificér korrekt DBS-forlaengeriseettelse ved at kontrollere impedanser, for
stilleskruen spaendes. Spaending af stilleskruen ned pa et kontaktelement kan
beskadige DBS-forleengeren.

. Fer momentnaglen gennem opsplitningen ind i den skilleveeg, der er placeret gverst pa
DBS-forlaengerkonnektoren.

. Speend stilleskruen i DBS-forleengerkonnektoren, til momentnaglen klikker, hvilket indikerer, at
stilleskruen sidder helt fast.

FORSIGTIG: Momentngglen er momentbegreensende, séledes at stilleskruen ikke kan
spaendes for hardt. Brug kun den leverede nggle, da andre veerktgjer kan
overspzende stilleskruen og beskadige DBS-elektroden.

Bemaerk: For at spaende stilleskruen skal du bruge den ene hand til at gribe fat i
forlaengeren pa basen med og den anden hand til at rotere momentnaglen i
urets retning. Drej momentnaglen mod urets retning for at lasne stilleskruen.
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10. Gentag trinene 1 — 9 for at spaende den anden stimulatorstilleskrue og stilleskruen pa den
anden DBS-forlaenger.

11. Placér stimulatoren i subkutanommen.
a. Rul den overskydende DBS-forleenger rundt om stimulatorens perimeter.
ADVARSEL: Undga at placere den overskydende DBS-forleenger pa stimulatorens

superficielle overflade, da dette kan @ge potentialet for veevserosion eller
forarsage beskadigelse under kirurgi til udskiftning af stimulatoren.

b. Fastseet valgfrit stimulatoren til seneveevet ved suturering gennem hullerne i
stimulatorhovedet.

12. Luk incisionerne.

FORSIGTIG: Veer forsigtig, sa du ikke beskadiger DBS-elektroden, stimulatoren eller andre
implanterede komponenter, nar du lukker incisionerne.

Bemaerk: Nar du lukker incisionen over forleengerkonnektoren, skal du orientere
forleengerkonnektoren til at minimere profilen under huden.

Vercise PC-system, revisioner, udskiftning og
eksplantation

Hvis hele Vercise PC-systemet (stimulator, DBS-forleengere og DBS-elektroder) skal fiernes, sa
skal DBS-elektroderne fiernes farst (som beskrevet nedenfor), derefter DBS-forleengerne og sidst
stimulatoren. Denne reekkefelge bar reducere den potentielle spredning af infektion mod kraniets
abning.

Eksplantering af DBS-elektroden

ADVARSEL.: Nar Vercise PC DBS-systemet eksplanteres, bar DBS-elektroden treekkes
ud fra stedet over gret, og ikke pa stedet neer borehullet, for at undga en
potentiel spredning af infektion ind mod kranieabningen.

1. Sluk for stimulatoren farst.
2. Palpér skalpen for at placere daekslet til borehul (BHC).

3. Foretag en incision naer deeksel til borehul (BHC) for at blotleegge BHC- og DBS-elektroden.
Veer forsigtig, sa du ikke beskadiger eller skeerer i DBS-elektroden eller suturmuffen.

4. Skeer DBS-elektroden med en afstand pa ca. 2-3 cm fra BHC, idet du efterlader nok leengde til
at tage fat i elektroden.

5. Skru skruen af, som fastger BHC.

6. Tilbagetraek langsomt og forsigtigt DBS-elektroden fra det neurale veev, idet du treekker det sa
vinkelret pa kraniet, som muligt. DBS-elektroden ber udsaettes for minimal modstand, nér den
treekkes tilbage.

7. Palpér regionen under skalpen for at placere DBS-forlaeengerkonnektoren.

8. Leeg enincision til at eksponere DBS-elektroden og DBS-forleengerkonnektoren. Veer forsigtig,

sa du ikke beskadiger de implanterede komponenter, og sa en korrekt analyse muliggeres efter
eksplantation.
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9. Lasn konnektorstilleskruen pa DBS-forlaengeren ved hjeelp af den leverede momentnagle.

Bemaerk: Sgrg for at sette momentnaglen helt i, for du lasner stilleskruen. For at
spaende stilleskruen skal du rotere momentnaglen i urets retning. Drej
momentnaglen mod urets retning for at lasne stilleskruen.

10. Fjern DBS-elektroden til DBS-forlaengeren.
11. Treek forsigtigt det resterende af DBS-elektroden gennem incisionen bag aret.
ADVARSEL.: DBS-elektroden bar traekkes ud fra stedet over aret, og ikke stedet

naer borehullet, for at undga en potentiel spredning af infektion ind mod
kranieabningen.

12. Hvis du udskifter DBS-elektroden, skal du fglge instruktionerne i den relevante
elektrodehandbog, som angivet i din DBS-referencevejledning. Hvis du eksplanterer hele
Vercise PC-systemet, skal du fortseette til proceduren Eksplantering af DBS-forlaengerne. Ellers
skal du lukke incisionerne.

13. Forsend de eksplanterede DBS-elektroder til Boston Scientific.
Eksplantering af DBS-forl&ngerne

1. Sluk for stimulatoren farst.
2. Palpér regionen under skalpen for at placere DBS-forlaengerkonnektoren.

3. Leeg enincision til at eksponere DBS-elektroden og DBS-forleengerkonnektoren. Veer forsigtig,
sa du ikke beskadiger de implanterede komponenter, og sa en korrekt analyse muliggares efter
eksplantation.

4. Skeer DBS-forleengeren (-forleengerne) i den koniske (proksimale) ende af konnektoren.
5. Lasn konnektorstilleskruen ved hjeelp af den leverede momentnagle.

FORSIGTIG: Lasn kun stilleskruen sa meget, som det er ngdvendigt for at fierne
DBS-elektroden. Hvis stilleskruen lgsnes for meget, falder den ud.

Bemaerk: For at spaende stilleskruen skal du rotere momentngglen i urets retning.
Drej momentnaglen mod urets retning for at Iasne stilleskruen.

6. Afbryd DBS-forleengerkonnektoren. Returnér DBS-forleengerkonnektoren til Boston Scientific.

7. Eksponér og afbryd DBS-forleengerne fra stimulatoren ved at falge proceduren i “Eksplantering
eller udskiftning af stimulatoren.”

8. Treek forsigtigt DBS-forleengeren gennem passagen fra stimulatorstedet.
ADVARSEL: Undga at treekke den mod gret for at reducere potentialet for infektion af
DBS-elektroderne.
9. Forsend de eksplanterede DBS-forleengere til Boston Scientific.
Bemaerk: Hvis DBS-forleengeren er breekket, kan det veere ngdvendigt at leegge

ekstra incisioner eller at treekke den ene ende af DBS-forleengeren ud af
stimulatorstedet og den anden ende fra DBS-forlaengerkonnektorstedet.
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Eksplantering eller udskiftning af stimulatoren

1. Sluk for stimulatoren farst.

2. Palpér omradet under kravebenet for at placere stimulatoren.

3. Abn lommen kirurgisk, hvor stimulatoren er placeret. Veer forsigtig, s& du ikke beskadiger de
implanterede komponenter, og sa en korrekt analyse muliggeres efter eksplantation.
FORSIGTIG: Brug ikke elekirokauterisation, da det vil beskadige stimulatoren.

Bemaerk: Incisionen bar vaere stor nok til at fierne stimulatoren fra lommen.

4. Treek stimulatoren ud af lommen.
5. Lasn hovedets stilleskruer ved hjeelp af momentngglen for at frigere DBS-forlaeengerne.

FORSIGTIG: Lgsn kun stilleskruen s& meget, som det er ngdvendigt for at fierne
DBS-forlaengeren. Hvis stilleskruen lgsnes for meget, falder den ud.

Bemaerk: For at spaende stilleskruen skal du rotere momentngglen i urets retning.
Drej momentnaglen mod urets retning for at lasne stilleskruen.

6. Fjern DBS-forleengerne fra stimulatoren.

7. Huvis stimulatoren skal udskiftes, skal du gentilslutte den nye stimulator ved at falge
procedurerne i “Tilslutning af stimulatoren”.

8. Hvis DBS-forleengerne forbliver implanteret, kan du valgfrit renggre de proksimale
ender af DBS-forleengerne, seette elektrodestartere pa, og rulle det overskydende
DBS-forlengermateriale ned i lommen.

9. Luk incisionen.
10. Forsend den eksplanterede stimulator til Boston Scientific.

FORSIGTIG: Ver forsigtig, sa du ikke beskadiger nogen af de resterende, implanterede
komponenter, nar du lukker incisionen.
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Vercise PC-stimulatorens fysiske karakteristika

Stimulatorens fysiske karakteristika er skitseret i tabel 1. Stimulatoren indeholder en
identifikationsetiket, der ikke kan gennemtraenges af rentgenstraler. Identifikationsmaerket er synligt
ved brug af standardrgntgenprocedurer.

Tabel 1: Stimulatorens fysiske egenskaber

Funktion Beskrivelse

Etui Titan

Hoved Epoxy

Mal 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Volumen 33cm?
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Stimulatorens programmerbare karakteristika

Stimuleringsparametrene er uafhaengige for de to DBS-elektroder, sadan at stimuleringen af to
forskellige hjernemal kan have forskellige amplituder, impulsbredder, stimuleringshyppigheder og
konfigurationer af kontaktelement. De to DBS-elektroder kan ogsa have varierende monopoleere
og multipoleere konfigurationer. Et givent DBS-elektrodekontaktelement kan ikke programmeres
som bade monopolaer og multipoleer. De programmerbare parameteromrader for stimulatoren vises
i tabel 2.

Bemaerk: Visse frekvenskombinationer kan ikke bruges. Se Programmeringshandbogen
for specifikke frekvenskombinationer.

Tabel 2: Stimulatorfunktion

Parameter Omrade
Amplitude’ 0,1-20 mA
Frekvens?3 2-255Hz
Impulsbredde? 20 - 450 us
Cyklus (On/Off) (Taend/sluk) 15-90min
Stim-rampe taendt 1-10s
Kontaktelement-tilslutninger 16
Omrader, der er uafhaengige af stim

(4 programmer med 4 omrader pr. 16

program)

' Den programmerbare daekning for hvert individuelt kontaktelement er
begraenset til 12,7 mA. En programmeringsaflasning benyttes til begreensning
af den totale udgangsstrem til 20 mA eller mindre pr. deekningsomrade. For
eksempel vil en maksimal udgangsstrem pa 12,7 mA pa ét kontaktelement
begreense den samlede udgangsstrem pa de resterende kontaktelementer il
7,3 mA inden for ét deekningsomrade.

2 Frekvensen er begreenset til en samlet veerdi pa 255 Hz for en given port.

% Brugen af hgjere frekvenser end de, der er fastsat (250 Hz), er brugerens
eneansvar.

* Brugen af lavere impulsbredder end de, der er fastsat (60-450 psec) er
brugerens eneansvar.
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DBS-forlaenger

DBS-forleengeren bestar af en konnektor i den distale ende og 8 cylindriske kontaktelementer i den
proksimale ende. DBS-elektroden kan szettes ind i og fastgeres i konnektoren, der ogsa indeholder
8 kontakter, der er tilpasset kontaktelementerne pa DBS-elektroden for at udforme elektriske
tilslutninger. DBS-forlaengeren kan implanteres og seettes pa stimulatoren og DBS-elektroden til
béade unilateral stimulering (pa enten venstre eller hgjre side) og bilateral stimulering.

Tabel 3: DBS-forleenger

Funktion Beskrivelse

/'\ ;
/\ \ Samlet lzengde 55 cm
\ Udvendig diameter 1,35 mm

- avi Antal kontaktelementer | 8
e
.—//-,”’
/ Kontaktelementmateriale | Platin/iridium
Isoleringsmateriale Polyurethan, silikone
Passagevarktoj

Passageveerktgjet bruges til at skabe en sti til DBS-elektroden og DBS-forlaengeren i det
subkutane vav.

Tabel 4: Passagevaerktgj

Funktion Beskrivelse

Leengde 28 cm (rgr) og 35 cm (langt)
Skaftmateriale Rustfrit stal

Rermateriale PTFE

Handtagsmateriale Rustfrit stal, Ultem
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Technical Support

Boston Scientific Corporation har hgjtuddannet servicepersonale til at assistere dig. Technical
Support Department (Teknisk supportafdeling) kan tilbyde teknisk konsultation 24 timer om dagen.

| USA bedes du ringe til (866) 566-8913 for at tale med en repraesentant. Uden for USA skal du

veelge din lokalitet fra falgende liste:

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: 80308002 F: 80 30 80 05

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

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

India — Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - 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: +39.01060 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
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The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

Poland
T. +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Bemaerk: Telefon- og faxnumrene kan aendre sig. For de mest aktuelle
kontaktoplysninger henvises der til vores websted pa
http://www.bostonscientific-international.com/, eller skriv til
falgende adresse:

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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IDU Gerador de impulsos implantavel Vercise™ PC

Marcas comerciais
Todas as marcas registadas sé@o da propriedade dos respectivos proprietarios.
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.

Informagoes adicionais

Para indicages de utilizagéo, contra-indicacdes, avisos, precaugdes, resumo de eventos
adversos, instrugdes para o médico, esterilizagao, eliminagdo de componentes e informagéo
sobre a garantia, consulte a sua IDU Informagédo para Médicos. Para informagdes especificas
sobre outros dispositivos ndo incluidos neste manual ou simbolos de etiquetagem, consulte o IDU
adequado conforme indicado no seu Guia de referéncia DBS.

Referéncias dos produtos

Numero do Descricao

modelo

DB-1140 Kit Gerador de impulsos implantavel Vercise™ PC
NM-3138-55 Kit de extenséo de 8 contactos 55 cm

SC-4252 Ferramenta de Tunelizagdo em Tubo 28 cm
SC-4254 Ferramenta de Tunelizagdo em Tubo Longo 35 cm

Registo do Sistema Vercise PC DBS

Conforme com as préticas internacionais e a legislacéo regulamentadora nalguns paises, é
fornecido um formulario de registo com cada Estimulador, Sonda de DBS e Extens&o de DBS da
Boston Scientific. O objectivo deste formulario & permitir o rastreamento de todos os produtos

e proteger os direitos de garantia. Também permite que a instituicdo envolvida na avaliagdo ou
substituicdo de uma Sonda de DBS, acessério ou dispositivo especifico implantado tenha um
acesso rapido aos dados pertinentes do fabricante.

Preencha o formulario de registo incluido no contetdo da embalagem. Devolva uma cépia ao
Departamento de Assisténcia ao Cliente da Boston Scientific, guarde uma cépia dos registos do
paciente, forneca uma copia ao paciente e guarde uma copia para o médico.

Boston Scientific

Neuromodulation

Attention: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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E Esta pégina foi deixada em branco intencionalmente
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Introducao

Introducgao

Este manual descreve a implantagéo e uso de gerador de impulsos implantével Vercise PC néo
recarregavel e das Extensées DBS. O Estimulador pode ser implantado imediatamente a seguir a
implantagdo da Sonda de DBS e aos testes intra-operatorios ou durante uma cirurgia separada.

Descri¢ao do Dispositivo

A parte implantavel do sistema Vercise PC inclui um Estimulador e duas Sondas de DBS. Outros
componentes implantaveis incluem as Extensdes de DBS que alargam as Sondas de DBS para o
Estimulador, uma Proteccéo da sonda de DBS para proteger a extremidade proximal da Sonda de
DBS entre cirurgias e as Mangas de suturas para proteccdo da Sonda de DBS e/ou ancoragem
das Sondas de DBS e Extensdes de DBS. A Ferramenta de tunelizagdo € um instrumento cirGrgico
usado para criar um tinel subcutaneo para as Sondas de DBS e Extensdes de DBS. O paciente
recebera dispositivos externos, incluindo um Controlo remoto, para comunicar com o Estimulador.

Sondas e extensdes compativeis

Para obter uma lista de sondas e extensdes compativeis com o Vercise PC, consulte o seu Guia
de referéncia DBS.

Contetudo da embalagem
Kit Gerador de impulsos implantavel Vercise PC

+  Estimulador

+  Modelo do estimulador

+  Bujées do cabegote do estimulador (2)
+  Chave dinamométrica

Nota: Todos os materiais da embalagem (ou bandeja) interior estéo esterilizados.
Kit de extensao (55 cm)

+  Extensdo de DBS

+  Chave dinamométrica

+ Haste da ferramenta da tunelizag&o (com tubo pré-carregado)
+ Pega da ferramenta de tunelizagéo

Nota: Todos os materiais da embalagem (ou bandeja) interior estéo esterilizados.
Kit de ferramenta de tunelizagao (28 cm, tubo e 35 cm, comprimento)

+ Haste da ferramenta da tunelizag&o (com tubo pré-carregado)
+  Pega da ferramenta de tunelizagao

Nota: Todos os materiais da embalagem (ou bandeja) interior estéo esterilizados.
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Implantacao do estimulador

Expor a sonda de DBS

1. Apalpe a Protecgéo da sonda de DBS e a respectiva sonda sob o couro cabeludo.

2. Marque e crie uma incis@o no couro cabeludo para expor a Protec¢do da sonda. Tenha
cuidado para néo danificar ou cortar a Sonda de DBS.

3. Exponha a Sonda de DBS e a Protecgéo da sonda através da inciséo.
4. Usando a Chave de aperto, remova e descarte a Proteccdo da sonda.

Nota: Para libertar o Parafuso de ajuste, gire a Chave de aperto no sentido anti-horario.
Para apertar o Parafuso de ajuste, gire a Chave de aperto no sentido horario.

5. Seque a extremidade proximal da Sonda de DBS.

Conectar a Sonda de DBS na Extensao de DBS

Parafuso de ajuste

S
i

Extensao de DBS Sonda de DBS

1. Verifique se o Parafuso de ajuste ndo esta a restringir a porta de entrada no conector da
Extensédo de DBS, desapertando o Parafuso de ajuste duas voltas com a Chave de aperto.
Aperte a Sonda de DBS junto da Manga de retengéo.

Extremidade proximal da Sonda de DBS
-

|—'—‘ | Sonda de DBS

Contactos Manga de
retengcao

Nota: Amanga de retengéo é faciimente identificada a partir dos contactos pelo
comprimento aumentado.

2. Prima a Sonda de DBS para o conector da Extensdo de DBS até os eléctrodos da sonda
estarem alinhados com os contactos da Extens@o de DBS. Pode ser sentida alguma
resisténcia a medida que cada eléctrodo entra no Conector da extensao de DBS. Deve
conseguir ver os eléctrodos da Sonda de DBS a medida que eles passam através do Conector
da extensdo de DBS. Pode ser sentida alguma resisténcia a medida que o Gltimo eléctrodo é
alinhado no local.
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Implantag&o do estimulador

3. Verifique visualmente para se certificar de que as sondas DBS estéo alinhadas com os
contactos da Extensdo de DBS. Se eles ndo estiverem alinhados, continue a apertar a Sonda
de DBS junto da Manga de retencéo e prima para avangar os eléctrodos para alinhamento com
os contactos da Extensao de DBS. Se necessario, recue um pouco a sonda €, depois, avance
os eléctrodos novamente para alinhamento até poder ser confirmado o alinhamento correcto.

Nota: Certifique-se de que insere totalmente a Sonda de DBS no conector de modo que
a manga de retengéo fique localizada sob o Parafuso de ajuste.

@—m

Correcta Incorrecta

4. Nao aperte o Parafuso de ajuste neste momento.
5. Repita as etapas 1 a 3 para conectar a segunda Sonda de DBS na segunda Extenséo de DBS.

6. Teste aimpedancia da conex&o para garantir que alinhou correctamente a Sonda de DBS
no conector da Extenséo de DBS. Consulte "Teste intraoperatorio" no implante de sonda IDU
adequado, conforme indicado no seu Guia de referéncia DBS.

Montar a ferramenta de tunelizagao

A Ferramenta de tunelizagdo e o tubo sao fornecidos para facilitar a tunelizagdo da Extenséo de DBS.

<— Pega da
ferramenta

1. Fixe a Pega da ferramenta de tunelizagdo no Haste girando o mecanismo de travamento no
sentido horario.

a. Prima o mecanismo de bloqueio na base da Pega da ferramenta para o Haste.

b. Segurando a Pega da ferramenta e a Ponta da ferramenta de tunelizago, gire a Haste
para trés e para a frente até a alga fixar no Haste.

c. Enquanto segura firmemente a Ponta da ferramenta de tunelizagao para manter o Haste
fixado, gire o mecanismo de bloqueio no sentido horario até fixar.
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Tunelar a sonda e a extensao de DBS

1. Crie um bolso para o Estimulador sob a pele num local abaixo da clavicula, no mesmo lado
das Extensdes e da Sonda de DBS.

Nota: A Boston Scientific recomenda a implantag&o do Estimulador sob a clavicula.

Marque a localizag&o do bolso.
Use 0 modelo para realgar o bolso desejado para guiar o tamanho optimizado do bolso.

Nota: E importante manter o bolso pequeno para prevenir o Estimulador de girar:

2. Marque a trajectéria da tunelizagdo desde o local do bolso subclavicular até a incis&o superior
da orelha.

3. Administre a anestesia local adequada ao longo do caminho de tunelizagao.

ATENGAO: Certifique-se de que nao ocorrem furos ou danos na Sonda ou noutros
componentes quando administrar anestesia local.

4. Crie um tinel subcutaneo desde a incisao acima da orelha, ao longo do caminho de
tunelizagéo até o bolso do Estimulador.

ADVERTENCIA: Tenha cuidado para ndo perfurar ou danificar estruturas importantes ao
longo do caminho de tunelizag&o, como a jugular ou plexo braquial, pois
isso pode causar lesées no paciente.

5. Se desejar, dobre a Ferramenta de tunelizacdo para uma forma apropriada.

ATENGAO: Nzo dobre as juntas de blogueio.

6. Depois da Ferramenta de tunelizagao e da ponta estarem completamente expostas,
desaparafuse e remova a Pega da ferramenta de tunelizag&o.

7. Com uma mao segure firmemente a Ponta e, segurando o Tubo em posi¢do com a outra, puxe
0 Haste para fora do Tubo.

8. Prima as extremidades proximais das Extensdes de DBS através do Tubo e, depois, retire-o.

9. Segure, opcionalmente, o conector da Extenséo de DBS na faixa usando suturas e/ou mangas
de sutura.
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Implantag&o do estimulador

ATENGAO: N3o utilize suturas de polipropileno que podem danificar a manga de sutura.
Né&o suture directamente sobre a Extensdo de DBS nem use um heméstato
no corpo da Extensao de DBS. Se o fizer, poderéa danificar o isolamento da
Extens&o de DBS.

Conectar o estimulador

Conexao dupla da sonda

Conecte a Extensao de DBS esquerda | Conecte a Extensao de DBS direita na
na porta C porta D

Esquerda Direita

1. Insira totalmente a extremidade macho da Extensao de DBS no Estimulador até ele parar.

a. Insira 0 bujéo o cabecote para se certificar de que nenhum Parafuso de ajuste impede a
tomada.

b. Limpe os contactos da Extens&o de DBS antes de inserir.

¢. Insira as Extensdes de DBS no cabegote. Depois de totalmente inserida, a ponta da
Extens&o de DBS deslizara para a traseira da porta € a manga de retengéo na Extensédo
de DBS ficara localizada sob o Parafuso de ajuste.

ATENGAO: Verifique a insergéo correta da Extenséo de DBS, verificando as impedancias
antes do aperto do Parafuso de ajuste. Se apertar o Parafuso de ajuste até ao
contacto pode danificar a Extensao de DBS.
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2. Verifique se a manga de retencéo na Extensao de DBS esta localizada directamente sob o
Parafuso de ajuste no cabegote do Estimulador.

Nota: A manga de retengéo é facilmente identificada a partir dos contactos pelo
comprimento (veja abaixo).

Extremidade proximal da Sonda de DBS

Contactos Manga de
retencao

3. Verifique as impedancias para verificar as conexdes antes de apertar o Parafuso de ajuste.
a. Coloque o Estimulador parcialmente no bolso subcutaneo.
b. Teste as impedancias usando o Controlo remoto ou o Programador do clinico.

4. Passe a Chave de aperto através da abertura no septo localizada no topo do cabegote do
Estimulador.

5. Aperte o Parafuso de ajuste no Estimulador até a Chave de aperto clicar, indicando que o
Parafuso de ajuste esta totalmente fixo.

Nota: Para apertar o Parafuso de ajuste, gire a Chave de aperto no sentido horario.
Para libertar o Parafuso de ajuste, gire a Chave de aperto no sentido anti-horario.
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Implantag&o do estimulador

ATENGAO: A chave é 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 a
Sonda.

. Verifique visualmente para se certificar de que os eléctrodos estéo alinhados com os contactos
da Extensédo de DBS. Se eles ndo estiverem alinhados, continue a apertar a Sonda de DBS
junto da Manga de reteng&o e prima para avangar os eléctrodos para alinhamento com os
contactos da Extensdo de DBS. Se necessario, recue um pouco a sonda e, depois, avance 0s
eléctrodos novamente para alinhamento até poder ser confirmado o alinhamento correcto.

mm%l—

Correcta Incorrecta

. Verifique as impedancias para verificar as conexdes antes de apertar o Parafuso de ajuste.

ATENGAO: Verifique a insergdo correta da Extensdo de DBS, verificando as impedancias
antes do aperto do Parafuso de ajuste. Se apertar o Parafuso de ajuste até ao
contacto pode danificar a Extensao de DBS.

. Passe a Chave de aperto através da abertura no septo localizada no topo do conector da
Extenséo de DBS.

. Aperte o Parafuso de ajuste no conector da Extens&o de DBS até a Chave de aperto clicar,
indicando que o Parafuso de ajuste esta totalmente fixo.

—

ATENGAO: A chave é 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 a
Sonda DBS.

Nota: Para apertar o Parafuso de ajuste, use uma méo para segurar a Extenséo na
base e a outra para girar a Chave de aperto no sentido horario. Para libertar o
Parafuso de ajuste, gire a Chave de aperto no sentido anti-horario.
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10. Repita as etapas 1 - 9 para apertar o segundo Parafuso de ajuste do simulador na segunda
Extens&o de DBS.

11. Coloque o Estimulador no bolso subcutaneo.

a. Enrole o comprimento em excesso da Extensao de DBS em redor do perimetro do
Estimulador.

ADVERTENCIA: Evite colocar o comprimento em excesso da extensao de DBS no lado
superficial do Estimulador, pois isso pode incrementar o potencial de
erosdes ou danos nos tecidos durante a cirurgia de substituicdo do
Estimulador, e pode interferir com o carregamento.

b. Fixe opcionalmente o Estimulador na faixa, suturando através dos orificios no cabegote do
Estimulador.
12. Feche as incisdes.

ATENGAO: Tenha cuidado para ndo danificar a Sonda de DBS, o Estimulador ou outros
componentes implantados quando fechar as incisdes.

Nota: Quando fechar a incisdo sobre o conector de extenséo, oriente o conector da
extens&o para minimizar o perfil sob a pele.

Revisodes, substituicao e explantagao do Sistema
Vercise PC

Se todo o sistema Vercise PC (Estimulador, Extensdes de DBS e Sondas de DBS) se destinar
a ser removido, as Sondas de DBS Leads devem ser removidas primeiro (conforme descrito
abaixo), seguidas das Extensdes de DBS e, por fim, do Estimulador. Esta ordem deve reduzir a
possibilidade de espalhar a infecgao na direcgdo da abertura na cabega.

Explantar a sonda de DBS

ADVERTENCIA: Quando explantar o sistema Vercise PC DBS, a Sonda de DBS deve
ser puxada do local acima da orelha e néo do local junto do orificio de
trepanagao para evitar a disseminagao potencial da infecgao na direcgdo
da abertura na cabeca.
1. Desligue o Estimulador.
2. Apalpe o couro cabeludo para localizar a cobertura do orificio de trepanagao (BHC).

3. Faga uma incisdo perto da BHC para expor a BHC e a Sonda DBS. Tenha cuidado para ndo
danificar ou cortar a Sonda de DBS ou a manga de sutura.

4. Corte a Sonda de DBS a uma distancia de cerca de 2-3 cm da BHC, deixando comprimento
suficiente para agarrar a Sonda.

5. Desaparafuse os parafusos que suportam a BHC.

6. Retraia, lenta e cuidadosamente, a Sonda de DBS a partir dos tecidos neurais, puxando o
mais perpendicular possivel com a cabega. A Sonda de DBS deve ter uma resisténcia minima
quando retraida.

7. Apalpe a regido sob o couro cabeludo para localizar o conector da Extenséo de DBS.
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Revisdes, substituicao e explantagao do Sistema Vercise PC

8. Crie uma incisdo para expor a Sonda de DBS e o conector da Extens&o de DBS. Tenha
cuidado para néo danificar os componentes implantados para permitir a anélise correcta a
seguir ao explante.

9. Desaperte o Parafuso de ajuste do conector na Extensao de DBS usando a Chave de aperto
fornecida.

Nota: Certifique-se de que insere totalmente a Chave de aperto antes de desapertar o
Parafuso de ajuste. Para apertar o Parafuso de ajuste, gire a Chave de aperto
no sentido horario. Para libertar o Parafuso de ajuste, gire a Chave de aperto no
sentido anti-horério.

10. Retire a Sonda de DBS da Extensao de DBS.
11. Puxe cuidadosamente o restante da Sonda de DBS através da incisao atras da orelha.

ADVERTENCIA: A Sonda de DBS deve ser puxada do local atras da orelha e néo do local
junto do orificio de trepanagao para evitar a disseminagao potencial da
infeccdo na direcgéo da abertura na cabeca.

12. Se esta a substituir a Sonda DBS, siga as instru¢des no respectivo manual da sonda conforme
indicado no Guia de referéncia DBS. Se estiver a explantar todo o sistema Vercise PC,
continue no procedimento Explantar as extensdes de DBS. Caso contrério, feche as incisdes.

13. Envie as Sondas de DBS explantadas para a Boston Scientific.
Explantar as extensées de DBS

1. Desligue o Estimulador.
2. Apalpe a regido sob o couro cabeludo para localizar o conector da Extensé&o de DBS.

3. Crie uma incisdo para expor a Sonda de DBS e o conector da Extens&o de DBS. Tenha
cuidado para ndo danificar os componentes implantados para permitir a analise correcta a
seguir ao explante.

4. Corte as Extensdes de DBS na extremidade conica (proximal) do conector.
5. Desaperte o Parafuso de ajuste do conector, utilizando a Chave de aperto fornecida.
ATENGAO: Desaperte o Parafuso de ajuste somente conforme necessério para remover a

Sonda de DBS. Se desapertar demasiado o Parafuso de ajuste causara a sua
queda.

Nota: Para apertar o Parafuso de ajuste, gire a Chave de aperto no sentido horario.
Para libertar o Parafuso de ajuste, gire a Chave de aperto no sentido anti-horario.

6. Desconecte o conector da Extensdo de DBS. Devolva o conector da Extenséo de DBS a
Boston Scientific.

7. Exponha e desconecte as Extensdes de DBS a partir do Estimulador seguindo o procedimento
em "Explantar ou substituir o estimulador".

8. Puxe cuidadosamente a Extensdo de DBS através do tunel a partir do local do Estimulador.

ADVERTENCIA: Evite puxar na direcgdo da orelha para reduzir o potencial de infecgao
das Sondas de DBS.
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9.

Envie as Extensdes de DBS explantadas para a Boston Scientific.

Nota: Se a Extensdo de DBS se tiver partido, pode ser necessario efectuar incisbes
adicionais ou puxar uma extremidade da Extenséo de DBS no local do
Estimulador e a outra extremidade no local do conector da Extenséo de DBS.

Explantar ou substituir o estimulador

1.

Desligue o Estimulador.

2. Apalpe a érea subclavicular para localizar o Estimulador.

3. Abra cirurgicamente o bolso onde o Estimulador esta localizado. Tenha cuidado para nao

danificar os componentes implantados para permitir a analise correcta a seguir ao explante.
ATENGAO: N3o use electrocauterizacdo pois isso poderia danificar o Estimulador.

Nota: Aincisdo deve ser suficientemente grande para retirar o Estimulador do bolso.

4. Retire o Estimulador do bolso.

5. Usando a Chave de aperto, desaparafuse os Parafusos de ajuste do cabegote para libertar as

Extensdes de DBS.

ATENGAO: Desaperte o Parafuso de ajuste somente conforme necessério para remover a
Extens&o DBS. Se desapertar demasiado o Parafuso de ajuste causara a sua
queda.

Nota: Para apertar o Parafuso de ajuste, gire a Chave de aperto no sentido horario.
Para libertar o Parafuso de ajuste, gire a Chave de aperto no sentido anti-horario.

6. Retire as Extensdes de DBS do Estimulador.

7. Se o Estimulador for reparado, reconecte o novo Estimulador seguindo os procedimentos em

9.

"Conectar o estimulador".

Se as Extensdes de DBS permanecerem implantadas, pode limpar opcionalmente as
extremidades proximais das Extensdes de DBS, fixar as Protec¢des da sonda e enrolar o
excesso de material da Extensao de DBS no bolso.

Feche a incisao.

10. Envie o Estimulador explantado para a Boston Scientific.

ATENGAO: Tenha cuidado para ndo danificar qualquer componente restante implantado
quando fechar a incisao.
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Caracteristicas fisicas do Estimulador Vercise PC

As caracteristicas fisicas do Estimulador sdo mostradas na Tabela 1. O Estimulador contém uma
etiqueta de identificagédo radio-opaca. A etiqueta de identificagéo ¢ visivel usando procedimentos
padrao de raio X.

Tabela 1: Propriedades fisicas do estimulador

Funcionalidade Descrigao

Caixa Titanio

Cabegalho Epoxi

Dimensdes 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Volume 33cm?
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Caracteristicas programaveis do estimulador

Os parametros de estimulagdo s&o independentes para as duas Sondas de DBS, visto que essa
estimulagdo de duas zonas diferentes do cérebro podem ter diferentes amplitudes, larguras de
impulso, faixas de estimulagéo e configuragdes de contacto. As duas Sondas de DBS também
podem ter configuragdes monopolares e multipolares diferentes; contudo, um determinado
contacto da Sonda de DBS n&o pode ser programado como monopolar e multipolar. As faixas de
pardmetro programaveis para o Estimulador sdo mostradas na Tabela 2.

Nota: Algumas combinagbes de frequéncias podem néo ser usadas. Consulte o Manual
de Programacéo para obter as combinag6es especificas da frequéncia.

Tabela 2: Fungao do estimulador

Parametro Faixa
Amplitude’ 0,1-20 mA
Faixa 3 2-255Hz
Duragao do impulso* 20 - 450 ps
Ciclo (ligar/desligar) 15-90min
Rampa de estim ligada 1-10s
Conexdes do contacto 16

Areas independentes da estim

(4 programas com 4 areas por 16
programa)

' A cobertura programavel para cada contacto individual ¢ limitada a 12,7 mA.

O travamento da programagao é reforgado para limitar a corrente de saida

total a 20 mA ou menos por area de cobertura. Por exemplo, saida corrente
méaxima de 12,7 mA num contacto limitaria o total da saida corrente somada nos
contactos restante a 7,3 mA numa area de cobertura.

2 Ataxa limita-se ao total de 255 Hz para uma dada porta.

%0 uso de frequéncias superiores as que séo estabelecidas (250 Hz) é da total
responsabilidade do utilizador.

*+ 0 uso de frequéncias inferiores as que séo estabelecidas (60-450 psec) é da
total responsabilidade do utilizador.
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Extensao de DBS

A Extenséo de DBS consiste num conector na extremidade distal e 8 contactos cilindricos na
extremidade proximal. A Sonda de DBS pode ser inserida e fixada no conector, que também
contém 8 contactos que s&o alinhados com os contactos na Sonda de DBS para formarem
conexdes eléctricas. A Extensao de DBS pode ser implantada e fixada no Estimulador e na Sonda
de DBS para a estimulagéo unilateral (no lado esquerdo ou direito) e estimulagéo bilateral.

Tabela 3: Extensdo de DBS

Funcionalidade Descri¢ao
////"\ Comprimento total | 55 cm
/ 4 \
\ \ Diametro Externo 1,35 mm
\ NUmero de 8
" Vi - contactos
>/)”»
/ Material de contacto | Platina/lridio
] Material de . .
. Poliuretano, silicone
isolamento

Ferramenta de Tunelizagao

A Ferramenta de tunelizagdo é usada para criar uma trajectoria para a Sonda de DBS e Extenséo
de DBS nos tecidos subcutaneos.

Tabela 4: Ferramenta de Tunelizagao

Funcionalidade | Descri¢do

Comprimento 28 cm (Tubo), 35 cm (Tamanho)

Material da haste | Ago inoxidavel

Material do tubo | PTFE

Material da alga | Ago inoxidavel, Ultem
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Assisténcia Técnica

A Boston Scientific Corporation tem profissionais extremamente qualificados para ajudar. O
Departamento de assisténcia técnica esta disponivel para fornecer apoio técnico 24 horas por dia.

Nos EUA, ligue para (866) 566-8913 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. +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: 80308002 F: 80 30 80 05

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

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

India — Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - 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: +39.01060 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
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The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

Poland
T. +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Nota: Os nimeros de telefone e de fax podem mudar. Para obter informag6es
de contacto actualizadas, consulte o nosso Web site em
http://www.bostonscientific-international.com/ ou escreva para a
sequinte morada:

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Marcas comerciais
Todas as marcas comerciais pertencem aos respectivos titulares.
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.

Informagoes adicionais

Para obter informagdes sobre indicagdes de uso, contraindicagdes, adverténcias, precaugdes,
eventos adversos, instrugdes do médico, esterilizagdo, descarte de componente e informagdes de
garantia, consulte 0 DFU Informagdes para prescritores. Para obter outras informagdes especificas
do dispositivo e néo incluidas neste manual ou nos simbolos de rotulagem, consulte 0 DFU
apropriado, conforme listado no Guia de Referéncia de DBS.

Numeros de modelo do produto

Numero do Descrigao

modelo

DB-1140 Kit do gerador de pulsos implantavel Vercise™ PC
NM-3138-55 Kit de extens&o de 8 contatos - 55 cm

SC-4252 Ferramenta de tunelizagéo de canudo - 28 cm
SC-4254 Ferramenta de tunelizagdo longa - 35 cm

Registro do sistema DBS Vercise PC

Conforme as praticas internacionais e a legislagdo regulatéria em alguns paises, € fornecido um
formulario de registro com cada Estimulador, Eletrodo DBS e Extens&o DBS da Boston Scientific.
O objetivo deste formulario é permitir o rastreamento de todos os produtos e proteger os direitos
de garantia. Também permite que a instituicdo envolvida na avaliagdo ou substituicdo de um
Eletrodo DBS, acessorio ou dispositivo especifico implantado tenha acesso rapido aos dados
pertinentes do fabricante.

Preencha o formulario de registro incluido no conteido da embalagem. Devolva uma cdpia ao
Departamento de atendimento ao cliente da Boston Scientific, guarde uma cdpia dos registros do
paciente, forneca uma copia ao paciente e salve uma cdpia para o médico.

Boston Scientific

Neuromodulation

Attention: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Introducao

Introducgao

Este manual descreve a implantag&o e o uso do gerador de impulso implantavel Vercise PC nao
recarregavel e Extensées DBS. O Estimulador pode ser implantado imediatamente a seguir a
implantagdo do Eletrodo DBS e aos testes intraoperatorios ou durante uma cirurgia separada.

Descri¢ao do dispositivo

A parte implantavel do sistema Vercise™ PC inclui um Estimulador e dois Eletrodos DBS. Outros
componentes implantaveis incluem as Extensdes DBS que alargam os Eletrodos DBS para o
Estimulador, uma Protecéo do Eletrodo DBS para proteger a extremidade proximal do Eletrodo
DBS entre cirurgias e as Mangas de suturas para prote¢éo do Eletrodo DBS e/ou ancoramento
dos Eletrodos DBS e Extensdes DBS. A Ferramenta de tunelizagéo é um instrumento cirlrgico
usado para criar um tinel subcutaneo para os Eletrodos DBS e Extensées DBS. O paciente
recebera dispositivos externos, inclusive um Controle remoto, para se comunicar com o
Estimulador.

Eletrodos e Extens6es compativeis

Para obter uma lista de eletrodos e extens6es compativeis com o Vercise PC, consulte o Guia de
Referéncia de DBS.

Conteudo da embalagem
Kit do gerador de pulsos implantavel Vercise PC

+  Estimulador

+  Modelo do estimulador

+  Plugues do cabegote do estimulador (2)
¢+ Chave de torque

Nota: Todos os materiais da embalagem (ou bandeja) interior s&o esterilizados.
Kit de extensao (55 cm)

+ Extensdo DBS

¢+ Chave de torque

+  Eixo da ferramenta de tunelizagéo (com tubo pré-carregado)
+ Alga da ferramenta de tunelizagéo

Nota: Todos os materiais da embalagem (ou bandeja) interior séo esterilizados.
Kit da ferramenta de tunelizagao (28 cm, tubo e 35 cm, comprimento)

+  Eixo da ferramenta de tunelizagéo (com tubo pré-carregado)
+ Alga da ferramenta de tunelizagéo

Nota: Todos os materiais da embalagem (ou bandeja) interior séo esterilizados.
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Implantacao do estimulador

Como expor o Eletrodo DBS

1. Apalpe a Proteg&o do Eletrodo DBS e o respectivo Eletrodo sob o escalpo.

2. Marque e crie uma incis@o no escalpo para expor a Protecéo do eletrodo. Tenha cuidado para
ndo danificar ou cortar o Eletrodo DBS.

3. Exponha o Eletrodo DBS e a Proteg&o do eletrodo na inciséo.
4. Usando a Chave de aperto, remova e descarte a Prote¢&o do eletrodo.

Nota: Para soltar o parafuso de ajuste, gire a chave de aperto no sentido anti-horario.
Para apertar o parafuso de ajuste, gire a Chave de aperto no sentido horario.

5. Seque a extremidade proximal do Eletrodo DBS.

Conexao do Eletrodo DBS na Extensao DBS

Parafuso de ajuste

S
i

Extensao DBS Eletrodo DBS

% 1. Verifique se o Parafuso de ajuste ndo esta restringindo a porta de entrada no conector da
= Extenséo DBS, desapertando o Parafuso de ajuste duas voltas com a Chave de aperto. Aperte
o Eletrodo DBS junto a Manga de reteng&o.

Extremidade proximal do Eletrodo DBS
-

|—'—| | Eletrodo DBS

Contatos Manga de
retengcao

Nota: Amanga de retengéo é faciimente distinguida dos contatos pelo seu comprimento
estendido.

2. Pressione o Eletrodo DBS no conector da Extensdo DBS até os eletrodos estarem alinhados
com os contatos da Extens@o DBS. Vocé pode sentir alguma resisténcia a medida que cada
eletrodo entra no Conector da extensao DBS. Vocé deve conseguir ver os eletrodos do
Eletrodo DBS a medida que eles passam através do Conector da extensdo DBS. Vocé pode
sentir alguma resisténcia & medida que o Ultimo eletrodo é alinhado no local.
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3. Verifique visualmente se os eletrodos estdo alinhados com os contatos da Extens@o DBS. Se
nao estiverem alinhados, continue apertando o Eletrodo DBS junto a Manga de retencgdo e
pressione para avangar os eletrodos para alinha-los com os contatos da Extenséo DBS. Se

necessario, recue um pouco o eletrodo e, depois, avance os eletrodos novamente até atingir o
alinhamento correto.

Nota: Confira se vocé inseriu totalmente o Eletrodo DBS no conector de modo que a
manga de retengdo fique localizada sob o parafuso de ajuste.

@—m

Correta Incorreta

4. Nao aperte o Parafuso de ajuste neste momento.
5. Repita as etapas 1 a 3 para conectar o segundo Eletrodo DBS na segunda Extens&o DBS.

6. Teste aimpedancia da conex&o para garantir que vocé alinhou corretamente o Eletrodo DBS
no conector da Extensdo DBS. Consulte "Testes intraoperatérios" no DFU de implante do
Eletrodo apropriado, conforme listado no Guia de Referéncia do DBS.

Como montar a ferramenta de tunelizacao

A Ferramenta de tunelizagao e o tubo s&o fornecidos para facilitar a tunelizagdo da Extensdo DBS.

<— Algada
ferramenta

yed

1. Fixe a Alga da ferramenta de tunelizagéo no Eixo girando o mecanismo de fixagéo no sentido
horério.

a. Pressione 0 mecanismo de fixagdo na base da Alga da ferramenta no Eixo.

b. Segurando a Alga da ferramenta e a Ponta da ferramenta de tunelizag&o, gire o Eixo para
tras e para a frente até a alga fixar no Eixo.

¢. Enquanto segura firmemente a Ponta da ferramenta de tunelizagdo para manter o Eixo
fixo, gire 0 mecanismo de fixagdo no sentido horario até fixa-lo.
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Como tunelar o Eletrodo e a Extensao DBS

1. Crie um bolso para o Estimulador sob a pele em um local abaixo da clavicula, no mesmo lado
das Extensoes e do Eletrodo DBS.

Nota: A Boston Scientific recomenda a implantag&o do Estimulador sob a clavicula.

Marque a localizag&o do bolso.
Use 0 modelo para realgar o bolso desejado para guiar o tamanho otimizado do bolso.

Nota: E importante manter o bolso pequeno para impedir que o Estimulador gire.

2. Marque a trajetdria da tunelizacéo desde o local do bolso subclavicular até a inciséo superior
da orelha.
3. Administre a anestesia local adequada ao longo do caminho de tunelizagao.
CUIDADO: Verifique se ndo ha furos ou danos no Eletrodo DBS ou em outros componentes
ao administrar a anestesia local.
4. Crie um tinel subcutaneo desde a incisao acima da orelha, ao longo do caminho de
tunelizagéo até o bolso do Estimulador.

ADVERTENCIA: Tenha cuidado para nio perfurar ou danificar estruturas importantes ao
longo do caminho de tunelizag&o, como a jugular ou plexo braquial, pois
isso pode causar lesées no paciente.

5. Se desejar, dobre a Ferramenta de tunelizagdo em uma forma apropriada.

CUIDADO: Nao dobre as juntas de blogueio.

6. Depois da Ferramenta de tunelizagao e da ponta estarem completamente expostas,
desaparafuse e remova a Alga da ferramenta de tunelizag&o.

7. Segure firmemente a Ponta com uma méo e, segurando o Tubo em posigao com a outra, puxe
o Eixo para fora do Tubo.

8. Pressione as extremidades proximais das Extensdes DBS através do Tubo e, depois, retire-o.

9. Segure, opcionalmente, o conector da Extenséo DBS na faixa usando suturas e/ou mangas de
sutura.
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CUIDADO: nao use suturas de polipropileno que podem danificar a manga de sutura. Nao
suture diretamente sobre a Extensdo DBS nem use um hemostato no corpo da
Extensao DBS. Isso poderéa danificar o isolamento da Extensdo DBS.

Conexao do estimulador

Conexao de eletrodo duplo

Conecte a Extensdo DBS esquerdana | Conecte a Extensdo DBS direita na
porta C porta D

Esquerdo Direito

1. Insira totalmente a extremidade macho da Extensao DBS no Estimulador até ele parar.

a. Insira o plugue do cabegote para verificar se nenhum Parafuso de ajuste esté obstruindo
a tomada.

b. Limpe os contatos da Extensao DBS antes de inserir.

c. Insira as Extensdes DBS no cabegote. Depois de totalmente inserida, a ponta da

Extens&o DBS deslizara para a traseira da porta € a manga de retengéo na Extenséo DBS
ficara localizada sob o Parafuso de ajuste.

yed

CUIDADO: Verifique a insergao correta da Extensdo DBS, verificando as impedéancias antes

do aperto do Parafuso de ajuste. Apertar o Parafuso de ajuste até um contato
pode danificar a Extenséo DBS.
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2. Verifique se a manga de retengéo na Extens@o DBS est4 localizada diretamente sob o
Parafuso de ajuste no cabegote do Estimulador.

Nota: Amanga de retengéo é facilmente distinguida dos contatos pelo seu comprimento
(veja abaixo).

Extremidade proximal do Eletrodo DBS

[ W W W N W W W W ———
| |
[
Contatos Manga de

retencao

3. Confira as impedancias para verificar as conexdes antes de apertar o Parafuso de ajuste.
a. Coloque o Estimulador parcialmente no bolso subcutaneo.
b. Teste as impedancias usando o Controle remoto ou o Programador do médico.

4. Passe a Chave de aperto através da abertura no septo localizado na lateral do cabegote do
Estimulador.

5. Aperte o Parafuso de ajuste no Estimulador até a Chave de aperto clicar, indicando que o
Parafuso de ajuste esta totalmente fixo.

Nota: Para apertar o Parafuso de ajuste, gire a Chave de aperto no sentido horario.
Para soltar o parafuso de ajuste, gire a chave de aperto no sentido anti-horario.
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CUIDADO: A chave é limitada pelo aperto, de tal modo que o parafuso de ajuste ndo pode
ser apertado excessivamente. Use somente a chave fornecida, pois outras

ferramentas podem apertar excessivamente o parafuso de ajuste e danificar o
Eletrodo.

6. Observe se os eletrodos estdo alinhados com os contatos da Extensao DBS. Se néo estiverem
alinhados, continue apertando o Eletrodo junto a Manga de retengao e pressione para avangar
os eletrodos para alinha-los com os contatos da Extens&o DBS. Se necessario, recue um
pouco o eletrodo e, depois, avance os eletrodos novamente até atingir o alinhamento correto.

@—W—

Correta Incorreta

7. Confira as impedancias para verificar as conexdes antes de apertar o Parafuso de ajuste.

CUIDADO: Verifique a insergao correta da Extensao DBS, verificando as impedancias antes
do aperto do Parafuso de ajuste. Apertar o Parafuso de ajuste até um contato
pode danificar a Extensao DBS.

8. Passe a Chave de aperto através da abertura no septo localizada no topo do conector da
Extensdo DBS.

9. Aperte o Parafuso de ajuste no conector da Extensdo DBS até a Chave de aperto clicar,
indicando que o Parafuso de ajuste esta totalmente fixo.

CUIDADO: A chave é limitada pelo aperto, de tal modo que o parafuso de ajuste n&o pode
ser apertado excessivamente. Use somente a chave fornecida, pois outras

ferramentas podem apertar excessivamente o parafuso de ajuste e danificar o
Eletrodo DBS.

Nota: Para apertar o Parafuso de ajuste, use uma méo para segurar a Extensdo na base
e a outra para girar a Chave de aperto no sentido horario. Para soltar o parafuso
de ajuste, gire a chave de aperto no sentido anti-horario.
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10. Repita as etapas 1 - 9 para apertar o segundo Parafuso de ajuste do simulador na segunda
Extens&o DBS.

11. Coloque o Estimulador no bolso subcutaneo.

a. Enrole o comprimento em excesso da Extensao DBS ao redor do perimetro do
Estimulador.

ADVERTENCIA: Evite colocar o comprimento em excesso da extensdo DBS no lado
superficial do Estimulador, pois isso pode incrementar o potencial de
erosdes ou danos nos tecidos durante a cirurgia de substituicdo do
Estimulador.

b. Fixe opcionalmente o Estimulador na faixa, suturando através dos orificios no cabegote do
Estimulador.
12. Feche as incisdes.

CUIDADO: Tenha cuidado para néo danificar o Eletrodo DBS, o Estimulador ou outros
componentes implantados quando fechar as incisdes.

Nota: Quando fechar a incisdo sobre o conector de extenséo, oriente o conector da
extens&o para minimizar o perfil sob a pele.

Revisoes, substituicao e explantacao do sistema
Vercise PC

Se for necessario remover todo o sistema Vercise PC (Estimulador, Extensdes DBS e Eletrodos
DBS), os Eletrodos DBS devem ser removidos primeiro (conforme descrito abaixo) seguidos das
Extensdes DBS e, por fim, o Estimulador. Esta ordem deve reduzir o potencial de propagagéo da
infec¢do na abertura do cranio.

Como explantar o Eletrodo DBS

ADVERTENCIA: Ao explantar o sistema DBS Vercise PC, o Eletrodo DBS deve ser
puxado do local acima da orelha e néo do local junto do orificio de
trepanacao para evitar a possivel propagagdo da infecgdo na abertura do
cranio.

1. Desligue o Estimulador.
2. Apalpe o escalpo para localizar a Tampa do orificio do trépano (BHC).

3. Faga uma incisao perto da BHC para expor a BHC e o Eletrodo DBS. Tenha cuidado para nao
danificar ou cortar o Eletrodo DBS ou a manga de sutura.

4. Corte o Eletrodo DBS a uma distancia de cerca de 2-3 cm da BHC, deixando comprimento
suficiente para pegar o Eletrodo.

5. Solte os parafusos que ancoram a BHC.

6. Retraia, lentamente e com cuidado, o Eletrodo DBS a partir dos tecidos neurais, puxando
o0 mais perpendicular possivel ao cranio. O Eletrodo DBS deve ter uma resisténcia minima
quando retraido.

7. Apalpe a regido sob o escalpo para localizar o conector da Extensao DBS.
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Revisdes, substituicao e explantagéo do sistema Vercise PC

8. Crie uma incis&o para expor o Eletrodo DBS e o conector da Extens@o DBS. Tenha cuidado
para ndo danificar os componentes implantados para permitir a analise correta apds o
explante.

9. Desaperte o Parafuso de ajuste do conector na Extensao DBS usando a Chave de aperto
fornecida.

Nota: Confira se vocé inseriu totalmente a Chave de aperto antes de desapertar o
Parafuso de ajuste. Para apertar o Parafuso de ajuste, gire a Chave de aperto
no sentido horario. Para soltar o parafuso de ajuste, gire a chave de aperto no
sentido anti-horério.

10. Retire o Eletrodo DBS da Extensdo DBS.
11. Puxe cuidadosamente o restante do Eletrodo DBS através da incisao atras da orelha.
ADVERTENCIA: O Eletrodo DBS deve ser puxado do local atras da orelha e ndo do local

junto do orificio de trepanagao para evitar a possivel propagagao da
infec¢do na direcéo da abertura no crénio.

12. Se vocé estiver substituindo o Eletrodo DBS, siga as instrugdes do manual de eletrodo
apropriado, como listado no Guia de Referéncia de DBS. Se vocé estiver explantando todo o
sistema Vercise PC, continue no procedimento Explantar as extensdes DBS. Caso contrario,
feche as incisdes.

13. Envie os Eletrodos DBS explantados para a Boston Scientific.
Como explantar as extensées DBS

1. Desligue o Estimulador.
2. Apalpe a regido sob o escalpo para localizar o conector da Extensdo DBS.

3. Crie uma incis&o para expor o Eletrodo DBS e o conector da Extens@o DBS. Tenha cuidado
para néo danificar os componentes implantados para permitir a analise correta apos o
explante.

4. Corte as Extensdes DBS na extremidade conica (proximal) do conector.
5. Desaperte o Parafuso de ajuste do conector utilizando a Chave de aperto fornecida.

CUIDADO: Desaperte o Parafuso de ajuste somente conforme necessario para remover o
Eletrodo DBS. Desapertar demais o Parafuso de ajuste causara a sua queda.

Nota: Para apertar o Parafuso de ajuste, gire a Chave de aperto no sentido horario.
Para soltar o parafuso de ajuste, gire a chave de aperto no sentido anti-horario.

6. Desconecte o conector da Extensdo DBS. Devolva o conector da Extensdo DBS a Boston
Scientific.

7. Exponha e desconecte as Extens6es DBS da partir do Estimulador seguindo o procedimento
em "Explantar ou substituir o estimulador".

8. Puxe cuidadosamente a Extensdo DBS através do tunel a partir do local do Estimulador.

ADVERTENCIA: Evite puxar na diregao da orelha para reduzir o potencial de infeccéo dos
Eletrodos DBS.
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9.

Envie as Extensdes DBS explantadas para a Boston Scientific.

Nota: Se a Extensdo DBS quebrar, pode ser necessario efetuar incisbes adicionais
ou puxar uma extremidade da Extensdo DBS no local do Estimulador e a outra
extremidade do local do conector da Extensdo DBS.

Como explantar ou substituir o estimulador

1.

Desligue o Estimulador.

2. Apalpe a érea subclavicular para localizar o Estimulador.

3. Abra cirurgicamente o bolso onde o Estimulador esta localizado. Tenha cuidado para nao

danificar os componentes implantados para permitir a analise correta apds o explante.
CUIDADO: Néo use eletrocauterizagao, pois isso danificara o Estimulador.

Nota: Aincisdo deve ser suficientemente grande para retirar o Estimulador do bolso.

4. Retire o Estimulador do bolso.

5. Usando a Chave de aperto, desaparafuse os Parafusos de ajuste do cabegote para liberar as

Extensdes DBS.

CUIDADO: Desaperte o Parafuso de ajuste somente 0 necessario para remover a Extenséo
DBS. Desapertar demais o Parafuso de ajuste causara a sua queda.

Nota: Para apertar o Parafuso de ajuste, gire a Chave de aperto no sentido horério. Para
soltar o parafuso de ajuste, gire a chave de aperto no sentido anti-horario.

6. Retire as Extensdes DBS do Estimulador.

7. Se o Estimulador for substituido reconecte o novo Estimulador seguindo os procedimentos em

9.

"Conectar o estimulador".

Se as Extensdes DBS permanecerem implantadas, vocé pode limpar as extremidades
proximais das Extens6es DBS, fixar as Proteg¢des do Eletrodo e enrolar o excesso de material
da Extensdo DBS no bolso.

Feche a incisao.

10. Envie o Estimulador explantado para a Boston Scientific.

CUIDADO: Tenha cuidado para ndo danificar qualquer componente restante implantado
quando fechar a incisao.

DFU do Gerador de pulsos implantavel Vercise™ PC
90960114-02 208 de 381



Caracteristicas fisicas do Estimulador Vercise PC

Caracteristicas fisicas do Estimulador Vercise PC

As caracteristicas fisicas do Estimulador séo descritas na Tabela 1. O Estimulador contém uma
etiqueta de identificagédo radio-opaca. A etiqueta de identificagéo ¢ visivel usando procedimentos
padrao de raio X.

Tabela 1: Propriedades fisicas do estimulador

Recurso Descrigao

Caixa Titanio

Cabegote Epoxi

Dimensdes 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Volume 33cm?
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Caracteristicas programaveis do estimulador

Os parametros de estimulagéo séo independentes para os dois Eletrodos DBS, visto que essa
estimulagdo de dois alvos de cérebro diferentes podem ter diferentes amplitudes, larguras de
impulso, faixas de estimulagéo e configuragdes de contato. Os dois Eletrodos DBS também
podem ter configuragdes monopolares e multipolares diferentes; contudo, um determinado contato
do Eletrodo DBS n&o pode ser programado como monopolar e multipolar. As faixas de parametro
programaveis para o Estimulador s&o mostradas na Tabela 2.

Nota: Algumas combinagbes de frequéncia ndo podem ser usadas. Consulte o Manual
de Programacéo para obter as combinagées especificas de frequéncia.

Tabela 2: Fungao do estimulador

Parametro Intervalo
Amplitude’ 0,1a20 mA
Frequéncia®? 2a255Hz
Largura de pulso* 20 a 450 ps
Ciclo (ligar/desligar) 1sa90min
Rampa de estabilizag&o ligada 1a10s
Conexdes de contato 16

Areas independentes da estim

(4 programas com 4 areas por 16
programa)

' A cobertura programavel para cada contato individual ¢ limitada a 12,7 mA.

O travamento da programagao ¢ aplicado para limitar a corrente de saida total
a 20 mA ou menos por area de cobertura. Por exemplo, uma saida de corrente
maxima de 12,7 mA em um contato limita a saida total de corrente nos contatos
restantes a 7,3 mA em uma area de cobertura.

2 Afrequéncia é limitada a uma soma de 255 Hz para uma determinada porta.

% 0 uso de frequéncias mais altas do que as estabelecidas (250 Hz) é de
responsabilidade Unica do usuario.

*+0 uso de larguras de impulso inferiores a estabelecida (60-450 psec) é de
responsabilidade Unica do usuario.
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Extensdo DBS

Extensao DBS

A Extenséo DBS consiste em um conector na extremidade distal e 8 contatos cilindricos na
extremidade proximal. O Eletrodo DBS pode ser inserido e preso no conector, que também contém
8 contatos que s&o alinhados com os contatos no Eletrodo DBS para formar conexdes elétricas. A
Extensdo DBS pode ser implantada e presa no Estimulador e no Eletrodo DBS para a estimulagéo
unilateral (no lado esquerdo ou direito) e estimulagao bilateral.

Tabela 3: Extensdo DBS

Recurso Descri¢ao

—
//\\ Comprimento total | 55 cm
/4 \

‘ \ Diametro externo 1,35 mm

— / Nimero de contatos | 8

Material de contato | Platina/iridio

Material de
isolamento

Poliuretano, silicone

Ferramenta de tunelizagao

A Ferramenta de tunelizagdo é usada para criar uma trajetoria para o Eletrodo DBS e a Extensao
DBS nos tecido subcutaneo.

yed

Tabela 4: Ferramenta de tunelizagao

Recurso Descrigao

Comprimento 28 cm (Tubo), 35 cm (Tamanho)

Material do eixo | Ago inoxidavel

Material do tubo | PTFE

Material da alga | Ago inoxidavel, Ultem
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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) 566-8913 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. +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: 80308002 F: 80 30 80 05

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

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

India — Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - 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: +39.01060 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
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The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

Poland
T. +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Nota: Os nimeros de telefone e os nimeros de fax podem mudar.
Para obter informagées de contato atualizadas, consulte o nosso site
http://www.bostonscientific-international.com/ ou escreva para o
seguinte enderego:
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Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Vercise™ PC implante Edilebilir Puls Jeneratorii Kullanim Talimatlari

Ticari markalar
Tim ticari markalar ilgili marka sahiplerinin milkiyeti altindadir.
Garantiler

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

Ek Bilgiler

Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler, olumsuz durumlar ézeti, hekim talimatlari,
sterilizasyon, parga imhasi ve garanti bilgisi icin Hekimler igin Bilgi kilavuzuna bakin. Bu kilavuzda
yer almayan aygita 6zel diger bilgiler, etiketleme sembolleri ve garanti bilgisi icin DBS Referans
Kilavuzu'nuzda listelendigi sekilde uygun kilavuza bakin.

Uriin Model Numaralari

Model Numarasi | Agiklama

DB-1140 Vercise™ PC Implante Edilebilir Puls Jeneratérii Kiti
NM-3138-55 55 cm 8 Kontakli Uzatma Kiti

SC-4252 28 cm Cubuk Tinelleme Araci

SC-4254 35 cm Uzun Tiinelleme Araci

Vercise PC DBS Sisteminin Kaydi

Bazi ilkelerdeki uluslararasi uygulamalar ve diizenleyici mevzuat geregince, her Boston Scientific
Stim(lator, DBS Lead ve DBS Uzatmasina bir form eklenir. Bu formun amaci tiim Grlinleri izlenebilir
kilmak ve garanti haklarini giivence altina almaktir. Ayni zamanda belirli bir implante edilmis DBS
Lead'i, aksesuari veya aygitin degerlendirmesi ya da yerlestiriimesi siirecinde yer alan kuruluslarin
ureticiden uygun veriye hizli erisimine olanak verir.

Paket icerigindeki kayit formunu doldurun. Bir kopyasini Boston Scientific Miisteri Hizmetleri
Bolumiine yollayin, bir kopyayr hasta kayitlari igin saklayin, bir kopya hastaya verin ve bir kopya da
hekim igin saklayin.

Boston Scientific
Neuromodulation

Dikkat: Musteri Hizmetleri Blimu
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, ABD
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Vercise™ PC implante Edilebilir Puls Jeneratorii Kullanim Talimatlari

Bu sayfa 6zellikle bos birakilmistir
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Girig

Giris
Bu kilavuz, sarj edilemez Vercise PC implante edilebilir puls jeneratérii implantasyonu ve kullanimi

ile DBS Uzatmalarini agiklar. Stimiilatér implantasyonu DBS Lead implantasyonu ve intra-operatif
testi takiben hemen yapilabilecegi gibi farkli bir ameliyatla da yapilabilir.

Aygit Tanimi

Vercise PC Sisteminin implante edilebilen kismi StimUlatdr ve iki DBS Lead'i igerir. Diger implante
edilebilen parcalar, DBS Lead'lerini Stimiilatore uzatan DBS Uzatmalari, DBS Lead'lerinin
proksimal uglarini ameliyatlar arasinda koruyan bir DBS Lead Pabucu ve DBS Lead'lerini korumak
velveya DBS Lead'lerini ve DBS Uzatmalarini sabitlemek icin Stttir Kiliflari'ni igerir. Tlinelleme
Araci DBS Lead'leri ve DBS Uzatmalari icin subkiitan tiinel yapmakta kullanilan bir cerrahi aragtir.
Hastaya, Stimiilatér ile iletisim icin Uzaktan Kumanda dahil harici aygitiar saglanacaktir.

Uyumlu Lead'ler ve Uzatmalar

Vercise PC ile uyumlu lead'ler ve uzatmalar icin DBS Referans Kilavuzunuza bakiniz.

Paket Igerigi
Vercise PC implante Edilebilir Puls Jeneratorii Kiti

+  Stimulator

+  Stimulator Sablonu

+  Stimulatér Baslik Tikaglari (2)
+  Tork Anahtari

Not: i paketin (veya tepsinin) biitiin igerigi sterildir.
Uzatma Kiti (55 cm)

+  DBS Uzatma

+  Tork Anahtar

+  Tiinelleme Araci Safti (Onceden Hazirlanmis Cubukla)
+  Tinelleme Araci Kolu

Not: i¢ paketin (veya tepsinin) biitiin igerigi sterildir.
Tinelleme Araci Kiti (28 cm, Pipet ve 35 cm, Uzun)

+  Tiinelleme Araci Safti (Onceden Hazirlanmis Cubukla)
+  Tunelleme Araci Kolu

Not: i¢ paketin (veya tepsinin) biitiin igerigi sterildir.
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Vercise™ PC implante Edilebilir Puls Jeneratorii Kullanim Talimatlari

Stimiilator implantasyonu
DBS Lead'inin Agilmasi

1. Kafatasi derisi altindaki DBS Lead Pabucunu ve DBS Lead'ini elle muayene edin.

2. Kafatasl derisini isaretleyin ve Lead Pabucunu ¢ikartmak igin bir insizyon agin. DBS Lead'ine
hasar vermemek ve kesmemek igin dikkatli olun.

3. DBS Lead'ini ve Lead Pabucunu insizyondan disari gikartin.
4. Tork Anahtarini kullanarak, Lead Pabucunu yerinden ¢ikartin ve atin.

Not: Ayar vidasini gevsetmek icin, Tork Anahtarini saat y6niinin tersine gevirin.
Sabitleyici ayar vidasini sikmak igin, Tork Anahtarini saat yéniinde gevirin.

5. DBS Lead'inin proksimal ucunu kurutun.

DBS Lead'inin DBS Uzatmasina Baglanmasi

Ayar vidasi

S
i

DBS Uzatma DBS Lead'i

1. Ayar vidasinin DBS Uzatma konektori Uizerindeki giris portunu engellemedigine emin olmak
i¢in Ayar vidasini Tork Anahtart ile bir iki kere agma yontnde cevirerek kontrol edin. Retansiyon
Halkasinin yanindaki DBS Lead'ini tutun.

DBS Lead'in Proksimal Ucu

|—'—| | DBS Lead'i

Kontaklar Retansiyon
Kilifi

Not: Retansiyon halkasi kontaklardan uzatiimis boyu ile kolayca ayirt edilebilir.

2. DBS Lead'ini, DBS Lead elektrotlari DBS Uzatma konektorii kontaklari ile hizalanana kadar
DBS Uzatma konektoriinln igine itin. Her bir elektrot DBS Uzatma Konektor(i igine girerken
biraz direng hissedilebilir. DBS Lead elektrotlari DBS Uzatma Konektori iginden gecerken
gorebilmeniz lazimdir. Son elektrot yerine yerlesirken biraz ek direng hissedilebilir.
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Stimilatér implantasyonu

3. DBS Lead elektrotlarinin DBS uzatma kontaklarina gore hizalanmig oldugundan emin olmak
i¢in gozle kontrol edin. Eger hizalanmamiglarsa, Retansiyon Halkasi yakinindaki DBS Lead'ini
tutup elektrotlarin DBS Uzatma kontaklari ile hizalanmasi igin itmeye devam edin. EGer

gerekiyorsa, uygun hizalama gorlene kadar, lead'i yavasca geri gekip elektrotlari tekrar
hizalamak icin ilerletin.

Not: DBS Lead'inin konektore, retansiyon halkasi ayar vidasinin altinda yer alacak
sekilde tam olarak girdigine emin olun.

E;;;;;.ﬁi—m

Dogru Yanhs

4. Bu sirada Ayar vidasini sikistirmayin.
5. Ikinci DBS Lead'ini DBS Uzatmasina baglamak igin 1 den 3'e kadar olan adimlari tekrarlayin.

6. DBS Lead'inin DBS uzatma konektérii igine dogru bir sekilde hizalandigindan emin olmak igin
baglantinin empedansini test edin. DBS Referans Kilavuzunuzda listelendigi gibi uygun lead
implant DFU'sunda "intraoperatif test" kismina bakin.

Tiinelleme Aracinin Montaiji

DBS Uzatmasina tiinelleme yapiimasi igin bir Tiinelleme Araci ve Gubuk veriimektedir.

<— Arac Kolu

1. Tinelleme Aracinin Kolunu Saft'a tutturmak igin kilit mekanizmasini saat yéniinde gevirin.
a. Arag Kolunun altindaki kilit mekanizmasini Saftin dstine itin.

b. Arag Kolunu ve Tiinelleme Aracinin Ucunu tutarak, kol saftin tstiine oturana kadar safti
ileri geri donddrdn.

c. Saftistasyonunu kaldirmak igin Tiinelleme aracinin ucunu nazikge tutarken, kilit
mekanizmasini glivenli pozisyona gelene kadar saat ydniinde gevirin.
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DBS Lead'ini ve Uzantisini Tiinelleme

1.

Stimalator icin derinin altinda, DBS Lead'i ve Uzatmasi ile ayni taraftaki klavikiilin asagisina
dogru bir cep olusturun.

Not: Boston Scientific Stimilatériin subklavikiiler implantasyonunu tavsiye etmektedir.

Cebin yerini isaretleyin.

Optimum cep boyunu bulmak iin sablonu kullanarak istenen cebin taslagini ¢ikartin.

Not: Stimiilatériin dénmesine engel olmak igin cep boyunu kiiglik tutmak 6nemlidir.
Subklavikiler cebin lokasyonundan kulagin tizerindeki insizyona kadar tlinelleme rotasini
isaretleyin.
Tiinelleme rotasi boyunca uygun lokal anesteziyi uygulayin.

DIKKAT: Lokal anesteziyi uygularken Lead ya da diger parcalari delmediginize ya da hasar
vermediginize emin olun.

Kulagin (izerindeki insizyondan Stimiilator cebine kadar, tlinelleme izi boyunca subkiitan tiinel
olusturun.

UYARI: Tiinelleme yolu boyunca brakiyal pleksus ve juguler gibi nemli yapilari delmemek
ya da hasar vermemek igin dikkatli olun bu hastanin zarar gérmesine neden olur.

Eger istenirse uygun bir sekil vermek igin Tuinelleme Araci biklebilir.

DIKKAT: Kilit noktalarini biikmeyin.

Tiinelleme Aracinin ucu tam olarak ortaya giktiktan sonra, vidayi agin ve Tlnelleme Araci
Kolunu gikartin.

7. Ucu bir elinizde nazikge tutarken gubugu diger elinizle yerinde tutun, safti gubugun disina itin.

8. DBS uzatmalarinin proksimal uglarini gubuk boyunca itin ve sonra Gubugu ¢ikartin.

9. lstege bagl olarak DBS Uzatma konektdriinii fasyaya siitiir ve/veya siitiir kilifi kullanarak

sabitleyebilirsiniz.
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DIKKAT: Siitiir kilifina zarar verebileceginiz iin polipropilen sitiir kullanmayin. Dogrudan

DBS Uzatmasi lizerine sitlr uygulamayin ya da DBS Uzatma gévdesinin tzerinde
hemostat kullanin. Bu DBS Uzatma insiilasyonuna zarar verebilir.

Stimulatorii Baglamak

Cift Lead Baglantisi

Sol DBS Uzatmasini port C'ye baglayin | Sag DBS Uzatmasini port D'ye baglayin

Sol Sag

1. DBS Uzatmasinin erkek ucunu tam olarak Stimdlatorin igine sokun ve durana kadar itin.
a. Ayar vidalarinin sokete engel olmadigini dogrulamak igin header elektrodu yerlegtirin.
b. DBS Uzanti kontaklarini yerlestirmeden 6nce silin.

c. DBS Uzatmalarini basliga yerlestirin. Tam olarak girdiginde DBS uzatmasinin ucu portun

arkasina kayacak ve DBS uzatmasinin lizerindeki retansiyon halkasi Ayar vidasinin altina
yerlesecektir.

DIKKAT: Ayar vidasini sikistirmadan énce DBS uzatmasinin dogru olarak yerlestiini
empedanslari kontrol ederek dogrulayin. Ayar vidasini bir kontak tizerinde asagi
dogru sikistirmak DBS Uzatmasina zarar verebilir.
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2. DBS Uzatmasinin iistiindeki retansiyon halkasinin dogrudan Stimilator basligindaki Ayar
vidasinin altina yerlestigine emin olun.

Not: Retansiyon halkasi kontaklardan boyu ile kolayca ayirt edilebilir (asagidaki gibi).

DBS Lead'in Proksimal Ucu

Kontaklar Retansiyon
Kilifi

3. Ayar vidasini sikistirmadan énce baglantilari dogrulamak igin empedanslari kontrol edin.
a. Stimilatorl kismi olarak subkitan cebe yerlestirin.
b. Empedanslari Uzaktan Kumanda ya da Klinisyen Programlayiciy kullanarak kontrol edin.

4. Tork Anahtarini Stimlatér bagliginin yan kisminda yer alan septumun igindeki slitin arasindan
gegirin.

5. Stimilatérin igindeki Ayar vidasini Tork Anahtari klik edene kadar sikistirin. Bu, Ayar vidasinin
tam olarak saglama alindiginin gdstergesidir.

Not: Ayar vidasini sikmak igin, Tork Anahtarini saat y6niinde gevirin. Ayar vidasini
gevsetmek icin, Tork Anahtarini saat y6niinin tersine gevirin.
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DIKKAT: Anahtar tork limitlidir, boylece Ayar vidasi fazla sikistirlamaz. Diger araglar fazla-
sikmaya ve Ayar vidasinin Lead'e zarar vermesine neden olabileceginden sadece
verilen anahtari kullanin.

. Lead elektrotlarinin DBS Uzatma kontaklarina gére hizalanmis oldugundan emin olmak igin
gdzle kontrol edin. Eger hizalanmamislarsa, Retansiyon Halkasi yakinindaki Lead'i tutup
elektrotlarin DBS Uzatma kontaklari ile hizalanmasi igin itmeye devam edin. Eger gerekiyorsa,
uygun hizalama gérilene kadar, lead'i yavasca geri cekip elektrotlari tekrar hizalamak igin
ilerletin.

mw—

Dogru Yanhs

. Ayar vidasini sikistirmadan 6nce baglantilari dogrulamak i¢in empedanslari kontrol edin.

DIKKAT: Ayar vidasini sikistirmadan 6nce DBS uzatmasinin dogru olarak yerlestigini
empedanslari kontrol ederek dogrulayin. Ayar vidasini bir kontak (izerinde asagi
dogru sikistirmak DBS Uzatmasina zarar verebilir.

. Tork Anahtarini DBS Uzatma konektériintin tst kisminda yer alan septumun igindeki slitin
arasindan gegirin.

. DBS Uzatma konektériinun igindeki Ayar vidasini Tork Anahtari klik edene kadar sikistirin, bu
Ayar vidasinin tam olarak saglama alindiginin gdstergesidir.

DIKKAT: Anahtar tork limitlidir, bdylece Ayar vidasi fazla sikistirilamaz. Diger araglar fazla-
sikmaya ve Ayar vidasinin DBS Lead'ine zarar vermesine neden olabileceginden
sadece verilen anahtari kullanin.

Not: Ayar vidasini sikistirmak igin, bir elinizi tabandaki uzatmayi tutmak igin ve digerini
Tork Anahtarini saat y6niinde gevirmek icin kullanin. Ayar vidasini gevsetmek igin,
Tork Anahtarini saat yéniintin tersine gevirin.

Vercise™ PC implante Edilebilir Puls Jeneratrii DFU
90960114-02 223/ 381




Vercise™ PC implante Edilebilir Puls Jeneratorii Kullanim Talimatlari

10. ikinci stimiilator Ayar vidasini ve ikinci DBS Uzatmasi (izerindeki Ayar vidasini sikistirmak igin
1-9 adimlari tekrarlayin.

11. Stimdilatorl subkiitan cebe yerlestirin.
a. DBS Uzatmasinin fazla uzunlugunu Stimilatdriin gevresine sarin.
UYARI: DBS Uzatmasinin fazla uzunlugunun Stimilatdriin dis ylizeyinin Ustiine gelmesine

engel olun. Bu, doku erozyonu ya da StimUlatr degisimi ameliyati sirasinda hasar
olusmasi potansiyelini ylkseltebilir.

b. Istege bagli olarak Stimiilatorii fasyaya Stimiilator bagligindaki deliklerden siitiire ederek
sabitleyebilirsiniz.

12. insizyonlari kapatin.

DIKKAT: Insizyonlari kapatirken DBS Lead'ine, Stimiilatdre ya da diger implante edilmis
parcalara hasar vermemeye dikkat edin.

Not: Uzatma konektérii lizerindeki insizyonlari kapatirken, uzatma konektoriinii deri
altindaki profili minimize edecek sekilde yénlendirin.

Vercise PC Sistemi Revizyonlari, Degisim ve
Eksplantasyon

Eger biitiin Vercise PC Sistemi (Stimtilator, DBS Uzatmalari ve DBS Lead'leri) ¢ikartilacaksa,
once DBS Lead'leri (asagida agiklandigi gibi) daha sonra DBS Uzatmalari ve en son Stimlator
cikartilmalidir. Bu sira, kafatasi acilirken enfeksiyonun kafatasina dogru yayiima potansiyelini
azaltmalidir.

DBS Lead'inin Eksplantasyonu

UYARI: Vercise PC DBS Sistemini eksplante ederken, enfeksiyonun kafatasi deligine dogru
yayllmasina engel olmak icin DBS Lead', burr hole'un yanindaki bélgeden degil
kulagin Ustlindeki bdlgeden ¢ikartiimalidir.

1. Stimdlatorl kapatin.
2. Burr Hole Kapagini (BHC) bulmak igin kafa derisini palpe edin.

3. BHC ve DBS Lead'ini agida ¢ikartmak igin BHC yaninda bir insizyon yapin. DBS Lead'ine ve
sttdr kilifina hasar vermemek ve kesmemek igin dikkatli olun.

4. DBS Lead'ini Lead'i tutmak igin yeterli uzunluk birakarak BHC'den 2-3 cm mesafeden kesin.
5. BHC'yi tutan vidalari gikarin.

6. DBS Lead'ini kafatasina miimkiin oldugu kadar yakin ve dik aglyla yavasca ve nazikge néral
dokudan ayirin. DBS Lead'i gikartilirken en az direncle karsilasmalidir.

7. DBS Uzatma konektoriinln yerini bulmak icin kafa derisinin altindaki bolgeyi palpe edin.

8. DBS Lead'i ve DBS Uzatma konektériinii gikartmak icin insizyon yapin. implante edilmis
parcalari ¢ikartirken eksplanttan sonra yapilacak analizlerin dogrulugu agisindan zarar
vermemeye dikkat edin.

9. DBS Uzatmasindaki Konektor Ayar Vidasini verilen Tork Anahtarini kullanarak gevsetin.
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Not: Ayar vidasini gevsetmeden énce Tork Anahtarinin tam olarak yerlestiginden emin
olun. Ayar vidasini sikmak igin, Tork Anahtarini saat yéniinde gevirin. Ayar vidasini
gevsetmek icin, Tork Anahtarini saat y6niinin tersine gevirin.

10. DBS Lead'in DBS Uzatmasindan Gikartiimasi.
11. DBS Lead'in kalanini kulagin arkasindaki insizyondan nazikge gekin.

UYARI: Enfeksiyonun kafatasi deligine dogru yayiimasina engel olmak icin DBS Lead'i burr
hole'un yanindaki bdlgeden degil kulagin tstiindeki bélgeden cikartiimalidir.

12. Eger DBS Lead'ini degistiriyorsaniz, DBS Referans Kilavuzunuzdaki uygun lead kilavuzundaki

talimatlari takip edin. Ttim Vercise PC Sistemini eksplante ediyorsaniz, DBS Uzatmalarinin
Gikarilmasi prosediiriine devam edin. Bunun disinda, insizyonlari kapatin.

13. Gikartilan DBS Lead'lerini Boston Scientific'e génderin.
DBS Uzatmalarinin Eksplantasyonu

1.
2. DBS Uzatma konektoriinln yerini bulmak icin kafa derisinin altindaki bolgeyi palpe edin.

Stimilatéri kapatin.

3. DBS Lead'i ve DBS Uzatma konektdriinii gikartmak iin insizyon yapin. implante edilmis

parcalari gikartirken eksplanttan sonra yapilacak analizlerin dogrulugu agisindan zarar
vermemeye dikkat edin.

4. DBS Uzatmalarini konektoriin sivri (proksimal) ucundan kesin.
5. Konektor Ayar vidasini verilen Tork Anahtarini kullanarak gevsetin.

DIKKAT: Ayar vidasini sadece DBS Lead'ini gikartmak icin gerekli oldugu kadar gevsetin.
Ayar vidasinin gok fazla gevsetilmesi, disari dusmesine neden olacaktir.

Not: Ayar vidasini sikmak igin, Tork Anahtarini saat yéniinde gevirin. Ayar vidasini
gevsetmek icin, Tork Anahtarini saat y6niiniin tersine gevirin.

6. DBS Uzatma konektoriini gikartin. DBS Uzatma konektdriinii Boston Scientific'e geri gonderin.
7. DBS Uzatmalarini gikartip Stimilatorden baglantisini kesmek igin "Stimdilatori Eksplante Etme

ve Degistirme" proseduriini izleyiniz.
DBS Uzatmasini Stimulatdr bélgesinden tiinel boyunca nazikge gekin.
UYARI: DBS Lead'lerinin enfeksiyon ihtimalini azaltmak igin kulaga dogru itmeyin.
Gikartilan DBS Uzatmalarini Boston Scientific'e gonderin.
Not: Eger DBS Uzatmasi kinildiysa, DBS Uzatmasinin bir ucunu Stimdilatdr bélgesinden

ve diger ucunu DBS Baglanti konektérii b6lgesinden ¢ikartmak igin ek insizyonlar
yapmak gerekir.
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Stimulatorii Eksplante Etme ve Degistirme

1. Stimdlatori kapatin.
2. Stimlatériin yerini bulmak igin subklavikiler alani palpe edin.

3. Stimiilatdrin bulundugu bdlgedeki cebi cerrahi miidahale ile agin. implante edilmis parcalari
cikartirken eksplanttan sonra yapilacak analizlerin dogrulugu agisindan zarar vermemeye
dikkat edin.

DIKKAT: Stimiilatdre zarar verecegi icin elektrokoter kullanmayin.
Not: insizyon, Stimiilatérii cepten ¢ikartacak kadar genis olmalidir.

4. Stimilatorl cepten gikartin.
5. DBS Uzatmalarini serbest birakmak igin Tork Anahtarini kullanarak baslik Ayar vidalarini
gevsetin.

DIKKAT: Ayar vidasini sadece DBS Uzatmasini gikartmak igin gerekli oldugu kadar gevsetin.
Ayar vidasinin gok fazla gevsetilmesi, disari dismesine neden olacaktir.

Not: Ayar vidasini sikmak igin, Tork Anahtarini saat yéniinde gevirin. Ayar vidasini
gevsetmek icin, Tork Anahtarini saat y6niiniin tersine gevirin.

6. Stimilatérden DBS Uzatmalarini gikartin.

7. Eger stimlatdr degistirilecekse, yeni Stimlatorl "Stimdilatori Baglamak” kismindaki
prosedurleri izleyerek tekrar baglayin.

8. Eger DBS uzatmalari implante olarak kalacaksa, isterseniz DBS Uzatmalarinin proksimal
uglarini temizleyebilir, Lead Pabuglari takilabilir ve fazla DBS Uzatma malzemesini cebe
sarabilirsiniz.

9. Insizyonu kapatin.
10. Gikartilan StimUlatori Boston Scientific'e gonderin.

DIKKAT: Insizyonu kapatirken kalan implante pargalarin zarar gérmemesi iin dikkatli olun.
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Vercise PC Stimulatoriin Fiziksel Ozellikleri

Stimlatérin fiziksel dzellikleri Tablo 1'de gsterilmistir. Stim(latorde radyoopak tanitim etiketi
bulunmaktadir. Tanitim etiketi standart x-ray proseddrleri ile gérilebilir.

Tablo 1: Stimiilator Fiziksel Ozellikleri

Ozellik Agiklama

Kilif Titanyum

Baslik Epoksi

Boyutlar 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Hacim 33cm?
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Stimiilatoriin Programlanabilir Ozellikleri

Stimlasyon parametreleri, iki DBS Lead'inin iki farkli beyin hedefinin farkli amplitdleri, puls
genislikleri, stimilasyon oranlari ve kontak yapilandirmalari oldugu igin bagimsizdir. iki DBS
Lead'inin farkli monopolar ve multipolar konfigtirasyonlari olabilir; bununla birlikte belli bir DBS
Lead kontagi monopolar ve multipolar olarak programlanamaz. Stimulator icin programlanabilir
parametre araliklari Tablo 2'de gdsterilmistir.

Not: Bazi frekans kombinasyonlari kullanilamayabilir. Belli frekans kombinasyonlart igin
Programlama Kilavuzuna bakin.

Tablo 2: Stimiilator Fonksiyonu

Parametre Aralik
Amplitiid” 0,1-20 mA
Oran?3 2-255Hz
Puls Genisligi* 20 - 450 ps
Déngli (Agik/Kapali) 1s-90 dak
Stim Rampasi Agik 1-10s
Kontak Baglantilari 16
Bagimsiz Stim Alanlarl (4 Program 16

her Program icin 4 Alan)

' Her bir kontak igin programlanabilir kapsam 12,7 mA ile sinirlandiriimigtir. Bir
programlama kilidi, her bir kapsama alani icin toplam akim ¢ikisinin 20 mA veya
daha az olmasini saglamalidir. Ornegin, bir kontaktaki 12,7 mA'lik maksimum
akim ¢ikisl, bir kapsama bélgesinde kalan kontaklar icin toplam akim ¢ikisini
7,3 mAile sinirlayacaktir.

2Bir alan icin oran 255 Hz ile sinirlandiriimigtir.

¥ Belirtiimis olandan (250 Hz) daha yliksek frekanslarin kullaniimasi kullanicinin
sorumlulugudur.

4 Belirtilenden (60-450 usec) daha diistik puls genisliklerinin kullaniimasi
kullanicinin sorumlulugudur.
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DBS Uzatma

DBS Uzatmasi distal ugta bir konektdr ve proksimal ucta 8 silindirik kontaktan olusmaktadir.
DBS Lead'i konektdre sokulup sabitlenebilir, ayni zamanda 8 kontadi olan DBS Lead'i de elektrik
baglantisi olusturmak igin kontaklarla hizalanir. DBS Uzatmasi implante edilebilir ve Stimiilatore
tutturulabilir. DBS Lead'i hem unilateral stimllasyon (sag ve sol taraflarin her ikisinde) hem de
bilateral stimulasyon igin implante edilir ve baglanr.

Tablo 3: DBS Uzatma

Ozellik Aciklama

/\ -
/\ \ Toplam Uzunluk 55 cm
\ Dis Cap! 1,35 mm

|/ Kontaklarin Sayisi 8

f ) Kontak Malzemesi Platin/iridyum

Yalitim Malzemesi Polidiretan, Silikon

Tuinelleme Araci

Tinelleme Araci DBS Lead'i ve DBS Uzatmasi igin subkutan dokuda bir yol olusturulmasi igin
kullanilir.

Tablo 4: Tiinelleme Araci

Ozellik Aciklama

Uzunluk 28 cm (Gubuk) ve 35 cm (Uzun)

Saft Materyali Paslanmaz Celik

Gubuk Materyali | PTFE

Kol Materyali Paslanmaz Celik, Ultem
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Teknik Destek

Boston Scientific Sirketinde sizlere yardimci olmak Uzere Ust diizey egitimli hizmet profesyonelleri
bulunmaktadir. Teknik Destek Bolimi glinde 24 saat teknik danismanlik hizmeti vermektedir.

Amerika igin IUtfen (866) 566-8913'U arayarak temsilci ile konusun. Amerika disi, lttfen 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. +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: 80308002 F: 80 30 80 05

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

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

India — Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - 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: +39.01060 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
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The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

Poland
T. +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Not: Telefon numaralari ve faks numaralari degisebilir. En giincel iletisim bilgileri igin
liitfen web sitemizi ziyaret edin http.//www.bostonscientific-international.com/ veya

asagidaki adrese yazin:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, ABD
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YkasaHusi o MCnonb30BaHWK MMNNAHTUPYEMOro reHepatopa umnynscos Vercise™ PC

ToBapHble 3HaKu
Bce ToBapHble 3Haky ABNSOTCA COBCTBEHHOCTHI0 COOTBETCTBYIOLLMX BNAAENbLEB.
MapaHTumn

Kopnopauus Boston Scientific octaBnset 3a coboit npaBo 6e3 npeaBapuTENbHOMO YBEAOMEHNS
U3MEHATb Mchopmaqwo, OTHOCALLYCA K N3aenuamMm KoMnaHuu, € Lienbto NoBbIWEeHNs nx
HaeXHOCTN UK SKCTyaTaLMOHHbIX BO3MOXHOCTEIA.

HononHutenbHasa uHdopmaums

lMoka3aHus k MCMOMb30BaHWKD, MPOTUBONOKA3aHWS, MPEAYNPEXAEHIS, NPEAOCTEPEKEHNS,
BO3MOXHble HEXeNaTemnbHbIE SBMNEHNS, UHCTPYKLUW ANs Bpayeil, MHopMaLMio No CTepunnsaLmm
M yTUnM3aumMn KOMNOHEHTOB, a TaKXe CBeeHUA 00 OrpaHI/NeHHOVI rapaHTMKn CM. B JIOKYMEHTE
«MHpopmayus 0nst nuu, HasHavarwux usdenuey. Mpoyyto uHGopmauuo 06 yeTponcTae, He
NpuBeAEHHY!0 B JaHHOM PYKOBOACTBE, a Takke CBEAEHNS O MapKMPOBOYHbIX CUMBOMAX CM. B
COOTBETCTBYIOLLMX YKa3aHWsIX MO UCMOMb30BAHUIO, CIMCOK KOTOPLIX MPEACTABNEH B CNPaBoyHUKe
no FCM.

Homepa moaenen npoaykuum

Homep mogenu OnucaHue

DB-1140 Komnnekt umnnaHTupyemoro reHepatopa umnynbscos Vercise™ PC
NM-3138-55 Habop yonuHuTens Ha 8 KOHTakToB, 55 cm

SC-4252 VIHCTpYMEHT ans TyHHenu3aLmun ¢ TpyGouKkoi, 28 cm

SC-4254 VHCTPYMEHT Ans TYHHenM3aLumm, AnuHHbIA, 35 CM

Perucrpauusa cuctembl FCM Vercise PC

B cooTBETCTBUM C MEX/OYyHAPOAHON NPaKTUKOM 1 3aKOHOAATENbCTBOM HEKOTOPbIX CTPaH, K
kaxxgomy ctumynstopy, oteegenmio ans 'CM u yanunutento ans FCM ot Boston Scientific
npunaraetcs (opma peructpaumn. HasHauenme aToi opmbl — NoaAepKaHne BOIMOXKHOCTY
OTCMEXMBaHNS BCEX NMPOAYKTOB U 3alLuTa rapaHTUitHbIx npas. Kpome Toro, oHa nossonset
YYPEXAEHNI0, 3aHMMAIOLLEMYCS OLIEHKOM UMW 3aMEHO KOHKPETHOTO MMMAAHTMPOBAHHOTO
oteegeHus ang FCM, akceccyapa unv yCTponcTBa, nony4nTb ObICTPbIN LOCTYN K TpEByeMbIM
AaHHbIM OT NPOM3BOANTENS.

3anonHuTe perncTpaLmoHHyto hopmy, BKIKOUYEHHYIO B NakeT. BepHuTe 0anH 9K3eMNAsp B OTAeN
obcnyxuBanus nokynatenen Boston Scientific, oauH coxpaHuTe 45151 kapTbl BONBHOIO 1 JaiTe no
OLIHOMY 3K3eMNASpY NaLUeHTy 1 Bpady.

Boston Scientific

Neuromodulation

Monyyatens: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, CLLA
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9ma cmpaHuya HaMepeHHO ocmaeJieHa nycmo[l.
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BeepneHne

BeepeHue

B naHHOM pyKOBOACTBE OMMCHIBAETCS BXUBNEHWE W UCMONb30BaHWE HEMepe3apsikaeMoro
MMNNaHTMpyemoro reHepatopa umnynbcos Vercise PC, a Takke npuBoasaTCs cBeaeHus 06
yanuHutensax ans FCM. CTUMYNATOp MOXHO BXVBMTb CPa3y MOCHe BXMBMEHNS OTBEAEHNS ANs
'CM v TecTpoBaHus BO BpeMs OnepaLvn Uni BO BpeMS OTAENBHOM onepaLuiu.

OnucaHune ycTponcTBa

K BxvBnsiemoit yactu cuctemsl Vercise PC oTHocsTes ctumynstop v aga oteeaeHus ans FCM.
[pyrve BXvBnsieMble KOMNOHEHTbI: yanuHuTenu ans FCM, no3BonstoLLme NoaknoYUTL 0TBEAEHUS
ang FCM k ctumynsatopy, MarxeTa otBeaeHus ans FCM, sawuwiatoilas npokcuManbHbIi KoHeL,
oteefieHus ans FCM B nepuoa mexay onepauusiMi, a Takke pykasa Ans LUBOB, NO3BOMSOLLME
3awmTuTb otBeneHus ans FCM w/wunn 3akpenuTb oTBeeHus u yanuHutenn ans FCM. MHCTpymeHT
ANs TYHHeNM3auumn npeacTasnseT cobon Xupyprinieckiuini npubop, MCnosb3yembii Ans CO3aanus
NOAKOXHBIX TYHHENen Ans oTeefeHun u yanunutenei ans 'CM. MaumeHTy npegoctaBnsoTes
BHELUHWE YCTPONCTBA, TaK1e KaK NyNbT AUCTAHLMOHHOMO YNpaBNEHNs CTUMYNSTOPOM.

CoBMecTUMbIe OTBEAEHUA U yaAnnHuTenu

Cnucok oTBeAeHWI W yanuHUTENEN, COBMECTUMbIX C cucTeMolt Vercise PC, cM. B cnpagoyHuke
no FCM.

Copepxumoe naketa
KomnnekT nmnnaHTupyemoro reHepatopa nmnyrnbscoB Vercise PC

«  CtumynsTop

+  LWabnox ctumynsTopa

+  3arnyLku ans 0CHOBaHWsS CTuMynsTopa (2)
o [IMHaMOMETPUYECKMIA KIHoY

MpumeyaHue. Bce codepxumoe 8HympeHHe20 nakema (Unu nod00Ha) CMepUIIbHO.
Hab6op yanuuutens (55 cm)

o Yanuuutens ans FTCM

o [IMHaMOMETPUYECKMIA KIHOY

¢+ CTepxeHb MHCTPYMEHTa [N1st TYHHENU3aLWK (C NPeLBapUTENbHO BCTABMNEHHON TPYBOUKOM)
+  Pyuka MHCTpyMeHTa Ans TyHHenu3auum

MpumeyvaHue. Bee codepxumoe 8HympeHHe20 nakema (unu nod0oHa) cmepusibHO.
Ha6op uHcTpymeHTa ans TyHHenusauum (28 cm Tpy6oyka u 35 cm B AnUHyY)

+ CTepxeHb MHCTPYMEHTA ANs TYHHeNM3aLum (C NpeaBapuTenbHO BCTABNEHHON TPYBOUKOM)
* Pyuka MHCTPYMEHTa N5 TYHHEnM3aLum

MpumeyvaHue. Bee codepxumoe eHympeHHe20 nakema (unu nod00Ha) cmepuribHO.
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BxuBneHue ctu MynATOopPa

PackpbiTve otBeaenus gnsa F'CM

1. Mponanbnupyite MaHxeTy otBeaeHns ans FCM v otBenenne ans FCM nop koxei ronosbl.

2. OTMeTbTe U cenaiiTe paspes Ha Koxe rorioBbl, YToObl packpbiTb MakxeTy Ans FCM. byabTe
OCTOPOXHbI, Y4TOBbI HE MOBPeAWTH 1 He NopesaTb 0TBeAeHMe Ang TCM.

3. Ortkponite oTBegeHure ang FCM 1 maHxeTy 0TBefeHUs Yepes paspes.
4. C nomoLLbto AMHAMOMETPUYECKOTO KITtoua yaanuTe 1 BbIOPOCUTE MaHXeTy OTBEAEHMS.

MpumeyvaHue. Ymobbi ociabums cmonopHbIl 6uHm, 8pawjalime duHaMomempuyeckull
Koy npomus yacosol cmpesku. Ymobbl 3amsaHymb CmonopHbIU 8UHM,
gpauwjalime duHamoMempuyecKuli Kioy no 4acogol cmperike.

5. BbicywmTe npokcumanbHbIi koHew, oTBeaeHns ans FCM.

MoacoepuHeHue otBeaeHuns ansa FCM k yanunutento gns
CM

CTONOpPHbLIN BUHT

/
Il —-—sssssnsnem

YonuHutenb ana ICM OTBepeHue ansa F(CM

1. Obs3atenbHo ybeauTech, 4TO CTOMOPHBIN BUHT HE OrpaHNy1BaeT BXOAHOE 0TBEPCTUE
pa3bema yanuHutens ans FCM, oTKpyTUB CTOMOPHbI BUHT HA OAWH UMK Ba NOBOPOTa
C NOMOLLb0 AMHAMOMETPUYECKOTO Kitoya. 3axBaTuTe oTBeAeHue ans F'CM psgom ¢
(DUKCMPYIOLLUM PYKaBOM.

MpokcumanbHbIN KOHew, oTBeaeHna ansa FCM
i
|—'—‘ | OTBepeHue ansa ICM
KoHTakTbl ®uKkcupyrowmmn
pykaB

MpumeyaHue. Qukcupyowul pykas MOXHO f1e2ko OmaU4Umb 0m KOHMakmos no
6onbuel OnuHe.

2. TMpotonkHuTe oTBeseHve ans FCM B pasbem yanunutens ans FCM, noka anekTpogb!
oteefieHus ans FCM He coBmecTsTCS C KOHTakTamu yanuHutens ans FCM. Bbl moxeTe
MoYyBCTBOBATb HEKOTOPOE COMPOTUBEHE NPU BXOAE KAXAO0ro 3NeKTposa B pasbem
yanunutens ans FCM. Bbl JOMKHbI MIMETb BO3MOXHOCTb BUAETb SMIEKTPOAbI OTBEAEHUS 4115
'CM npu npoxoxpaeHun yepes pasbem yanunutens ansa FCM. Bel moxeTe nodyBcTBOBaTH
[JOMOMHUTENBHOE CONPOTUBIEHME NMPU YCTAHOBKE HA MECTO NOCNEAHErO ANeKTpoaa.
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BxuBnexve cTumMynaTopa

Ocmotpute BCe, UToObI yOeanTbes, YTo anekTpoabl oTBeaeHNs ans FCM coBmelLLeHb! ¢
koHTakTamu yanunutens ans FCM. Ecriv oHu He COBMeLLieHbI, NPOAOITkaiTe yaepxkneatb
oteefieHue anst FCM psipom ¢ MKCMPYHOLLMM PYKaBOM 1 TOMKANTE, YTOObI NPOABMHYTL
3NeKTPO/b! A0 COBMELLEHUS C KOHTaKTamu yanuHutens ans FCM. Mpu HeobxoaumocTu cnerka
NpoTSHWTE 0TBEeLeHMe 06paTHO, 3aTeM CHOBA NPOABMHBTE SMEKTPObI 40 COBMELLEHS, Moka
He ByaeT NOATBEPXKOEHO HaANexallee COBMELLEHME.

MpumeyvaHue. Heobxodumo nomHocmeto 6cmasumes omeedeHue onst [CM g pasbem,
umobbI Ghukcupyrowuli pykas bbu1 pacnosioxeH nod CMoNOPHBIM

8UHMOM.
BepHo HeBepHo

4. B 3T0T pa3 He 3aTAr1BainTe CTOMOPHBIN BUHT.

5. TostopuTe warv oT 1 Ao 3, 4tobbl NOACOEANHNTL BTOPOE 0TBeAEeHNe Ans FTCM ko BTopomy

yanukutento ans FCM.

[poBepbTe NOMHOE CONPOTUBEHNE COEANHEHNS, YTODbLI YOEaNTLCS, YTO Bbl HAAMEXKALLUM
obpasom coBmecTunu otBeeHns ans FCM ¢ pasbemom yanuuntens ans FCM. Cwm. pasgen
«/HTpaonepaynoHHoe TECTUPOBaHNE» B COOTBETCTBYHOLLMX YKa3aHUsX MO UCMONb30BAHNI
BXMBISIEMOr0 OTBEAEHMS], CMIUCOK KOTOPbIX NPEACTaBNEH B cnpagoyHuke no CM.

CGopKa MHCTPYMEeHTa AnA TyHHenun3auuu

VIHCTpYMEHT Ans TyHHenu3auum 1 Tpyboyka nocTaBnstTes Ans obnerdyeHns TyHHenuaauum
yanuHutens gns FCM.

1.

<— Pyuka
WHCTPYMEHTa

[MpyKpenuTe pyyky MHCTPYMEHTA A1 TYHHENM3ALNM K CTEPXHIO, MOBEPHYB (HUKCHPYHOLLMIA
MeXaH13M N0 YaCoBOW CTPESKe.

a. TpOTONKHUTE HUKCHPYIOLLMIA MEXaHU3M Y OCHOBAHWSI PYYKM MHCTPYMEHTA Ha CTEPXEHD.
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b. YnepxwBas pyuKy MHCTPYMEHTA W KOHYMK MHCTPYMEHTA NS TYHHENU3aLum, Bpallaiite
CTepxeHb Briepea 1 Hasaf, Noka pydka He «CAAET» Ha CTEPKEHD.

c. Kpenko yaepxuBas KOHeL, MIHCTPYMEHTa ANs TyHHenu3aLnm, YTobbl COXpaHsTh
HENOABWKHOCTb CTEPXKHS, NMOBEPHUTE (DUKCUPYIOLLMIA MEXaHU3M MO YaCOBOW CTPErKe,
noka OH He OyAeT 3akpenneH.

Co3pnaHue TyHHenen ans otBeAeHus U yanunutens ana FCM

1. CospaitTe kapMaH Ans CTUMYNSTOpa NOA KOXeil B MeCTe HibKe KIKoUiLb! Ha TOW e CTOpOHe,
roe oTBefeHue v yanuHuTeny ansa FCM.

Mpumeyvanue. Boston Scientific pekomeHOyem pasmewamb cmumynsgmop nod
Knroquued.

OTmeTbTe pacnonoxeHue Ha kapmaHe.

Wcnonb3ayiiTe wabnoH, 4Tobbl 04epTUTL NpeanonaraeMblil kapmaH 1 obecneynTs ero

ONTUMAanbHBIA pa3Mep.

MpumeyaHwue. Pasvep kapmana 0omkeH bbimb HACMOMbLKO Mas, Ymobbi cCmuMynsmop
He nepesepHyIcs.

2. OTMeTbTe MapLUpYT TYHHENM3aLmmn OT MeCcTa PacnofiOXeHNs MOAKITIOUNYHOIO KapMaHa Ao
paspesa Hajg yxoMm.
3. BBepguTe COOTBETCTBYIOLLUMIA MECTHbI @HECTETUK BAOMb MapLUpYTa TYHHENM3aLmum.
BHUMAHME! Cregute 3a Tem, 4ToObl He NPOKONOTL U HE NOBPEANTL OTBEAEHIE UMK
Zpyrvie KOMNOHEHTbI NPY BBEAEHWUM MECTHOTO aHeCTeTMKa.
4. Co3paliTe NOAKOXHBIA TYHHENb OT pa3pesa Haf yYXOM BAOMb MapLUpyTa TYHHenu3auum ao
kapMaHa cTUMynsiTopa.

OCTOPOXHO! byabte BHMMaTENbHbI, 4TODbI HEe 3aA€Tb BaXHbIE CTPYKTYPbI BAOb
MapLUpyTa TYHHENW3aLuy, HanpuMep nrevyeBoe HEPBHOE CMNETEHNE 1
SPEMHYI0 BEHY, MOCKOIbKY 3TO MOXET MPU4NHNTL BPEA MaLMEHTY.

5. Tpn He0b6X0AMMOCTM COTHINTE UHCTPYMEHT AN TYHHENU3aLUN O HYXHON POPMbI.

BHUMAHUE! He crubaiite dukcupytoLme coeanHerms.

6. Korga KOHuUMK VMHCTPYMEHTa ANndA TYHHeNM3aLmMn NoNHOCTbIO PACKPbIT, OTKPYTUTE N yaanuTe
PY4YKYy MHCTPYMEHTA Ana TYHHeNnu3auuu.
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BxuBnexve cTumMynaTopa

7. TIpOYHO BO3bMUTE KOHYMK OBHON PYKOW W, YAEPXKMBas TpY6OUKY Ha MECTe Apyroii pyKoW,
BbITAHUTE CTEPXEHb 13 TPYOOUK.

8. MMpoTonkHWTE NpoKCUManbHble KOHLbI YANuHUTENeit ans FCM yepes Tpybouky, 3atem
ybepuTe ee.

9. OnumoHarbHo 3akpenuTe pasbeM yanuHuTens ans FCM Ha dacumu, ucnonbays Wabl Wnm
pykaBa [st LUBOB.

BHUMAHME! He vicnonb3yiTte nonunponuneHoBble Wb, MOCKOMbKY OHV MOTYT NOBPeanTb
pykaB Ans LWBOB. He 3aluuBaiiTe HEMOCPEACTBEHHO Ha yaMHuTene ans FCM
11 He UCMOnb3yiTe KPOBOOCTAHABMMBAIOLLMIA 3aXMM Ha KOPMYCe YANMHUTENS
ansa FCM. 31o moxeT nospeanTb n3onauuto yanuHutens ans FCM.

MoacoeanHeHue cTUMynATopa

MNoacoenuHeHue ¢ AByMS OTBeAEHUAMMU

MoncoeanHnTe neBbIn yanunutens ans | MoAcoeauHuTe NpaebIv yanuHUTeNb Ans
'CM k nopty C 'CM k nopty D

Jlesbinn lNMpaBbiit

1. TMonHocTbio BCTaBbTE BXOAALMI KOHew, yanuHuTens ans FCM B cTuMmynsatop Ao 0OCTaHOBKM.

a. BcraBbTe 3arnyLuky Ans 0CHOBaHWsl, YToObl yGeauTbCs, YTO CTOMOPHbIE BUHTLI HE
OnoKMpYyIOT pasbem.

b. TMepen BCTaBKOM NPOTPUTE KOHTAKTbI yYAIMHUTENS A1 TCM.

c. BcraBbte yanuHutenu ons FCM B ocHoBaHue. ocne nomnHoi BCTaBKN KOHYMK
yanuuutens ans FCM npockonb3HET B 3aAHH0I0 YacTb NOPTa, a PUKCUPYIOLLNIA pyKaB
yanuHutens FCM OyaeT pacnonoxeH nog CTOMOPHbIM BUHTOM.

ity .
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BHUMAHMUWE! Y6eautech B Hagnexaluei Bctaske yanuuutens ang CM, nposepus
VMNeaaHchbl, NPexae Yem 3aTarnBaTb CTONOPHbIV BUHT. 3aTaruBaHue
CTOMOPHOTO BMHTA Ha KOHTaKTe MOXET MOBPeANTb yanuHuTens ans FCM.

2. YbepuTech, 4To dMKeHpytoLLmiA pykas yanuuuTens ans FCM pacnonoxeH HenocpeacTBEHHO
MoA CTOMOPHbLIM BUHTOM Ha OCHOBaHWUW CTUMYNSATOPA.

MpumeyaHue. Qukcupyrwull pykag MOXHO 11€2K0 OMAUYUMb 0OM KOHMaKMmMog no
OnuHe (CM. HUXe).

NMpokcMmanbHbIN KOHel oTBeaeHusa gna NCM

KoHTakTbl ®Pukcupyrowmmn
pykaB

3. TpoKOHTPOMMpYIATE UMNEAAHCHI, YTOBbI MPOBEPUTL COEANHEHNS!, MPEXAE YEM 3aTArMBaTh
CTOMOPHbIA BUHT.
a. YacT4yHO NOMecTUTe CTUMYNSITOP B MOAKOXHbIA KapMaH.
b. MpoBepbTe UMNEaHChI C MOMOLLbIO NyNbTa AUCTAHLMOHHOMO YNIPABIEHUS Ik
KMMHYECKOro MporpaMmu1pyemMoro YCTponcTaa.
4. TMposeauTe AMHAMOMETPUYECKIN KITKOY Yepes LLENb B MEPEropoake, PaconoXeHHYH0 Ha
OCHOBaHWM CTUMYTISTOPA.

5. 3atanute CTOMOPHbIN BUHT B CTUMYNATOPE A0 LWenyka AMHaMOMETPUYECKOro Kno4a; 310
YKa)XET Ha TO, YTO CTOMOPHbIA BAHT MOMHOCTBIO 3aKPENSIEH.

MpumeyvaHue. Ymobbl 3amsHyms cmonopHbIl 6UHM, epauwalime
OuHamomempuyeckuli Koy ho yacogol cmperke. Ymobki ocnabums
CMONOPHaIL 8UHM, 8pawjalime AuHaMoOMempUYECKUl K4 npomue
yacosol cmperiku.
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BxuBnexve cTumMynaTopa

BHUMAHMWE! Knioy nmeeT orpaHnyeHine no KpyTsLieMy MOMEHTY, NO3ITOMY CTOMOPHbIN
BMHT HeMb3s 3aTAHYTb CAIMLIKOM CUMbHO. Vicnonb3ayiiTe Tonbko
nocTaBnseMblil B KOMINEKTE KIKOY, MOCKOSbKY APYrie UHCTPYMEHTbI MOryT
MPVBECTY K YpE3MEPHOMY 3aTArMBAHMIO CTOMOPHOIO BUHTA U MOBPEXAEHWIO
0TBELeHNS.

BusyansHo ybeauTech, YTO anekTpoabl OTBEJEHNS COBMELLEHBI C KOHTAKTaM yANMHUTENS A1
'CM. Ecnv anekTpoabl He COBMELLEHbI C KOHTaKTaMu, NPOAOIIKANTE YAepXMBaTb OTBEAEHNE
PSAOM C (PUKCHPYIOLLMM PYKABOM W MPUNOXUTE ycunue, 4ToObl NPOABUHYTH 3NEKTPOAL! 40
COBMELLEHWs C KoHTakTamu yanuHutens ans FCM. Mpu HeobxoaumocTu crierka NpoTsrusanTe
0TBeAEeHNe 06paTHO, a 3aTeM CHOBa NPOABUraiiTe SNeKTPOAbl 10 COBMELLEHIS, Noka
KOMMOHEHTbI He 3aiMyT HE0BXOAMMOE MONOXEHMe.

BepHo HeBepHo

npOKOHTpOJ'IVIpyVITe “MneaHchl, YToObI NpoBepuUTb CoeAMHEHNA, npexae Yem 3aTarneatb
CTOMOPHbIN BUHT.

BHUMAHMUE! Y6eauntech B Hagnexalleii BcTaske yanuuutens ans FCM, nposepus
VMMEeAaHChI, MPeXae YeM 3aTaruBaTh CTOMOPHbIN BUHT. 3aTariBaHne
CTOMOPHOTO BWHTA Ha KOHTAKTE MOXET NOBPeanTb yanuHuTenb Ans TCM.

[MpoBeauTe ANHAMOMETPUYECKUIA KIKOY Yepes LLENb B NEPETOPOLIKE, PACNONOKEHHY CBEPXY
pasbema yanuHutens ans FCM.
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9. 3aTAHMTE CTOMOPHBIN BUHT B pasbeme yanuHuTens ans F'CM go wendka
AVHAMOMETPUYECKOTO KITKYa; 3TO YKaXKeT Ha TO, YTO CTOMOPHbIN BUHT MOMHOCTBIO 3aKPEMNEH.

BHUMAHMWE! Knioy nmeeT orpaHnyeHie no KpyTsLieMy MOMEHTY, NO3ITOMY CTOMOPHBbIN
BMHT HeMb3sl 3aTAHYTb CMIMLIKOM CUMbHO. Vicnonb3ayiiTe Tonbko
NOCTaBMEHHBIN KIKOY, NOCKONbKY APYrie MHCTPYMEHTbI MOTYT NPUBECTY K
4pe3MepHOMY 3aTAMVBaHNIO CTOMOPHOTO BIHTA W MOBPEXAEHMIO OTBEAEHMS
ans FCM.

MpumeyaHue. Ymobbi 3amsaHymes cmonopHbIli 8uHM, 00HOU pykoll 803bMUMECH 3@
OCHosaHue yonuHumerns, a dpyaoli 8pawjatime OuHaMomempuyecKuli
KoY no yacosoli cmperike. Ymobbi ociabume cmonopHbIt euHm,
gpawatime QuHaMoOMempUYEeCKULl KIl04 NPOMU8 4acosoli CMpeJsIKU.

10. MosTopute Wwarv o1 1 g0 9, YToObI 3aTAHYTH BTOPOW CTOMOPHbIA BUHT CTUMYNSTOPA 1
CTOMOPHbIN BUHT Ha BTOPOM yanuHuTene ans FCM.

11. MomecTuTte CTUMYNATOP B NOAKOXHbIA KapMaH.
a. CkpyTute manuwHui yanuHutens FCM Bokpyr nepumeTpa cTumynsropa.

OCTOPOXHO! W3beraitte pasmeLyeHns nanuiHero yanuHutens ansa FCM Ha
BHELLHel1 NOBEPXHOCTM CTUMYNSTOPA, MOCKONbKY 3TO MOXET MOBbICUTb
BEPOSITHOCTb 3PO3UN NN NOBPEXAEHMS TKaHEi BO BPEMS onepaLium no
3aMeHe CTUMynsiTopa.

b.  OnuvmoHanbHo NpuKpennuTe CTUMYNATOP K PacLmm, HaNoXmB LUBbI Yepe3 0TBEPCTUS B
OCHOBaHMI CTUMYNATOPA.

12. 3akpoiiTe pa3spesb!.

BHUMAHMUE! Cnegure 3a Tem, 4tobbl He noBpeauTh oTBeaeHue ans I'CM, ctumynsTop
UV APYTUe UMNMaHTUPpyeMble KOMMOHEHTbI, 3aKpbiBasi pa3pesbl.

MpumeyaHue. 3akpsieas paspes Had pasbeMom yonuHumens, opueHmupylime
pasbem yonuHumersi makum 06pasomM, Ymobb! MUHUMU3UPOBaMb €20
sudumMocmb nod Koxed.
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PeBu3us, 3aMeHa U u3BneYyeHme cUCTeMbl
Vercise PC

Ecnu Tpebyetcs yaanuTb Bcto cuctemy Vercise PC (CTUMynsSTop, a Takke YAIMHATENN U
oteeaeHus ans FCM), B nepsyto o4epeb He0bX0ANMO 13BNEYb OTBEAEHNS (Kak OnM1caHo
HUXe), 3aTeM — YANMHUTENN, U B KOHLIE — CTUMYNATOP. Takoi NOpSAOK AOMKEH YMEHbLIMTL
BEPOSTHOCTb PaCcnpOCTPaHEHUS MHAEKLMM B HANpaBNeHNM OTBEPCTUS B Yepene.

MN3BneyeHue otBeaeHus gna FCM

OCTOPOXHO! W3snekas cuctemy '[CM Vercise PC, Bbitarusaitte otBegeHve ans [CM
113 MecTa 3a yXOM, a He Yy TPenaHaLMoHHOro 0TBEPCTHS, YTOObI 13bexaThb
BO3MOXHOIO PacnpoCTpaHeHNst MHAEKLMM B HAaNpaBleHuy OTBEPCTUS B
yeperne.

1. OTKnoYNTE CTUMYNATOP.
[MponanbnupyiiTe KOXy ronoBbl, YTOObI HANTY KPbILLKY ANS TPEMaHaLMOHHOro 0TBEPCTHS.

Crenaitte pa3pe3 B 061aCTV KpbILLKM ANS TPENaHALMOHHOTO 0TBEPCTHS, YTOOBI MONYYNTb K
Hell oCTyn, a Takke cAenatb A0CTYNHbIM oTBeAeHne Ana FCM. byabTe 0CTOPOXHBI, 4TObbI HE
noBpeanTb 1 He nopesatb oTBefeHue Ans FCM unu pykas 451 LWBOB.

4. TMepepexbTe oTBeaeHMe ans FCM Ha pacCTosHIUM NPUMEPHO B 2-3 CM OT KPbILLKK Ans
TpenaHaLMoHHOTO 0TBEPCTUS, OCTABMB AOCTATOMHO ANWHBI, YTOObI 3aXBaTUTh OTBELEHME.

OTprTVITe BUHTbI KpenneHna KpbILLKK Ana TpenaHaunoHHOro OTBEPCTUA.

MenneHHo 1 Marko BbITSHUTE oTBeAeHWe Ans TCM 13 HepBHON TKaHW, NpY 3TOM TAHWUTE
kaK MOXHO nepneHamkynspHee k yepeny. Mpu Bbitarneanumn oteegeHve ang FCM gomxHo
WCMbITbIBATb MUHUMANbHOE COMPOTUBEHME.

[MponanbnupyiiTe 30Hy NOA KOXei rofoBbIl, 4T06bl 06HapYxUTb pasbem yanuHutens ans FCM.

BbinonHuTe pa3spes, Utobbl 0TKPbITL 0TBeAeHNE Ans FTCM v pasbem yanuHutens ans FCM.
BynbTe 0CTOPOXHbI, YTOObI HE MOBPEANTL UMMAHTUPOBAHHbIE KOMMOHEHTbI M 06eCneUnTb
BO3MOXHOCTb HaZ/IeXallero aHanmaa nocne 13eneyveHus.

9. OcnabbTe CTOMOPHbIN BUHT pasbema Ha yanuHuTene ans FTCM ¢ noMOLLbo NOCTaBNEHHOro
[AMHAMOMETPUYECKOTO KITHoua.

MpumeyvaHwme. [Teped ocnabneHuem cmonopHo20 8UHMa HeobXxoAUMO NOTHOCMbH0
gcmasume OuHaMomempuyeckul KoY. Ymobbi 3amsaHymb
CMONOpPHbIL 8UHM, 8pawjalime duHamomempuyeckull Ky no
yacoeol cmpenke. Ymobbi ociabumes cmonopHbIli 8uHm, epawalime
OuHaMomempuyecKull KITKY NPOMu8 4acosoli CmperKu.

10. Otcoeaunute otBeaeHue ans FCM ot yanunutens ans FCM.
11. Msrko noTsiHWTE 3@ OcTanbHYH YacTb 0TBeaeHnst anst FCM yepes paspes c3aam yxa.
OCTOPOXHO! OrtseaeHue ans 'CM cnepyeT BbITArMBaTh U3 MECTa 3a YXOM, @ He

BO3M€ TPEMaHaLyOHHOro 0TBEPCTHS, YTOObI M3bexaTb NOTEHLMANbHOTO
pacnpoCTpaHeHus MHGEKLMN B HAaNpaBNEHUM OTBEPCTUS B Yepene.
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12. [ins 3ameHbl oTBeaeHns Ans FCM cM. MHCTPYKLMW B COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOLCTBE, CMIMCOK

KoTOpbIX B NpefcTasneH B cnpasoyHuke no FCM. Ecnu Bl n3BnekaeTe Bcto cuctemy Vercise
PC, nepenpure k npoueaype «M3eneyenne yonuuuteneit ans FCM». B npotueHom cryyae
3aKpoiTe paspesbl.

13. OtnpasbTe M3BneyeHHble oteeeHus ans FCM B Boston Scientific.

WU3Bneyenune yanuuutenen pnsa FrCM

1.

OTkntounTe CTUMYNSTOP.
[MponanbnupyiiTe 30Hy NOA KOXEi roNoBbl, 4T06bl 06HapYxUTb pasbem yanuHutens ans FCM.

BbinonnuTe paspes, 4tobbl OTKpbITL 0TBeAeHNe anst TCM v pasbem yanunutens ans FCM.
BynbTe 0CTOPOXHbI, YTOObI HE MOBPEANTL UMMIAHTUPOBAHHbIE KOMMOHEHTbI M 06eCNeYnTL
BO3MOXHOCTb HaZJIeXallero aHanmaa nocne 13BneyveHus.

MepepexbTe yaNMHUTENb (-11) Y 30CTPEHHOTO (MPOKCUMATBHOTO) KOHLA pasbema.
OcnabbTe CTOMOpHbIA BUHT pasbema C NOMOLLbHO NOCTABNEHHOTO AMHAMOMETPUYECKOTO Kitoya.

BHUMAHMWE! OcnabbTe CTONOPHbIN BUHT POBHO HACTONBKO, CKOMBKO HY)XHO AN yAaneHus
oteeaeHus ans 'CM. YpesmepHoe ocnabneHue CTONOPHOTO BIHTA NpuBeaeT
K ero BbinageHmio.

MpumeyvanHune. Ymobsi 3amsaHymb cmonopHb Il 8UHM, epawatime QuHamomempudeckutl
KITto4 no Yacoeoll cmpeske. Ymobb! ocnabume cmonopHb Il 8UHM,
8pawatime duHamoMempu4ecKull Koy npomus Yacogol Cmpesku.

OtcoeauHuTe pasbem yanuuutens ans [CM. Bepuute pasbem yanunutens ans FCM B
Boston Scientific.

Monyunte goctyn k yanuuutenam ana FCM v oTcoeauHnTe nx OT CTUMYNSTOPa, Cneays
npoLeaype «¥3gneyeHue unu 3ameHa cCmumynsmopay.

Msirko BbITAHUTe yanuHKUTeNb Anst TCM Yepes TyHHeNb 0T MecTa pPacnonoXeHus CTUMYNSTopa.
OCTOPOXHO! CrapaiiTecb He TAHyTb B HanpaBMNEHNM yXa, YTODbI YMEHbLINTL
BEPOATHOCTb MHAMLMpOBaHMS oTeaeHni ansg FCM.
OtnpaBbTe 13BneyeHHble yanuHutenu ans FCM 8 Boston Scientific.
Mpumevanue. Ecnu ydnuHumens 0nsa CM criomancs, 803MoxHO, noHadobumces
cdenamb Q0NOMHUMENbHBIE Pa3pe3bl UnU 8bIMSHYMb 00UH KOHEY

yonuHumens dnsi FCM e mecme pacnonoxeHusi cmumynsmopa, a
Opyaoll — 8 mecme paszbema yonuHumess dns CM.

W3BneyeHne unu 3ameHa ctumynsTopa

1.

OTKntoUMTE CTUMYNSTOP.
[MponanbnupyiTe NOAK0UMYHYt0 06nacTb, YTobbl 0BHAPYXNTb CTUMYNSTOP.

3. Xvpypriyecku OTKpOiTe KapMaH, B KOTOPOM PacrofioXeH CTUMYNATOp. ByabTe 0CTOPOXHI,

4ToObI He noBpeauTb UMNMaHTUPOBAHHbIE KOMMNOHEHTbLI U obecneynTb BO3MOXHOCTb
Haanexallero aHannaa nocne n3Bne4yeHns.

BHUMAHMWE! He ncnonb3ayiite anekTpoakyCTuKy, NOCKOMbKY 3TO NPUBEAET K MOBPEXAEHMIO
cTUmynaTopa.
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Mpumeyvanwme. Paspes domxeH bbimb docmamoyHo 6onbwum Ons ydaneHus
cmumynsmopa U3 kapMana.

/3BneknTe CTUMYNATOp 13 KapMaHa.

C NOMOLLbH INHAMOMETPUYECKOTO Kitoua OTKPYTUTE CTOMOPHBIE BUHTBLI OCHOBaHWS!, YTOBbI
BbICBODOAUTD yanuHuTenn ans FCM.

BHUMAHMWE! Cnegyet ocnabntb CTOMOPHBIN BUHT MULLb HACTOMBKO, HACKOMBKO
TpebyeTcs, 4Tobbl yaanuTb yanuuutens ans FCM. YpeamepHoe ocrnabneHue
CTOMOPHOTO BWHTA NPUBELET K €10 BbINAZEHUI0.

MpumevaHune. Ymobbi 3amsHyms cmonopHbIli 6uHM, epawjalime
OuHamomempu4eckull Kty no Yacosol cmperke. Ymobs! ocnabums
CMONOPHaIL 8UHM, 8pawjalime OuHaMOMempUYECKUl KoY Npomus
yacoeol cmperiku.

6. Ypanute yanunutenn gns F'CM u3 ctumynsTopa.

7. Ecom CTUMYnATOP HeoOX0AMMO 3aMeHUTb, NOACOeANHIUTE HOBLIN CTUMYRnATOp, cneaysa

9.

COOTBETCTBYIOLLEH NPOLeype U3 pasaena «/TodcoeduHeHue CmuMynsSmopay.

Ecrv yanunutenu gns FCM ocTaHyTCs BXMBNEHHBIMU, NPU HEOBXOAUMOCTU MOXKHO OUYUCTUTD
NpoKCUMAanbHble KOHLbI yanuHuTenei ans FCM, npuKpenuTb MaHXeTbl OTBELEHUA 1 CKPYTUTb
M3nuLKK matepuana yanuuutens ans FCM B kapmane.

3akpoliite paspes.

10. OtnpaBbTe 13BNEYEHHbIN CTUMyNsTOp B Boston Scientific.

BHUMAHME! Cregute 3a Tem, 4toObl He NOBPEAUTL OCTABLUMECS MMMMAHTUPYeMble
KOMMOHEHTbI, 3aKpbiBast paspes.
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dusnyeckme xapakTepuCTMKM CTUMynATopa
Vercise PC

duanyeckie xapakTepuUCTUKI CTUMYNSTOpa NPeaCcTaBneHb B Tabnuue 1. Ans cTumynstopa
npeflycMOTpeHa paguoHenpoHuLaemast UaeHTUdMKaLMOHHas MeTka. dTa MaEHTUDMKALMOHHAS
MeTKa BIAHa MPU UCTIONb30BAHUN CTAHAAPTHO MPOLEAYPbl PEHTTEHOCKOMMM.

Tabnuua 1. Pusnyeckme cBoMcTBa CTUMYNsATOpa

XapakTtepucTuka Onucanue

Kopnyc TutaH

OcHoBaHve OnokcuaHas cmona
[abapnTbl 70,9x49,5x 11,3 Mm
Obbem 33 om?
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I'IporpaMMMpyeMble XapaKTePUCTUKM CTUMYNATOPA

MporpaMmmupyeMbie XapakTepuCTUKN CTUMYNATOPa

MapameTpbl CTUMYNSLMM HE3aBUCUMbI A5 ABYX 0TBeAEHMiA Anst TCM, noatomy cTuMynsiyio
ABYX Pa3snuyHbIX y4acTkoB MO3ra MOXHO NPOBOAMUTL C Pa3HbIMY aMMANTYAAMU, ANIUTENHOCTBI
UMNynbCa W KoHGUrypaLmsmn koHTaktoB. [lga oteeaeHus Ans FCM Takke MoryT umeTh
pa3nnyHbIe MOHOMOMSIPHBIE 1 MYMbTUNONSAPHBIE KOHGMIypaLMm; OAHAKO KOHKPETHOE OTBEZIEHNE
Ansi TCM Herb3si 3anporpaMMUpoBaTh OIHOBPEMEHHO Kak MOHOMOSSIPHOE W MyNbTUMONSIPHOE.
[lnanasoHsl NporpaMMupyeMblx napameTpoB Ans CTUMYNSITopa nokasaHbl B Tabnue 2.

MpumeyvaHue. Hekomopble KoMBUHALUU Yacmom Heb3s UCNOMb308aMb.
CM. KOHKpemHble KombuHayuu Yyacmom 8 pykosodcmee no
Npo2paMmMupOBaHUIO.

Tabnuua 2. PyHKUMA CTUMYnATOpa

Mapametp [vana3zoH
Amnnutyga 1 0,1-20 MA

Yacrora &3 2-255Ty
AnuTensHoCTL MMnynbca 4 20-450 mkc

Livkn (Bkn./BbIKN.) Ot 1 cek. o 90 MuH.
Pawmka ctumynsTopa Bkl. 1-10 cek.
CoeauHeHNst KOHTaKTOB 16

HesaBucumble 30HbI CTUMYNALMN

(4 nporpammbl € 4 30Hamm ans 16

KaXaoil nporpammbl)

' MporpaMmu1pyeMbIit AnanasoH Ans KakLoro OTAENbHOTO KOHTaKTa OrpaHinyeH
TokoM 12,7 MA. TporpamMmmHast 6rokMpoBKa BKIKYAETCS NPUHYAUTENBHO ANS
OrpaHn4eHus o6LLEro BbIXOAHOMO Toka 3HaveHnem B 20 MA Ui MeHbLLE Ha
kaxayto oxBaTblBaeMyto 06nacTb. Hanpumep, MakcumanbHbIil BbIXOAHON TOK B
12,7 MA Ha OBHOM KOHTaKTe OrpaHuumMT 06LLMI CyMMapHbIIA BBIXOAHOI TOK Ha
OCTaBLLMXCA KOHTaKTax BenuumHoi 7,3 MA B Mpeaenax oaHoit obriactv oxeara.
2 BenuunHa orpaHnyeHa obiueit yactotot B 255 My Ans ofHoro nopta.

3 Mpu MCnoNb30BaHWM YaCTOT, NPEBbILLALNX PEKOMEH0BaHHLIA Npeaen
(250 I'y), OTBETCTBEHHOCTb 3a MOCMEACTBUS MONHOCTLH NOXMTCS Ha
nonb3oBartens.

* Mpyn ncnonb3oBaHUM UMMYbCOB AMUTENBHOCTBI MEHbLIE PEKOMEHIOBAHHOI
(60-450 MKC) OTBETCTBEHHOCTb 3a MOCNEACTBIS MOMHOCTBH) NOXUTCS Ha
nonb3oBaTens.
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Yanuuutens gna FCM

Yanunutens ans F'CM cocTouT 13 pasbema Ha ANCTanbHOM KOHLE 1 8 LMMNHOPUYECKUX KOHTAKTOB
Ha npokcumanbHoM koHue. OTefeHne Ansg FCM MOXHO BCTaBUTb W 3aKpenuTb B pasbeme,
KOTOPbIi1 TaKXKe COAEPXUT 8 KOHTAKTOB, COBMELLIAIOLLNXCA C KOHTaKTamu Ha oTBeaeHun ana FCM

1 0BecneynBarLLmMX SneKTpudeckoe coeauHermne. Yanuuntens ans FCM MOXHO BXUBMTL 1
NPUKPENUTL K CTUMYNATOPY 1 oTBeAeHno ansg [CM kak Ans 0OQHOCTOPOHHEN (C NeBO Unu NpaBon
CTOPOHbI), Tak 1 ANs ABYCTOPOHHEN CTUMYTALIMN.

Ta6nuua 3. Yanuuutens ana F'CM

XapakTtepucTtuka Onucanune
N
/ = Obwas anuHa 55 cm
r"/ // \\\
' \ BHewHui gnametp | 1,35 Mm
, \ Konuuectao 8
) / KOHTaKTOB
& -
= Martepuan .
4 lMnatuHalmpuani
J KOHTaKTOB
Martepuan
lMonnypeTaH, CUNNKOH
n3onsiuum

MHCTpYMEHT Ans TYyHHenn3auuu

VIHCTpYMEHT NS TYHHENM3aLuv UCNonbayeTcs Ans CO3haHWs NyTu Ans 0TBEAEHUS U YANMHATENS
anst FCM B NOAKOXHbIX TKAHSIX.

Ta6bnuua 4. UHCTpyMeHT Ansa TyHHenu3auum

Xapaktepuctuka | OnucaHue

[AnvHa 28 cm (Tpybouka), 35 cm (anuHa)
Matepuan
Hepxagetowias cranb
CTEPXKHS
Martepuan o3
TpyBoukm

Matepuan pyyku | Hepxasetowwas ctans, ULTEM
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TexHudeckas nopaepxka

TexHu4eckasa nogaepxka

B Boston Scientific Corporation ecTb BbicOkokBanuuLmpoBaHHble npodheccroHarbl, KoTopble
nomoryT Bam. OTzien TEXHNYECKOI NOAAEPKKN NPESOCTaBAAET TEXHUYECKNE KOHCYNMbTaLMN

24 yaca B CyTKM.

B CLLA 3BoHWTe No Homepy (866) 566-8913, uToObI NOroBopUTh C NpeacTaButenem. 3a
npeaenamn CLUA: BbibepuTe CBOE pacnonoxeHue 13 CrieayHoLLero cnncka.

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: 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) 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. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866
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Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

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

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

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

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

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

MpumeyvaHune. Homepa meneghoHos u hakcog Mo2ym Uu3MeHUMbCs. Ymobbi nomyqums
Haubonee akmyarnbHyH KOHMakmHyro UHhopmayuro, obpawjalimecs
Ha Haw 8eb-catim http://www.bostonscientific-international.com/ unu
nuwume Ha credyroujuti adpec.

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA (CLLA)
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Finland
T. 020 762 88 82 F: 020 762 88 83

France
T:+33(0) 1393097 00 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

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

Korea
T. +82 23476 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
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Argentina
T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550

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

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

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

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

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

Bulgaria
T: +359 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
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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

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

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

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

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66
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Odnyiec xpriong yia v epeuTeloIun TaAyoyevvitpia Vercise™ PC

Eptropikd ofpata
'O\a Ta euTropIKA ofuaTta amoTeAoUV IBI0KTNTIC TwV AVTIOTOIXWY KATOXWY TOUG.
Eyyunoeig

H Boston Scientific Corporation diatnpei 10 dikaiwya TPOTTOTTOINGNG, XWPIG TTPONYOULEVN
€1d01r0iNaN, TTANPOPOPIWY TTOU OXETIOVTaI pE T TIPOIGVTA TNG Yial T BeATiwan Tng agiomiaTiag 1y
TWV AEITOUPYIKWY BUVATOTATWY.

EmimpooBeTeg TAnpo@opicg

l'a evdeiteig, avevdeigeig, mpoeIdoTroINaEIg, TPOPUAAEEIS, alvown aveTTIBUUNTWY EVEPYEIWY,
odnyieg yia Tov 1atpd, amoaTeipwan, d1a0eon e¢apTnudTwy Kal TANPOPOpIES Eyyunang, avarpétte
aTig Odnyieg xpriong yia mAnpogopies yia auvtayoypdenan. 'a GAAeg TTAnpo@opieg £1dIKEG TNG
OUOKeUNG TTou Bev gupTrepIAapBavovTal aTo TTapOV eyxelpidio i} GUPPOAA EMICAUAvVONG, avaTpESTe
oTIg katMnAeg Odnyieg xpRong omwg TapartiBeval atov 0dnyd avagopds DBS.

ApiBpoi povTEAWYV TTPOIdVTWYV

Ap18p6g Mepiypaepn

HovTéAou

DB-1140 Kit egoutelaiung maApoyevvAtpiag Vercise™ PC
NM-3138-55 Kit mpoéktaong 8 emagwv 55 cm

SC-4252 EpyaAeio oupdyywang pe owAnvaki 28 cm
SC-4254 EpyaAeio pakpag oupdyywaong 35 cm

Kartaxwpion Tou cucTiparog Vercise PC DBS

Z0p@wva pe TN dIBVI TTPOKTIKA KAl TNV KAVOVIOTIKY VOPOBETia O€ OPIOPEVES XWPES, HE KABE
dieyépmn, amaywyr) DBS kai mpoéktaon DBS ¢ Boston Scientific diatiBetal éva éviuto
karaxwpiong. O okomdg autol Tou evruTmou gival va diatnpn6ei n ixvnAaaiudtnTa GAwv Twv
TIPOIGVTWY Kail va ag@aAigToly Ta Sikaiwuarta eyyinang. Emiong mapéxer T duvardtnta aTo
idpupa TToU UTTAEKETAI E TV AEIoAGYNON 1) TNV QVTIKATAGTAGN WIOG CUYKEKPIMEVNG EUPUTEUNEVNG
amaywyng DBS, ageaoudp 1 ouakeung va éxel Taxeia Tpoopaan ae axeTika dedopéva aTmod Tov
KATOOKEUOOTH).

ZUPTTANPWATE TO EVIUTIO KATOXWPIONG TIOU TTEPIAQUBAVETI OTA TIEPIEXOLEVA TN CUCKEUATTOG.
EmoTpéyrte 10 éva avtiypago ato TpAua eutpémang meAatwy Tng Boston Scientific, kparfaTe
éva avTiypa@o aTa apyeia Tou aoBevr), dwaTe éva avtiypago otov acBeviy Kar QUAGETE Eva
avTiypago yia Tov 1aTpo.

Boston Scientific

Neuromodulation

Attention: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA (HIMA)
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Odnyiec xpriong yia v epeuTeloIun TaAyoyevvitpia Vercise™ PC

H uméAoimn oeAiba mapéueive okOmIua Kev
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Eioaywyn

Eicaywyn

To Tmapov eyxelpidio TEPIYPAQE! TNV EUPUTEUCT) KAI TN XPACT TNG N ETAVAPOPTICOUEVNG
epguTeloIung TaApoyevvitpiag Vercise PC kai Twv rpogktacewy DBS. O Sieyéptng pmopei va
EMPUTEUTE] apETWG ETA TNV epQUTEUTN TG amaywyng DBS kai g dieyxeipnTikAg dokiuAg f katd
N JIGPKEID EEXWPITTAG XEIPOUPYIKAS ETTEMRATNG.

Mepiypa@n oUOKEUNS

To epgurelaiyo TuAUa Tou ouaTiparog Vercise PC mepihapBavel éva dieyéptn kai dUo amraywyeg
DBS. AMa epgutedoiua ouaTatika pépn mepihappavouv Tig TTpoektaoelg DBS trou rpoekTeivouv Tia
amaywyeg DBS aTov dieyépTn, éva kaAuppa amaywyng DBS yia Ty mpoaTtaaia Tou eyyUg AKpou g
amaywyng DBS petagl Twv XEIpoupyIkwy ETEURATEWY Kal XITWVIO PAUUATWY YIa TV TIpOaTaadia g
amaywyns DBS A/kal Tnv aykUpwaon Twy amaywywv DBS kai Twv mpoektdaewv DBS. To epyaleio
oUPAyYwang ival éva XEIPOUPYIKO EPYAAEIO TIOU XPNCIWOTIOIEITI YO TN SnuIoupyia UTTodoPIg
oupayywang yia Tig amaywyeg DBS kai Tig mpoektdoeig DBS. Ztov agBevr| Ba 5000V eqwrepikég
OUOKEUES, aupTrepIAapBavopévou evog TNAEXEIPIGTNPIO, YIa TNV ETTIKOIVWVIO PE TO SIEVEPTN.

ZUMPATEG ATTAYWYEG KO TTIPOEKTATEIG
lNa pia NioTa amaywywv Kal TTpoekTdoewy Trou ival oupparég pe v Vercise PC, avarpétre otov

0dny6 avagpopds DBS.

MepiexOpEVO CUOKEVOTTOG
KiT epoutedoiung maApoyevvitpiag Vercise PC
o Aigyéptng
« [lpotuto dieyéptn
+  EmoTouia kepaAig dieyeptn (2)
+  PomokAeido

Inueiwon: Ola ra mepigydueva e eowTepIKIS cuokevaaiag (1 diokou) ivar
amooTElpwUéVa.

Kit rpoéktaong (55 cm)

+  [poéktacn DBS

+  PomékAeido

« Afovag epyaAeiou aupdyywang (Ue TTPOPOPTWHEVO TWANVAKI)
« Napn epyaAeiou oupdyywong

Inueiwon: OAa ra mepieydueva e EOWTEPIKAG ouakevaaiag (f diokou) eivar
amooTEIpWUEVA.

Kit epyalegiou cupdyywong (28 cm, ZwAnvdki kai 35 cm, Makpu)
+ Afovag epyaAeiou aupdyywang (Ue TIPOPOPTWHEVO TWANVAKI)
+ Aapr epyakeiou oupayywang

Inueiwon: OAa ra mepiexoueva e EOWTEPIKAS ouakevaaiag (1 diokou) eivai
amooTEipwUéVa.
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90960114-02 273 am6 381




Odnyiec xpriong yia v epeuTeloIun TaAyoyevvitpia Vercise™ PC

EpguTteuon Sieyéptn
‘EkBeon tng amaywyng DBS

1. WnhaoioTe 10 kGAuppa amraywyng DBS kai Tv amaywyr) DBS katw ammd 10 TpIxwté TG
KEQAANG.

2. ZnUEIWaTE Kal dNUIOUPYACTE WIa TOUA OTO TPIXWTO TNG KEPAAAG yIa va eKBETETE TO KAAUMUQ
amaywyng. Mpoaégte va unv mpokaAéaete BAGRN Kal va unv kdwete v amaywyn DBS.

3. Ekb6éote v amaywyn DBS kai To KGAuppa ammaywyng pEow Tng Toung.
4. XpnOoIWOTIOIWVTAG TO POTTOKAEIBO, OPAIPETTE KAl ATTOPPIYTE TO KAAUPMO aTTayWYAG.

Inueiwon: lNa va xaAapwoere 1 pubuIaTIKA Bida, TePIOTPEWTE TO POTTOKAEIGO
apiatepdorpoga. lia va apiéete T pubuioTIKr Bida, TEPIOTPEWTE TO
pomdkAeido OeéidaTpoga.

5. Z1eyvwore 10 £yyUG Gkpo TnG amaywyng DBS.

Zuvdeon Tng amaywyns DBS otnv mpoékraon DBS

PuBuioTiki Bida

pd
IEEIINEIE I —-asssssnnmm

Mpoéktaon DBS Amaywy DBS

1. ENéyGe 611 n puBpioTikr Bida dev meplopidel T Bupa £10660u 0T GUVOEDT TIPOEKTAONG
DBS geB1dwvovtag T pubuiaTIkn Bida katd pia 1} dUo aTPOES pe To potrdkAeido. MaaTe Ty
armaywyn DBS dimAa aTo XITwvIo GuyKpaTthong.

Eyyug dkpo Tng atraywyng DBS
e —

|—'—‘ | Amaywyn DBS

Etragég XiTwvio

H ouykpdTnOoNg

Znueiwon: To yimwvio auykpdrnong diakpiverar E0KoAa amo Tig Emagés amo 1o
EKTETAIEVO UNKOG TOU.

2. Q6nate v amaywyr DBS péoa atn alvdean mpoéktaong DBS péxpl Ta nhektpddia
amaywyng DBS va civar atnv idia oeipd pe Tig emagég mpoéktaong DBS. Mmopei va viwoete
kamola avriotaon KaBwg KaBe nAektpddio igépyeTal aTn ouvdean Tpoéktaong DBS. Oa
TpéTel va uTropeiTe va PoRAMeTe Ta nAekTpddia amaywynis DBS kabwg mepvolv péow
NG alvdeang mpoéktaang DBS. Mmopei va viwaeTe kamola TpdaBeTn avtiotaan kadwg 1o
TeAeuTaio NAekTPODI0 EUBUYPaupiCeTe 0N BEGN TOU.

0dnyieg xpriong yia v egoutelaiun ahpoyevvrtpia Vercise™ PC
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EugUteuan dieyéptn

3. EAéyére ommika yia va dlac@alioeTe 611 Ta nAekTpodia amaywyng DBS eival eubuypaypiopéva
pe TIG emagég poektaong DBS. Eav dev eival euBuypapuiopéva, GuvexioTe va KpaTaTe TNV
amaywyn DBS &imAa a1o XITwvio cuykpdmang Kal wbraTe yia va TpowbroeTe Ta NAeKTPOdIa
WaTe va euBuypappioTolV pe TIG ETaeES Tpoéktaong DBS. Eav amaireitar, Byaite eAa@pwg
TNV amaywyn Kal Petd mpowdnaTe Ta nAekTpddia yia va euBuypapuioToly ava, péxpl va
ptopei va empeBaiwBei n owath eubuypduuion.

Inueiwon: Belaiwbeite va sioaydyere mAnpwe v amaywyn DBS péoa atn auvdean
WaTeE 10 XITWVIO GUYKpATnang va Bpiokerar kdrw amd m pubuiatikn Bida.

@_m

ZwoTo Na6og

4. Mn ooiyyete T pubpioTIK Bida auth Tn aTIVHN.
5. Emavahdpere Ta Bruara 1 éwg 3 yia va auvdéaete Tn de0Ttepn amaywyn DBS atn dedtepn
mrpoéktacn DBS.

6. ExteNéoTe dokipr Tng oUVBETNG avtioTaong g oUvOeang yia va 81ac@aNioeTe ATl £XETE
euBuypappioel owatd v amaywyr DBS evidg g ouvdeong mpoéktaong DBS. Agite
«AlgyxelpnTikr) dokiur» 0TI katdAAnAeg Odnyieg Xprnaong Tou ENQUTEDHATOC OTTAYWYNAS OTTWG
mrapariBevrar atov Odnyo avagopds DBS.

ZuvapuoAdynon Tou epyaAciou cupdyywong

Mapéxetar epyaeio aupayywang kar CwANVAKI yia T S1EUKOAUVGT GUPAYYWaNg TG TIPOEKTAONG
DBS.

<— Aapn epyaleiou

1. ZuvdéaTe T Aapr epyaleiou aupdyywang atov dgova TepIaTPEPOVTAS TO UNXAVIOHO
ao@aAiong 6e€16aTPOPa.
a. QBnote 1o unxavioud acedAiong otn Baon g Aapis epyaieiou emdvw aTov d¢ova.
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Odnyiec xpriong yia v epeuTeloIun TaAyoyevvitpia Vercise™ PC

b. Evw kparare ™ AaBn epyaAeiou kai 1o dkpo Tou epyaieiou auplyywang, TEPIOTPEWTE TOV
agova pog Ta oW Kal EUTTPOS péXP! N AaBn va edpadel emavw aTov GEova.

¢. Evw kpardre Kahd 1o dKpo Tou epyaAeiou cupAyywang yia va TTAPAEIVEl akivnTog o
aovag, TePITPEYTE TO PNXAVIOHO aoPAAIoNG DeCIOOTPOPA PEXPI VA ATPANITEL.

Zupdyywon TnG atraywyng Kai Tng mpoékraong DBS

1. AnuioupyrRoTe pia Brkn yia Tov dieyEpTn KATW a6 To dEPUA O€ pia BEon kaTw amod TV KAEida
omv i1 TAeupd Pe v amaywyn kai Tig Tpoektdoelg DBS.

Znueiwon: H Boston Scientific ouviord v euureuon Tou dieyépTn ummokAeidia.

Znueiwate T BEan TG BAKNG.
b. XpnaiyomoinaTe 1o TPATUTIO yia va PTIGEETE TO TIEPiypapa TG TPoopIopeVNG BKNG wg
0dny6 yia 1o BEATIOTO PéyeBOg BAKNG.

Inueiwon: Eivar onuavriké va mapauéver n 6nkn Wikpr yia iy amoeuyn
avamrodoyupiouarog Tou dieyépm.

2. Inueiwate Tn Gl1a0popr oupayywang amoé Ty TomoBeaia TG uTrokAEIdIag BAKNG £wg TV Tour
ETavw aTo 10 AUT.

3. Xopnynaote TV Kat@AAnAn otk avaioBnaia kard pAKog Tng S1ad8popng aupayywang.
MPOZOXH: Befaiwbeite va unv diatpicete kai va pnv mpokaéaete BAGBN otnv amaywyn

N o€ GANa oUOTATIKA PEPN KATA T XOPAYNON TNG TOTTIKAG avaiobnaoiag.

4. AnuioupynaTe pia utrodopIa GUPAYYWAN ATTd TV TOH ETTAVW OTTO TO QUT, KATA MAKOS TNG

d1adpopng oupayywang £wg Tn BAkn dieyEpTn.

MPOEIAOMOIHZH: Mpooégre va pnv diatpAaete oUTe va TipokaAéaeTe BAGRN o€
ONHAVTIKES DOPES KaTA pAKOG TNG B1a8PpOUNRS aUpayywang, OTTwg
70 Bpay16vio TAEyua kal TN o@ayiTida, emEId auTO PTTopET va
TpokaAéael BAGRN aTov acBevn.

5. Edv emBuyeite, AuyiaTe 10 epyaleio aupdyywang aTo kataAAnAo oxrua.

MPOZOXH: Mnv AuyiceTe TI eviyoeig aopaAiang.

6. Ortav 10 GKPO TOU £pyaAeiou aupdyywang eivar TTARpwG ekTeBEIPEVO, EEIBWOTE KaI aQaIpéTTE
N AaBn epyaAeiou oupdyywang.
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EugUteuan dieyéptn

7. ThdoTe KaAd 10 GKpO LE TO €va XEPI Kall, EVW KPaTaTe TO CWANVAKI 0N BEaN Tou e To GO
XEp!, TPapAgTe Tov dgova yia va Tov BydAeTe oo 10 CWANVAKI.

8. Q0noTe Ta £yyUg dkpa Twv TPoekTdaewv DBS péoa a1o cwAnvAaKI Kal JETA aTTOTUPETE TO
OWANVAKI.

9. MpoaipeTikd aopahioTe T ouvdean poékTaong DBS atnv mepimovia xpnaigotolmvTag
pdupaTa A/kal XITOVIO PaPPETWY.

MPOZOXH: Mnv XpnoIUOTIOIEITE PANMATA TTOAUTTPOTTUAEVIOU ETTEIDN UTTOPET VOl TIPOKOAEGOUV
{nua aTo ximwvio pappatog. Mnv ouppayete ameuBeiog oty mpoéktacn DBS
Kal pnv xpnoipotoiaete aipoaTariki Aapida aTo owpa g mpoékTaong DBS.
Evdéxeral va mpokAnBei {nuid oTn povwan g rpoéktaong DBS.

Lovdeon Tou dieyépTn

ZUvdeon SITTARG aTTaywyng

ZuvdtaTe TNV aploTepn poéktaon DBS | ZuvdéoTe T deCia mpoéktaon DBS ot
otn Bupa C B0pa D

ApioTepd A€

1. Eioaydyete mAfpwg To apaevikd akpo Tng TTpoékTaong DBS péoa aTov dieyépTn PéXp! va
OTAMATACEL.
a. Eioayayere 10 emaoTopIo kepalig yia va emBeBalwacTe 611 Kapio pubuioTikr Bida dev
TTOPEUTTOdITEI TNV UTTOdOXN).
b. ZkoumioTe T1¢ emagég mpoékTaong DBS mpiv v eicaywyn.

¢. Eioayayerte Ti¢ mpoekTdaeig DBS péaa atnv kepar. Otav eigayBolv TApwg, T
akpo ¢ mpoéktaong DBS Ba oAigBaivel aTo Tiow pépog TG BUPAS Kal TO XITWVIO
guykpatnong atnv mpoéktaan DBS Ba Bpiokerar katw amé T puBpIoTIkA Bida.
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Odnyiec xpriong yia v epeuTeloIun TaAyoyevvitpia Vercise™ PC

MPOZOXH: Empepainwate T owoTA elcaywyr TG mpoéktaong DBS eAéyyovTag Tig
0UVvBeTeG QvTIOTATEIG TIPIV OICETE T puBIOTIKA Bida. To oigipo TG
PUBHIOTIKAG Bida TTPOG T KATW ETTAVW O€ PO ETTAQR UTTOPET Va TTPOKAAETEI
BA&PN otnv Tpoéktacn DBS.

2. EmpeBainarte 6T 10 XITWVIO GUYKPATNONG 0TV TrpoékTaan DBS Bpioketar akpifwg k&tw amd
N puBpIoTIKA Bida 0TV KEPAAR Bieyépn.

Znueiwon: To yimwvio auykpdrnong dlakpiverar E0KoAa amo Ti¢ EmaQES ammo 10 UKo
Tou (BA. mapakdrw).

Eyyug dkpo Tng amaywyng DBS

e
| |
I
Etragég Xitwvio
OUYKPATNONG

3. EMéyére Tig olvBeteg avTioTaoeis yia va emBeRaIWTETE TIG GUVOETEIS TIPIV OQIGETE TN
pubuIoTIKr Bida.
a. TomoBetaTe ToV DIEYEPTN PEPIKWG PETT OTNV UTTOdOPIA BAKN.
b. EkteAéaTe €Aeyx0 Twv OUVOETWY QVTIOTACEWY XPNOIMOTIOIWVTAG TO TNAEXEIPITTAPIO A TOV

TTPOYPCUMATIOTH VOOOKOUEIOKOU 1aTPOU.

4. MepaaTe 10 POTTOKAEIDO PETW TNG OXIOHAS aTO dIdPPayua TTou BpioKeTal aTo TTAGI TNG
KEQaAAG dieyEpTn.

5. Zi¢re ™ puBuIoTIKA Bida aToV dIEYEPTN HEXP! TO POTTOKAEIDO VO ACQANITTE], UTTODEIKVUOVTAG
ot n puBpiaTIKA Bida Exel ao@aNioTel TARPWG.

Tnueiwaon: Na va apiéere m pubLioTikn Bida, TEPITTOEWTE TO POTTOKAEIGO
oe€ioatpoga. Na va xaAapwaoere 1 pubuIaTIkn Bida, TepIoTPEWTE TO
POTTOKAEIBO GPIOTELOOTPOPA.
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EugUteuan dieyéptn

MPOZOXH: To kAeidi Exel TIEPIOPIOT POTIAG, WATE VO NV €ival duvartd va a@IxTe
uttepBOAIKA n pubuIoTIKA Bida. XpnaiyotolRaTe pudvo To KAEIDI TTou TrapéxeTal,
€meIdn e aAAa epyaleia ptopei va a@ixtei umrepBoAiké n pubUIoTIKY Rida Kal
va TTpokAnBei BAGRN aTnv amaywy.

. EAéytre ommikd yia va diac@ahioete 611 Ta nAekTpddia amaywyng eival euBuypappiopéva

pe TIG eTagEG TpoékTaong DBS. Eav dev eival euBuypapuiopéva, OUvexioTe va Kparare Tnv
amaywyn SiTTAa aTo XITWVIO GUYKPATNONG Kal WBAAOTE yia va TTpowBAJETE Ta NAekTPOSIa WaTE
va euBuypappioTolv pe TIG ETagES Tpoéktaong DBS. Eav amarreitar, Byaite ehagpwg v
aTaywyn Kai Perd TpowenaTe Ta nAekTpddIa yIa va UBUYPaPMIOTOUV Eavd, HEXP! va UTTOPET
va emBefaiwdei n owaTr euBuypdupion.

ZwoTo AdBog

. ENéyére 1ig 00vBeTeG QVTIOTAOEIG YIa VO ETTIREPAIWOETE TIG CUVOETEIG TIPIV OQIEETE TN
pubuIoTIKY Bida.

MPOZOXH: Empepaiwote T owoTA eloaywyr TG mpoéktaong DBS eAéyyovtag Tig
OUVOETEG QVTIOTATEIG TIPIV OQIEETE TN pUBUICTIKA Bida. To 0Yigiuo g
PUBUICTIKAG Rida TTPOG Ta KATW ETTAVW OE IO ETTAQK UTTOPET VO TIPOKAAEDE
BAGBn oy rpoékTaon DBS.

. MepdoTe 10 poTrOKAEIDO, YEGW TNG OXICHAS, OTO BIAPEAYUA TTOU BPICKETAI OTO ETTAVW PEPOG
NG alvdeang mpoéktaong DBS.

Odnyieg xpriong yia v egeutetolun ahpoyevvrtpia Vercise™ PC
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Odnyiec xpriong yia v epeuTeloIun TaAyoyevvitpia Vercise™ PC

9. Zoigre ™ puBuioTIkA Bida atn alvdeon TpogkTaang DBS péxpr 1o potrdkA€If0 va ao@aAioTei,
uTrodeIkvUovTag Ot n puBpIoTIKN Bida Exel aoaNioTel TTARPWG.

MPOZOXH: To kAeIdi Exel TIEPIOPIOT POTIAG, WATE VO NV €ival duvatd va a@IxTe
uTiePPOAIKG N puBuIOTIK Bida. XpnaipotrolnaTe Ydvo 1o KAEISI TTou TTapéxeTal,
€meIdn e aAAa epyaleia ptopei va a@ixtei utrepBoAiké n pubuUIoTIKY Rida Kal
va TTpokAnBei BAAGRN aTnv amaywyr DBS.

Inueiwon: lNa va apiéere m pubuioTiki Bida, xpNoILOTTOINCTE TO £va XépI yia va
MAoETE TNV TTPOEKTATN aTN BAan Kai T0 AAAO X€pi yia va TTEPIOTREWETE
10 porrékAeido Oe€idaTpoga. IMa va xaAapwaere T pubuiaTikA Bida,
TTEPIOTPEWTE TO POTTOKAEIDO apPIOTELOOTPOQA.

10. EmavaAdBere ta fApata 1 -9 yia va oitete T deltepn pubpioTikA Bida Tou dieyEpTn Kal Tn
pubuiaTIkA Rida oTn deUTepn TTpoékTaoN DBS.
11. TommoBetoTe TOV BleyépTn pEGT 0NV UTTOSOPIA BAKN.
a. Tuhigre v mepioaeia Tou prikoug poéktaong DBS yOpw amd v mepipeTpo dieyépn.
MPOEIAOMOIHZH: Amogelyete TNV TOTTOBETNGN TG TTEPITTEING TOU PAKOUS TIPOEKTATNS
DBS kovta f} em@vw oty emi@dveia Tou digyépTn, £TEISK auTd

pmopei va aughoer Tnv mlavoTnTa didBpwaong r) BAARNG Tou 10ToU
KOTa TN XEIPOUPYIKA PR avTIKATAGTAONG BIEYEPTN.
b. MpoaipeTikd ac@aAiaTe Tov OlEyEPTN GTNV TIEPITOVIQ JE TN GUPPARPH PECW TWV OTIWV 0TIV
Ke@aAr dieyépTn.
12. KAeioTe TIg TOWEG.

MPOZOXH: Mpooétre va unv mpokaréaete BAGRN atnv amaywyn DBS, atov Sieyépm i o€
GAQ EPQUTEUPEVD TUOTATIKA PEPN KATA TO KAEIOTHO TWV TOUWV.

Inueiwon: Kard 1o kAgioipo g Tour¢ emdvw amd 10 CUVOETIPA TTPOEKTATTS,
PO0QVAToAIoTE TN GUVOEDN TIPOEKTACNS yia TNV EAayIoTOTTOINGN TOU
POQIA KdTw arré 10 GépLa.
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AlopBwrTIkES eTEPPRATEIS, AVTIKATAGTACN Kl EKQUTEUON TOu auaTruarog Vercise PC

A1opBwTiKEG eTTEURAOEIG, AVTIKATATTAGT KOl
ekQUTEUON TOU ouoThpaTtog Vercise PC

Edv mpémel va agaipeBei oAdkAnpo 1o ouatnua Vercise PC (dieyéptng, mpoektdaeig DBS kal
amaywyég DBS), 161e TRETEI TTPWTA Va apaipeBoly ol amaywyég DBS (6Twg TeplypdgeTal
TrapakdTw) Kar Petd ol poekTéoelg DBS kai teAeutaiog o dieyéptng. H aeipd auth peiwvel Ty
mBavA e¢amAwan piag poAuvang Tpog 1o Avolypa Tou Kpaviou.

Ek@uTteuon tng amaywyng DBS

MPOEIAOMOIHZH: Katd my ekgUteuon Tou auoTpatog Vercise PC DBS, n amaywyn
DBS Ba mpémel va TpapnyTei amd Tn Béon emavw amd To auTi kal
ox1 amd T BEan kovtd aTnv ot dIATPNONG yia TNV ATTOQUYN TNG
mlavAg eCamAwaNG piag JOAUVaNG TTPOG TO AVOIYHa TOU KPaviou.

1. AmevepyotroifaTe Tov dleyépTn.

2. WnAaenaTe 1o TPIXWTO TNG KEPAAAG YIa VAl EVTOTTIOETE TO KGAuppa ot didrpnang (BHC).
3. MpaypatotoinaTe pia Tour kovtéd ato BHC yia va exkBéaete 1o BHC kai v amaywyn DBS.
Mpoaétre va pnv mpokaAéaeTe BAGRN kai va unv koweTe TV amraywyn DBS A 1o xiTwvio

pduparog.

4, Koyre v amaywyn DBS oe améaTacon mepimou 2-3 cm amd 1o BHC, agrivovtag apketo

MAKOG VIO VOl PTTOPEITE VAl TTIAVETE TNV aTTayWYH.

5. Zefidwore TIg Bideg TOU aykupwvouv 1o BHC.

6. AmooUpete apyd kar amaAd Ty amaywyr) DBS amo tov veupikd 1076, TpapwvTag 600 10
duvard o kGBeta o To kpavio. H amaywyrh DBS Ba mpémel va géper eAdyioTn avrioTaon
KaTd TV amdoupon .

7. Wnhagnate v TEPIOXT KATW OTTO TO TPIXWTO TNG KEPAANG YIO VO EVIOTTIGETE TN OUVOEDT
mpoékTaong DBS.

8. AnpioupynaTe pia Tour yia va ekbéaete v amaywyn DBS kai T alvdeon mpoéktaang DBS.
Mpoaégre va pnv mpokaAéaete BAGRN oTa eu@uTEUPEVA GUOTATIKG PEEN YIA VA ETITPETIETAI N
OowoTh avaAuon PETA TNV eKPUTEUDN.

9. Xahapwate T pubuIoTIKA Bida alvdeang aTnv mpoéktaon DBS xpnaiyomolwvTag 1o
POTTOKAEIDO TTOU TTaPEXETA.

Xnueiwon: Befaiwbeite va sioaydyere mARpwc 10 potrékAeIdo TpIv yaAapwaere
 puBiatikr Bida. MNa va agiéere  pubuioTik Bida, mepIOTPEWTE
10 potrOkA€ido de€idoTpoga. lNa va yaapwaoere T pubuioTikn Bida,
TTEPIOTPEWTE TO POTTOKAEIDO aPIOTELOOTPOQA.

10. ApaipéoTe v amaywyn DBS amé v mpoéktaon DBS.

11. TpaBAgre amaAd To utrdAoITro TG amaywyng DBS péow g Toung Tiow amé 1o auti.

MPOEIAOMOIHZH: H amaywyn DBS Ba mpémel va TpapnyTei amd tn Béon miow amd 1o
auti kar 6x1 a6 T BEan Kovtd aTnv ot SIATPNONG YIa TV ATTOPUYT
NG mMBavAG EEATTAWANG KIag MOAUVONG TIPOG TO AVOIYUA TOU Kpaviou.
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Odnyiec xpriong yia v epeuTeloIun TaAyoyevvitpia Vercise™ PC

12. Eav avtikaBiotdre Tnv amraywyr DBS, akoAouBraTe Tig 0dnyieg a1o katdAAnAo eyxeipidio

amaywywv 6Twg Trapartiberal atov 0dnyo Avagopds DBS. Edv mpaypaToToleite ekputeuan
oAdkAnpou Tou ouaTiparog Vercise PC, auveyioTe pe T diadikaaia ekguTeuon Twv
TrpoekTagewv DBS. AlagopeTikd, KAEIOTE TIG TOPEG.

13. AmooTeiAeTe TIG ekpuTeupéveg amaywyég DBS atnv Boston Scientific.

Ex@uUtevon Twv mpoekTdoewv DBS

1.
2.

ATrevepyoToIfoTe ToV BIEYEPTN.

WnAagriaTe Ty TrepIoxn KATW aTTO TO TPIXKWTO TNG KEQAARS YO v EVTOTTIOETE TN GUVOEDT
mpoéktaong DBS.

AnuioupyRaTe pia Topr yia va ekBéaete Tnv amaywyr) DBS kai Tn olvdeon mpoéktaong DBS.
Mpoaére va pnv mpokaAéaete BAGRN oTa eu@uTEUPEVA GUOTATIKG PEEN YIA VA ETITPETIETAI N
OowoTh avaAuon PETA TNV eKPUTEUDN.

4. Koyre mv(ig) mpoéktaan(eig) DBS aTo kwvikd (€yyUg) Gkpo TG aUvOEaNG.

5. Xahapwate T pubpioTikr Bida gOvEEaNS XPNOILOTIOIWVTAG TO POTIOKAEISO TTOU TIAPEXETA.

MPOZOXH: XahapwaoTe T pubpioTikr Bida udvo 600 amaiteital yia T agaipean g
amaywyng DBS. Edv xahapwaoete T puBuIaTIKA Bida Tapa oAU Ba TpokAn6ei
TITWON TNG TTPOG Tal €EW.

Inueiwon: Ma va opiéete T pubuiaTikh Bida, mepIaTPEWTE TO POTTOKAEIOO
oe€i6atpoga. Na va xaAapwaere 1 pubuIaTIKA Bida, TepIOTPEWTE TO
POTTOKAEIBO apIOTEPOOTPOYA.

AmoouvééaTe Tn ouvdeon Tpoéktaong DBS. EmoTpéwte T alvdeon mpoéktaang DBS atnv
Boston Scientific.

EkB¢aTe kai amoouvdEaTe TIg TpoekTdoelg DBS amo Tov dieyéptn akohouBwvtag T diadikaaia
aTnV TTaPAypaYo «EKQUTEUTN KaI QVTIKATGOTAaN TOU dIEYEQTNY.

Tpapnére amaAa v mpoéktaon DBS péoa amo ) aupdyywan amo T B€an Tou dieyépTn.
MPOEIAOMOIHZH: Amogelyete 10 TPABNYUA TTPOG TO AUTI yia T Peiwan Tng mlavotnTag
poAuvang Twv amaywywv DBS.
AmoaTeileTe TIG ekpuTEUPEVEG TIpoekTaOEIG DBS atnv Boston Scientific.
Inueiwon: Edv n mpoékraon DBS éxel omaael, umopei va eivar amrapaitnto va
mpayuaromoinBolv mpdaberec TouéS 1 va Tpapnyrel 1o éva dkpo e

mpoékraans DBS éw amo 1 Béon dieyéptn kai 1o GAo dkpo amé 1 Béan
ouvéeong mpoékraons DBS.

Ex@Uteuon i avrikardoTtaon Tou SIEyéPTN

1.

ATevepyomoIfoTe Tov dIEYEPTN.

2. WnAaeriaTe v uTrokA€idIa TIEQIOXT YIO VA EVTOTTIOETE TOV DIEYEPTN.

3. Avoigre xelpoupyikd n 6rkn émou Bpioketar o dieyépTng. Mpoatdte va pnv TpokaAéaete BAGRN

OT0 EPQUTEUPEVA GUOTATIKA PEPN VIO VA ETTITPETTETAI N CWOTA avaAuan PETG TNV EKQUTEUQT).
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AlopBwrTIkES eTEPPRATEIS, AVTIKATAGTACN Kl EKQUTEUON TOu auaTruarog Vercise PC

MPOZOXH: Mnv xpnaoipotmoirnoete nAektpokauTnpiaon meidr) 8a mpokahéael PAGRN oTov
dieyépTn.

Tnueiwon: H roun mpémel va eivar apkerd peydAn yia va apaipebei o disyéping amé m
Onkn.

4. AmoaUpete Tov dieyéptn amd Tn BAKN.

XpNo1OTIOIWVTAS TO POTIOKAEIDO, EEBIBWOTE TIG PUBPIOTIKES Bideg KEQAAAS yia va
amodeapelaeTe TIg TTpoekTdoeig DBS.

MPOZOXH: XahapwaoTe T pubuioTikr Bida pudvo 600 amaiteital yia TNV agaipean g
mrpoéktaong DBS. Edv xahapwaeTe Tn puBpiaTikA Bida mépa oAl Ba
TIPOKANBEI TITWON TG TTPOG Tal EEW.

Inueiwon: Ma va opiéete T pubuiaTikn Bida, TepIoTPEWTE TO POTTOKAEIOO
oe€i6atpoga. Na va xaAapwaere 1 pubuIaTIKA Bida, TepIOTPEWTE TO
POTTOKAEIBO apIOTEPOOTPOQA.

6. AgaipéaTe TIg TpoekTdoelg DBS amd Tov dieyépn.

7. Eav o dieyépTng TTPOKeITal Va avTIKATAOTABE, ETaVACOUVOETTE TOV VEO dIEyEPTN aKOAOUBWVTAG

9.

TG 81adIKOTiEG OV TTAPAYPAPO «2UVOEDN TOU BIEVEQTNY.

Edv o1 mpoekTtdaeic DBS mrapapeivouv EUQUTEULEVEG, PTTOPEITE TTPOAIPETIKG va KaBapiaeTe Ta
€yyUg akpa Twv poekTdoewy DBS, va ouvdéaete Ta kaAUpuaTa amaywyng Kai va TuAigeTe Ty
mrepiooeia Tou UNikoU Trpoéktaong DBS péoa otn BAkn.

KheioTe Tnv Topn.

10. AtroaTeiAeTe TOV EkQUTEULEVO DleyépTn aTnv Boston Scientific.

MPOZOXH: Mpooétre va unv mpokaréaeTe BAARN O€ TUXOV EVATIOUEVOVTA EPPUTEULEVT
OUOTOTIKA PEPN OTAV KAEIVETE TNV TOWA.
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Odnyiec xpriong yia v epeuTeloIun TaAyoyevvitpia Vercise™ PC

Quoikd xapaktnploTikd Tou diyéptn Vercise PC

Ta @uaika xapakTnpioTika Tou dieyéptn Treplypagovtal atov Mivaka 1. O dieyéptng TePIEXE! pIal
QKTIVOOKIEPH avayVWPIOTIKA ETIKETA. H avayvwploTIKr €TIKETA €ival 0paTh e TN XpAon oTdvTap
dI00IKATIWY aKTIVWV X.

Mivakag 1: uoikég 1I816TNTEG BieyépTn

1516TnTa Mepiypagn

Onkn Tirévio

Kepahn Emoteika

AlaoTdoeig 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Oykog 33cm?
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[MpoypapuaTIOpeva XapaKTNPIGTIKA TOU BIEYEQTN

MpoypaupaTI{OpEVA XOPAKTNPIOTIKG TOU dIEYEPTN

O1 mapapeTpol diEyepang eival aveapTnTeg yia Tig dUo amaywyég DBS woTe n diéyepon duo
OIAPOPETIKWY OTOXWV EYKEPAAOU va PTTopolV va £X0UV dIaQOPETIKA TTAGTN, EUPN TTAALWY,
pubuoUs diéyepang kai diapopewaels emagng. O1 duo amraywyég DBS pmropolv ettiong va
€xouv dIaQopETIKEG LOVOTIOAIKEG Kal TIOAUTTOAIKES Slapop@watlg. QaTdoo, pia dedopévn eTagn
amaywyng DBS dev umopei va mpoypaupaTioTel wg povotroAikn kair ToAuttoAikr. Ta eupn
TIPOYPOUUATICOUEVWV TTOPAUETPWY Yia Tov DIgyépTn TTapouaidlovtal aTov Mivaka 2.

Inueiwon: Mepikoi ouvduaouoi ouxvotitwy UTmopei va unv xpnaipomoinfouv. Acite
10 €yX€IpidIO TTPOYpaULATIONOU Yia EIOIKOUS GUVOUATLIOUS CUXVOTHTWV.

Mivakag 2: Asitoupyia Sieyéptn

Mapaperpog Mepioxn Tipwv
MAaroc' 0,1-20 mA
Pubpock’ 2-255Hz
E0pog mapou? 20 - 450 ps
KukAog (Evepyomoinan/ 1590 min

Atevepyotroinan)

BaBpiaia aténon digyepang ENEPTH | 1-10's

ZUVOETEIG ETTAQWY 16

AvegaptnTe TepIoyES O1Eyepong
(4 Tpoypduparta pe 4 TEpIoXES ava 16
TIPOYPOHO)

" H mpoypapuaridpevn kaAuyn yia Kabe EexwpioTh emagn TepiopileTal oTa
12,7 mA. Mia aMnAao@ahion TTpoypappaTiopol egavaykadetal va Teplopiael
70 GUVOAIKO pelpa €€6dou aTa 20 mA fi Aiyétepa avd trepioxn kdAuyng. MNa
TapAdEIyHa, Jia Péyiatn €£000¢ peupaTog Twv 12,7 mA ae ia emagr 6a
TEPIOPICE TO GUVONIKG GBpOITHa TNG £6080U PEUPATOG OTIG UTTOAOITTEG ETTAPES
oTa 7,3 mA evtdg piag Teploxnig KaAuyng.

20 pubudg Teplopiletal o€ éva abpoiopua Twy 255 Hz yia pia ouyKekpIpévn
BUpa.

3 H xprion uwnAdTepwv GUXVOTATWY aTTO AUTEG TIoU £Xouv Kabiepwoei (250 Hz)
amoteei TNV aTroKAEIOTIKI EUBUVN TOU XPrOTN.

*H xprion XapnASTEPWY €UV TIAAUOU aTT6 AUTA TTOU £XOUV KaBIEpWOE
(60-450 psec) amoteAei Tnv ammokAeloTikA uBivN Tou XpPAROTN.
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Mpoéktaon DBS

H mpoéktaon DBS amoteAeital amd pia gUvoeon OTo TEPIPEPIKG AKPO Kal 8 KUAIVOPIKES ETTAPES
o0 eyyUg dkpo. H amaywyr DBS propei va eicaybei kai va acgalioTei péoa otn alvdean, n
otroia epIéxel €miong 8 emagég Tou eubuypappiovTal e TIG eTagéS ot amaywyn DBS yia

va oxnuatioouv nAekTpikég ouvdéaelg. H mpoektaon DBS umopei va epgureutei Kar va ouvdebei
aTov dieyépTn kal atnv amaywyn DBS 1600 yia povotAeupr| diyepan (0T apioTepr| A oTn degid
TAeupd) 600 Kai yia apiTAeupn diéyepan.

Mivakag 3: Mpoékraon DBS

1516TnTa Meprypagn
/N‘\ x
’/ //‘X \ TUVOAIKO PAKOG 55 cm
:‘ \ E¢wrepiki diapetpog | 1,35 mm
\ y
/| / Ap1Buog eTagwv 8
e
>/)”»
/ ) YAIKO ETAQGV Aeukoypuoog/ipidio

YAIK6 povwong lMoAuoupeBavn, ZIAIKGVN

EpyaAgio oupdyywong

To epyaAeio oupdyywaong xpNOILOTIOIEITaI yial Tn Snpioupyia piag dIadpoung yia T amaywyn
DBS ka1 v mpoéktacn DBS aTov utmoddplio 10T0.

Mivakag 4: EpyaAgio cupdyywong

1516TnTa Mepiypagn

Mrkog 28 cm (ZwAnvéki), 35 cm (Makpu)
YAiké agova AvoggidwTto atadAl

YAikd Y’IG PTFE

OWANVaKI

YAikd Aaprg Avoggidwro atadhl, Ultem
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Texvikr utrooTAPIEN

TeXVIKA UTTOOTAPIEN

H Boston Scientific Corporation 61a8¢7e1 upnAd ekTaideupévoug emayyeAuaTies o€pPIS yia va oag
BonBAgouv. To TUAPA TEXVIKAG UTTOOTAPIENG Eival DIaBETIYO yia TNV TTAPOXT) TEXVIKWY OUUBOUAWY

24 wpeg TV NiéPQ.

g H.M.A., kaAéoTe oTov apiBuo (866) 566-8913 yia va piIAfoeTe pe Evav avtimpoowto. Ektog
Twv H.IM.A., emAEgTe T XWpa 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. +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: 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) 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. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866
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Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

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

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

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

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

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Inueiwaon: O mAspwvikoi apiBuoi kai or apiBuoi paé umopei va aAddéouv. lMa T1ic
M0 TPOTPATES TTANPOYOPIES ETTIKOIVWVIACS, avatpééte aTnv 10ToaeAida pag
o1 dievbuvan http://www.bostonscientific-international.com/ 1j oteilte Lia

emoToAn atn dievbuvaon:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355 USA (HMA)
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Navod k pouziti implantovatelného generatoru impulzu Vercise™ PC

Ochranné znamky
V/Sechny ochranné znamky patfi pfislusnym vlastnikim.
Zaruky

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

Dalsi informace

Indikace, kontraindikace, varovani, bezpeénostni opatfeni, souhrn nezadoucich ucinkd, pokyny
pro lékare, sterilizaci, likvidaci sou¢asti a informace o zaruce naleznete v pfirucce Informace pro
predepisujici Iékare. DalSi specifické informace o zafizeni neuvedené v této pfiruéce nebo symboly
znaceni naleznete v pfisluSném navodu k pouziti, ktery je uveden v Referencni pfirucce DBS.

Modelova ¢isla vyrobkii

Cislo modelu Popis

DB-1140 Souprava implantovatelného generatoru impulzid Vercise™ PC
NM-3138-55 Souprava 8kontaktnich prodluZovacich prvku, 55 cm

SC-4252 Duty tunelovaci nastroj, 28 cm

SC-4254 Dlouhy tunelovaci nastroj, 35 cm

Registrace systému Vercise PC DBS

V souladu s mezinarodnimi postupy a zakony v nékterych zemich je sou¢asti kazdého stimulatoru,
elektrody DBS a prodluzovaciho prvku DBS spoleénosti Boston Scientific registracni formular.
Ugelem tohoto formulafe je zajistit dohledatelnost véech produktdi a prava souvisejici se zarukou.
Umozriuje rovnéz pracovisti zapojenému do hodnoceni nebo vymény konkrétni implantované
elektrody DBS, pfisluSenstvi nebo zafizeni ziskat pfistup k souvisejicim Udajim od vyrobce.

Viyplite registracni formular obsazeny v baleni. Jednu kopii formulafe vratte oddéleni
zékaznického servisu spole¢nosti Boston Scientific, jednu kopii uloZte do zdznam( pacienta, jednu
kopii pfedejte pacientovi a jednu kopii pfedejte lékafi.

Boston Scientific

Neuromodulation

K rukam: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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Uvod

Uvod

Tato pfirucka popisuje implantaci a pouziti nedobijeciho implantabilniho generatoru impulzd
Vercise PC a prodluzovacich prvkd DBS. Stimulator Ize implantovat bezprostfedné po implantaci
elektrod DBS a peroperaénim testovani nebo pfi samostatném chirurgickém zakroku.

Popis prostredku

Implantabilni ¢ast systému Vercise™ PC zahrnuje stimulator a dvé elektrody DBS. DalSimi
implantabilnimi sou¢astmi jsou prodluzovaci prvky DBS, které slouzi k prodlouzeni elektrod DBS
ke stimulatoru, ochranny kryt elektrody DBS, ktery chrani proximaIni konec elektrody DBS mezi
chirurgickymi zakroky, a pouzdra stehd, ktera chrani elektrodu DBS, pfip. slouZi k jejimu ukotveni
nebo k ukotveni prodluzovaciho prvku DBS. Tunelovaci nastroj je chirurgicky nastroj slouzici

k vytvofeni subkutanniho tunelu pro elektrody DBS a prodluzovaci prvky DBS. Pacientovi Ize
poskytnout vnéjsi zafizeni, véetné dalkového oviadani, pro komunikaci se stimulatorem.

Kompatibilni elektrody a prodluzovaci prvky

Seznam elektrod a prodluzovacich prvkd kompatibilnich se zafizenim Vercise PC naleznete
v Referenéni pfirucce DBS.

Obsah baleni

Souprava implantovatelného generatoru impulzl Vercise PC

+  Stimulator

+  Sablona stimulatoru

o Zastrcky hlavy stimulatoru (2)
+ Momentovy kli¢

Poznamka: Veskery obsah vnitfniho obalu (nebo podnosu) je sterilni.
Souprava prodluzovacich prvki (55 cm)

+  Prodluzovaci prvek DBS

* Momentovy kli¢

+  Dfik tunelovaciho nastroje (s pfedem zavedenym dutym nastrojem)
*  Rukojet tunelovaciho nastroje

Poznamka: Veskery obsah vnitfniho obalu (nebo podnosu) je sterilni.
Souprava tunelovaciho nastroje (28 cm duty a 35 cm dlouhy)

+  Dfik tunelovaciho nastroje (s pfedem zavedenym dutym nastrojem)
*  Rukojet tunelovaciho nastroje

Poznamka: Veskery obsah vnitfniho obalu (nebo podnosu) je sterilni.
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Navod k pouziti implantovatelného generatoru impulzu Vercise™ PC

Implantace stimulatoru
Odkryti elektrody DBS

1. Pod pokozkou hlavy nahmatejte ochranny kryt elektrody DBS a elektrodu DBS.

2. Oznacte misto a provedte incizi pfes pokozku hlavy tak, aby doslo k odkryti ochranného krytu
elektrody. Davejte pozor, abyste elektrodu DBS neposkodili ani neprofizli.

3. Odkryjte elektrodu DBS a ochranny kryt elektrody pfes incizi.
4. Pomoci momentového klie ochranny kryt elektrody odstrafite a zlikviduite jej.

Poznamka: Chcete-li stavéci Sroub povolit, otacejte momentovym klicem proti
sméru hodinovych rucicek. Cheete-li stavéci Sroub utahnout, otacejte
momentovym kli¢em po sméru hodinovych rucicek.

5. Osuste proximalni konec elektrody DBS.

Pripojeni elektrody DBS k prodluzovacimu prvku DBS

Stavéci Sroub

g
il +— ssasssnnm

Prodluzovaci prvek DBS Elektroda DBS

1. Zkontrolujte stavéci Sroub a zajistéte, aby nepfekazel vstupnimu portu na konektoru
prodluzovaciho prvku DBS, tzn. od$roubujte stavéci Sroub pomoci momentového klice o jednu
¢i dvé otacky. Uchopte elektrodu DBS vedle retenéniho pouzdra.

Proximalni konec elektrody DBS
T

|—'—‘ | Elektroda

Kontakty Retenéni DBS
pouzdro

Poznamka: Retencni pouzdro Ize snadno rozlisit od kontakti podle vétsi délky.

2. Zatlacte elektrodu DBS do konektoru prodluzovaciho prvku DBS tak, aby se elektrody DBS
zarovnaly s kontakty prodluzovaciho prvku DBS. Pfi zasouvani jednotlivych elektrod do
konektoru prodluzovaciho prvku DBS mUze byt citit urity odpor. Elektrody DBS musi byt pfi
prichodu konektorem prodluZovaciho prvku DBS vidét. Pfi zarovnavani elektrod na misto
muZete pocitovat mirné zvySeny odpor.
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Implantace stimulatoru

3. Pohledem zkontrolujte, zda jsou elektrody DBS zarovnany s kontakty prodluzovaciho
prvku DBS. Pokud zarovnany nejsou, dale drzte elektrodu DBS vedle retenéniho pouzdra
a zatlaenim posunte elektrody tak, aby byly zarovnany s kontakty prodiuzovaciho prvku DBS.
V pfipadé potfeby elektrodu mimné povytahnéte a poté elektrody opét posouvejte do zarovnané
polohy, dokud nedosahnete spravného zarovnani.

Poznamka: Elektroda DBS musi byt zcela zasunuta do konektoru, aby retencni
pouzdro bylo pod stavécim Sroubem.

@—m

Spravné Nespravné

4. Stavéci Sroub nyni neutahuijte.
5. Zopakuijte kroky 1 aZ 3 a pfipojte druhou elektrodu DBS ke druhému prodluzovacimu prvku DBS.

6. Otestujte impedanci spojeni a zkontrolujte, zda jste spravné zarovnali elektrodu DBS
v konektoru prodluZovaciho prvku DBS. Viz &ast ,Peroperacni testovani® v pfislusném névodu
k pouZiti implantatu elektrody, jak je uvedeno v Referencni pfirucce DBS.

Sestaveni tunelovaciho nastroje

Tunelovaci néstroj a duty néstroj jsou dodavany k usnadnéni vytvoreni tunelu pro prodluzovaci
prvek DBS.

<— Rukojet
nastroje

1. OtoCenim zajiStovaciho mechanismu po sméru hodinovych ruci¢ek pfipojte rukojet
tunelovaciho néastroje k dfiku.
a. Nasadte zajiStovaci mechanismus na zakladné rukojeti nastroje na dfik.

b. Uchopte rukojet nastroje a hrot tunelovaciho nastroje a otacejte diikem dozadu a dopredu,
dokud se rukojet neusadi na dfiku.

c. Pevné uchopte hrot tunelovaciho nastroje, aby se dfik nehybal, a otacejte zajiStovacim
mechanismem po sméru hodinovych rugicek, dokud nebude bezpec¢né zajistén na misté.
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Vytvoreni tunelu pro elektrodu DBS a prodluzovaci prvek

1. Vytvofte pod pokozkou kapsu pro stimulator v misté pod kliéni kosti na stejné strané, na které
jsou elektrody DBS a prodluzovaci prvky.

Poznamka: Spolecnost Boston Scientific doporucuje implantovat stimulator pod kliéni
kost.

Oznacte misto v kapse.

Pomoci $ablony vyznadte pozadovanou kapsu, abyste méli voditko pro optimaini velikost

kapsy.

Poznamka: Kapsa musi byt mala, aby se stimulator nemohl prevratit.

2. Vyznadte drahu tunelizace od mista kapsy pod kli¢ni kosti az k incizi nad uchem.
3. Po draze tunelizace aplikujte vhodné lokaini anestetikum.

UPOZORNENI: PH podavani lokalniho anestetika davejte pozor, abyste nepropichli nebo
neposkodili elektrodu ani jiné soucasti.

4. Od incize nad uchem vytvoite po draze tunelizace az ke kapse stimulatoru subkutanni tunel.

VYSTRAHA: Davejte pozor, abyste nepropichli nebo neposkodili dileZité struktury podél
drahy tunelizace, napf. brachialni pletefi a kréni Zilu, a nezpUsobili pacientovi
poranéni.

5. V pfipadé potfeby ohnéte tunelovaci nastroj do pozadovaného tvaru.
UPOZORNENI: Neohybejte pojistné spoje.

6. Jakmile je hrot tunelovaciho nastroje zcela odkryty, odSroubuijte a odstrante rukojet
tunelovaciho nastroje.

7. Jednou rukou pevné uchopte hrot, druhou rukou pfidrzujte duty nastroj na misté a z dutého
nastroje vytahnéte dfik.

8. Proximalni konce prodluzovacich prvk(i DBS zasufite do dutého nastroje a poté duty nastroj
vytahnéte.

9. Konektor prodiuzovaciho prvku DBS mUzete dle uvazeni upevnit k fascii pomoci stehl
a pouzder stehd.
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Implantace stimulatoru

UPOZORNENI: Nepouzivejte polypropylenové stehy, nebot mohou poskodit pouzdro
stehu. Stehy neaplikujte pfimo na prodluzovaci prvek DBS ani nenasazujte
hemostaty na télo prodluZovaciho prvku. Mohlo by dojit k poSkozeni izolace
prodluzovaciho prvku DBS.

Pfipojeni stimulatoru

Pripojeni dvou elektrod

Pfipojte levy prodluzovaci prvek DBS Pfipojte pravy prodluzovaci prvek DBS
k portu C. k portu D.

Vlevo Vpravo

1. Zasunte zastréku prodluzovaciho prvku DBS do stimulatoru az na doraz.
a. Zasunte zastrcku hlavy a zkontrolujte, zda Zadny ze stavécich Sroubu neblokuje zasuvku.
b. Pred zavedenim otfete kontakty prodluzovaciho prvku DBS.

¢. Zasunte prodluzovaci prvky DBS do hlavy. Pfi Gplném zavedeni bude hrot prodluzovaciho
prvku DBS zasunut do zadni ¢asti portu a retenéni pouzdro na prodluzovacim prvku DBS
bude pod stavécim Sroubem.

UPOZORNENI: Pred utazenim stavéciho Sroubu zkontrolujte spravné zavedeni
prodluzovaciho prvku DBS zméfenim impedanci. Utazeni stavéciho Sroubu
az ke kontaktu mdze zpUsobit poSkozeni prodluzovaciho prvku DBS.
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2. Zkontrolujte, zda je retencni pouzdro na prodluzovacim prvku DBS umisténo bezprostiedné
pod stavécim Sroubem v hlavé stimulatoru.

Poznamka: Retenéni pouzdro Ize snadno rozlisit od kontaktt podle délky (viz
nasledujici zndzornéni).

Proximalni konec elektrody DBS

Kontakty Retenéni
pouzdro

3. Pred utazenim stavéciho Sroubu zkontrolujte impedance a ovéfte spojeni.
a. Vlozte stimulator ¢aste¢né do subkutanni kapsy.
b. Otestujte impedanci pomoci dalkového ovladani nebo Iékarského programatoru.
4. Protahnéte momentovy kli¢ Stérbinou v pfepazce, ktera se nachazi na strané hlavy stimulatoru.
5. Utahujte stavéci Sroub na stimulatoru, dokud momentovy kli¢ necvakne, coZ znameng, ze je
stavéci Sroub zcela utaZen.

Poznamka: Chcete-li stavéci Sroub utahnout, otacejte momentovym klicem po sméru
hodinovych ruéicek. Chcete-li stavéci Sroub povolit, otacejte momentovym
klicem proti sméru hodinovych rucicek.
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Implantace stimulatoru

UPOZORNENI: Kli¢ ma omezeny moment, takze stavéci Sroub nelze pretahnout. Pouzite
pouze pfilozeny ki€, protoZe jiné nastroje by mohly stavéci Sroub
pfetahnout a poskodit elektrodu.

. Pohledem zkontrolujte, zda jsou elektrody zarovnany s kontakty prodluzovaciho prvku DBS.

Pokud zarovnany nejsou, dale drzte elektrodu vedle retenéniho pouzdra a zatla¢enim posurite

elektrody tak, aby byly zarovnany s kontakty prodluzovaciho prvku DBS. V pfipadé potieby

elektrodu mirné povytahnéte a poté elektrody opét posouvejte do zarovnané polohy, dokud
nedosahnete spravného zarovnani.

@—W—

Spravné Nespravné

. Pfed utaZenim stavéciho Sroubu zkontrolujte impedance a ovéite spojeni.

UPOZORNENI: Pted utazenim stavéciho Sroubu zkontrolujte spravné zavedeni
prodluzovaciho prvku DBS zméfenim impedanci. UtaZeni stavéciho Sroubu
az ke kontaktu mdze zpUsobit poskozeni prodluzovaciho prvku DBS.

. Protahnéte momentovy kli¢ Stérbinou v pfepazce, ktera se nachazi v horni €asti konektoru
prodluzovaciho prvku DBS.

. Utahuijte stavéci Sroub na konektoru prodluzovaciho prvku DBS, dokud momentovy kli¢
necvakne, coz znamena, Ze je stavéci Sroub zcela utazen.

UPOZORNENI: Kli¢ ma omezeny moment, takZe stavéci Sroub nelze pretahnout. PouZite
pouze pfiloZeny kli¢, protoze jiné nastroje by mohly stavéci Sroub
pretahnout a poSkodit elektrodu DBS.

Poznamka: Stavéci Sroub nejlépe utahnete tak, Ze jednou rukou uchopite prodluzovaci
prvek u zakladny a druhou rukou otocite momentovym klicem po sméru
hodinovych rucicek. Chcete-li stavéci Sroub povolit, otacejte momentovym
klicem proti sméru hodinovych rucicek.
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10. Zopakovanim krok( 1 az 9 utahnéte druhy stavéci Sroub stimulatoru a stavéci $roub na druhém
prodluzovacim prvku DBS.

11. VloZte stimulator do subkutanni kapsy.
a. Svirite nadmérnou délku prodluzovacich prvki DBS po obvodu stimulatoru.

VYSTRAHA: Nadmémou délku prodiuzovacich prvki DBS neponechévejte nad
stimulatorem; v takovém pfipadé se zvySuje potenciél eroze &i poSkozeni
tkané béhem chirurgické vymény stimulatoru.

b. Dle uvazeni miZete stimulator upevnit k fascii pfiSitim pfes otvory v hlavé stimulatoru.

12. Uzaviete incize.

UPOZORNENI: Pfi zavirani incizi davejte pozor, abyste neposkodili elektrodu DBS,
stimulator ani jiné implantované soucasti.

Poznamka: Pii zavirani incize nad konektorem prodluZovaciho prvku otocte konektor
prodluZovaciho prvku tak, aby byl jeho profil pod pokoZkou co nejmensi.

Revize, vyména a explantace systému Vercise PC

PFi odstrafiovani systému Vercise PC (stimulatoru, prodluzovacich prvk(i DBS a elektrod DBS)
odstrarite nejdfive elektrody DBS (podle nésledujiciho postupu), poté prodluzovaci prvky DBS
a nakonec stimulator. Toto pofadi by mélo omezit potencialni Sifeni infekce k otvoru v lebce.

Explantace elektrody DBS

VYSTRAHA: P¥i explantaci systému Vercise PC DBS vytahnéte elektrodu DBS z mista
nad uchem a nikoli z mista v blizkosti trepanacniho otvoru, aby nedoslo
k potencialnimu Sifeni infekce k otvoru v lebce.

1. Vypnéte stimulator.

2. Pohmatem na lebce lokalizujte kryt pro trepanaéni otvor (BHC).

3. Provedte incizi v blizkosti BHC a odkryjte BHC a elektrodu DBS. Davejte pozor, abyste
neposkodili ¢i neprofizli elektrodu DBS nebo pouzdro stehu.

4. Uriznete elektrodu DBS ve vzdalenosti 2 az 3 cm od BHC, ¢imZ ponechate dostate¢nou délku
k uchopeni elektrody.

5. OdS3roubujte Srouby ukotvujici BHC.

6. Pomalu a jemné vytahnéte elektrodu DBS z nervove tkané. Béhem tahu se snazte drzet
elektrodu co nejvice kolmo k lebce. Pfi vytahovani elektrody DBS by mél byt citit pouze
minimalni odpor.

7. Nahmatejte konektor prodluzovaciho prvku DBS v oblasti pod pokozkou hlavy.

8. Provedte incizi a odkryjte elektrodu DBS a konektor prodluzovaciho prvku DBS. Davejte pozor,
abyste implantované soucasti neposkodili, a neznemoznili tak jejich odpovidajici analyzu po
explantaci.

9. Pomoci dodaného momentového kli¢e povolte stavéci Sroub na konektoru prodiuzovaciho
prvku DBS.
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Revize, vyména a explantace systému Vercise PC

Poznamka: Pred povolenim stavéciho Sroubu je nutné momentovy kli¢ zcela nasadit.
Chcete-li stavéci Sroub utahnout, otacejte momentovym klicem po sméru
hodinovych rucicek. Chcete-li stavéci Sroub povolit, otacejte momentovym
klicem proti sméru hodinovych rucicek.

10. Oddélte elektrodu DBS od prodluzovaciho prvku DBS.
11. Opatrné vytahnéte zbyvajici ¢ast elektrody DBS pfes incizi za uchem.
VYSTRAHA: Elektrodu DBS vytahnéte z mista nad uchem a nikoli z mista v blizkosti

trepanacniho otvoru, aby nedoslo k potencialnimu Sifeni infekce k otvoru
v lebce.

12. Pokud vymériujete elektrodu DBS, postupujte podle pokynl v pfislusné pfirucce k elektrodé,
jak je uvedeno v Referenéni pfirucce DBS. Chcete-li explantovat cely systém Vercise PC,
prejdéte k postupu Explantace prodluzovacich prvk( DBS. V opaéném pfipadé incize zavrete.

13. Explantované elektrody DBS za$lete spole¢nosti Boston Scientific.
Explantace prodluzovacich prvki DBS

1. Vypnéte stimulator.
2. Nahmatejte konektor prodluzovaciho prvku DBS v oblasti pod pokoZkou hlavy.

3. Provedte incizi a odkryjte elektrodu DBS a konektor prodluzovaciho prvku DBS. Davejte pozor,
abyste implantované soucasti neposkodili, a neznemoznili tak jejich odpovidajici analyzu po
explantaci.

4. Ufiznéte prodluzovaci prvky DBS na zizeném (proximalnim) konci konektoru.
5. Pomoci dodaného momentového klice povolte stavéci Sroub na konektoru.

UPOZORNENI: Stavéci $roub povolte jen do té miry, aby bylo mozné elektrodu DBS
vyjmout. Pokud stavéci Sroub povolite pfili§, mize vypadnout.

Poznamka: Chcete-li stavéci Sroub utdhnout, otdcejte momentovym klicem po sméru
hodinovych rucicek. Chcete-li stavéci Sroub povolit, otacejte momentovym
klicem proti sméru hodinovych rucicek.

6. Odpojte konektor prodluzovaciho prvku DBS. Konektor prodluzovaciho prvku DBS vratte
spoleénosti Boston Scientific.

7. Odkryjte a odpojte prodluzovaci prvky DBS od stimulatoru pomoci postupu uvedeného v ¢asti
+Explanace nebo vyména stimulatoru".

8. Opatrné vytahnéte prodluzovaci prvek DBS z tunelu v misté stimulatoru.

VYSTRAHA: Netahejte smérem k uchu, abyste zabranili potencialni infekci elektrod DBS.
9. Explantované prodluzovaci prvky DBS zaSlete spole¢nosti Boston Scientific.
Poznamka: Pokud doslo k pferuseni prodiuZovaciho prvku DBS, miZe byt nutné

provést dalsi incize nebo vytahnout jeden konec prodluzovaciho prvku DBS
Z mista stimulatoru a druhy z mista konektoru prodluZovaciho prvku DBS.
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Navod k pouziti implantovatelného generatoru impulzu Vercise™ PC

Explanace nebo vyména stimulatoru

1.

Vlypnéte stimulator.

2. Nahmatejte stimulator v oblasti pod klicni kosti.

3. Chirurgicky otevrete kapsu se stimulatorem. Davejte pozor, abyste implantované soucasti

neposkodili, a neznemoznili tak jejich odpovidajici analyzu po explantaci.

UPOZORNENI: Nepouzivejte elektrokauterizaci, nebot by mohlo dojit k pogkozeni
stimulatoru.

Poznamka: Incize musi byt dostatecné velka, aby bylo mozné stimulator z kapsy
vyjmout.

4. \Vytahnéte stimulator z kapsy.

5. Pomoci momentového kli¢e odSroubuijte stavéci Srouby hlavy a uvolnéte prodluzovaci prvky

DBS.

UPOZORNENI: Stavéci $roub povolte jen do té miry, aby bylo mozné prodluzovaci prvek
DBS vyjmout. Pokud stavéci Sroub povolite pfili§, miZe vypadnout.

Poznamka: Chcete-li stavéci Sroub utdhnout, otacejte momentovym klicem po sméru
hodinovych rucicek. Chcete-li stavéci Sroub povolit, otacejte momentovym
klicem proti sméru hodinovych rucicek.

6. Oddélte prodluzovaci prvky DBS od stimulatoru DBS.

7. Pokud chcete stimulator vyménit, pfipojte novy stimulator pomoci postupti uvedenych v ¢asti

9.

LPripojeni stimulatoru".

Pokud prodluzovaci prvky DBS zlstanou implantovany, muzete jejich proximalni konce ocistit,
nasadit ochranné kryty elektrod a svinout nadmérné délky prodluzovacich prvk( DBS do kapsy.
Uzaviete incizi.

10. Explantovany stimulator zaSlete spole¢nosti Boston Scientific.

UPOZORNENI: Pi zavirani incize davejte pozor, abyste neposkodili zbyvajici implantované
soucasti.
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Fyzické vlastnosti stimulatoru Vercise PC

Fyzické vlastnosti stimulatoru Vercise PC

Fyzické vlastnosti stimulatoru jsou uvedeny v Tabulce 1. Stimulator obsahuje rentgenkontrastni
identifikaéni znacku. Tento Stitek je viditelny pfi béznych postupech rentgenovani.

Tabulka 1: Fyzické vlastnosti stimulatoru

Vlastnost Popis

Pouzdro Titan

Hlava Epoxid

Rozméry 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Objem 33 cm?
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Navod k pouziti implantovatelného generatoru impulzu Vercise™ PC

Programovatelné charakteristiky stimulatoru

Parametry stimulace jsou u obou elektrod DBS nezavislé, takZe stimulace dvou riznych
cilovych oblasti v mozku mize mit odliSné hodnoty amplitudy, Sifky pulzu, stimulacni frekvence

i konfigurace kontaktu. Dvé elektrody DBS mohou rovnéz mit odli$né monopolami a multipolarni
konfigurace, dany kontakt elektrody DBS vSak nelze soucasné naprogramovat jako monopolarni
i multipolarni. Rozsahy programovatelnych parametri stimulatoru jsou uvedeny v Tabulce 2.

Poznamka: Nékteré kombinace frekvenci nelze pouzit. Konkrétni kombinace frekvenci
naleznete v Pfirucce pro programovani.

Tabulka 2: Funkce stimulatoru

Parametr Rozsah
Amplituda’ 0,1-20 mA
Frekvence?? 2-255 Hz
Sitka pulzut 20-450 ps
Cyklus (zapnuti/vypnuti) 15-90min
ZvySovani stimulace 1-10's
Pfipojeni kontakt( 16
Nezavislé oblasti stimulace

(4 programy se 4 oblastmi na kazdy | 16
program)

' Naprogramovatelné pokryti pro kazdy jednotlivy kontakt je omezeno hodnotou
12,7 mA. Pojistka programovani je uréena k omezeni celkového vystupniho
proudu pro oblast pokryti na 20 mA nebo méné. Napfiklad maximalni vystupni
proud 12,7 mA na prvnim kontaktu omezi celkovy souhrn vystupniho proudu na
zbyvajicich kontaktech na 7,3 mA v ramci jedné oblasti kryti.

2 Frekvence je omezena na soucet 255 Hz pro dany port.

% Pouziti vy$Sich frekvenci, nez je zde stanoveno (250 Hz), je vyhradni
zodpovédnosti uzivatele.

* Pouziti nizsich Sifek pulzi nez je zde stanoveno (60-450 ps) je vyhradni
zodpovédnosti uzivatele.
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Prodluzovaci prvek DBS

Prodluzovaci prvek DBS

ProdluZovaci prvek DBS se sklada z konektoru na distalnim konci a 8 valcovych kontakt( na
proximalnim konci. Elektrodu DBS Ize zavést a upevnit do konektoru, ktery rovnéz obsahuje

8 kontaktl. Ty se zarovnaji s kontakty na elektrodu DBS, pficemz dochazi k elektrickému spojeni.
Prodluzovaci prvek DBS Ize implantovat a pfipojit ke stimulatoru a k elektrodé DBS pro unilateralni
(na levé nebo na pravé strané) i pro bilateralni stimulaci.

Tabulka 3: Prodluzovaci prvek DBS

Vlastnost Popis
/'\ x
/\\ Celkové délka 55 cm
\ Vngjsi pramér 1,35 mm
A Pocet kontaktu 8
e
.—//-,”’

/ Material kontaktd Platinafiridium

Izolaéni material Polyuretan, silikon

Tunelovaci nastroj

Tunelovaci nastroj slouzi k vytvoreni drahy pro elektrodu DBS a prodluzovaci prvek DBS

v subkutanni tkani.

Tabulka 4: Tunelovaci nastroj

Vlastnost

Popis

Délka

28 cm (duty), 35 cm (dlouhy)

Material dfiku

Nerezova ocel

Material dutého
nastroje

PTFE

Material rukojeti

Nerezova ocel, Ultem

Navod k pouziti implantovatelného generatoru impulz( Vercise™ PC

90960114-02 305 z 381




Navod k pouziti implantovatelného generatoru impulzu Vercise™ PC

Technicka podpora

Spolecnost Boston Scientific Corporation mé 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 éisle (866) 566 8913. 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. +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: 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) 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. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866
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Technicka podpora

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

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

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

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

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

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Poznamka: Telefonni a faxova Eisla se mohou zménit. Aktualni kontaktni
informace naleznete na nasi internetové strance
http://www.bostonscientific-international.com/ nebo nés kontaktujte
na nasledujici adrese:

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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N&vod na pouZitie implantovatelného generatora impulzov Vercise™ PC

Ochranné znamky
V8etky ochranné zndmky patria prisluSnym vlastnikom.
Zaruky

Spolo¢nost Boston Scientific Corporation si vyhradzuje pravo bez predchadzajliceho upozornenia
menit informéacie suvisiace s jej vyrobkami s cielom zlepSenia ich spolahlivosti alebo prevadzkovej
kapacity.

Dalsie informacie

Indikécie, kontraindikacie, varovania, bezpe¢nostné opatrenia, sthrn neZiaducich udalosti, pokyny
pre lekara, sterilizaciu, likvidaciu si¢asti a zaruéné podmienky najdete v navode na pouZitie
Informécie pre predpisujticich lekérov. Dal3ie informécie pecifické pre zariadenie, ktoré nie s
uvedené v tejto prirucke alebo dokumente Symboly znacenia, najdete v prisluSnom navode na
pouZitie (pozri referencnu prirucku systému DBS).

Modelové Cisla produktov

Cislo modelu Opis

DB-1140 Suprava implantovatelného generéatora impulzov Vercise™ PC
NM-3138-55 Stiprava 8-kontaktného predizenia 55 cm

SC-4252 Duty tunelovaci nastroj 28 cm

SC-4254 Dlhy tunelovaci nastroj 35 cm

Registracia systému Vercise PC DBS

V stlade s medzinarodnymi postupmi a regulacnymi predpismi v niektorych krajinach je st¢astou
balenia kazdého stimulatora, elektrédy DBS a predizenia DBS spolognosti Boston Scientific
registracny formular. Tento formular umoZzriuje dalSie sledovanie v3etkych produktov a predstavuje
doklad potrebny pri pripadnej reklamécii. Takisto umoZriuje zdravotnému stredisku, ktoré sa
zaobera hodnotenim alebo vymenou Specifickej implantovanej elektrody DBS, prisluSenstva alebo
zariadenia, ziskat rychly pristup k relevantnym tdajom od vyrobcu.

Vyplrite pribaleny registracny formular. Jednu képiu odoslite spat oddeleniu zakaznickeho servisu
spolo&nosti Boston Scientific, jednu kopiu zalozte do dokumentécie pacienta, jednu kopiu dajte
pacientovi a jednu kdpiu lekarovi.

Boston Scientific

Neuromodulation

Attention: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Tato strana je zamerne ponechana prazdna
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Uvod

Uvod

Prirucka opisuje implantaciu a pouZitie nedobijatelného implantovatelného generatora impulzov
Vercise PC a prediZeni DBS. Stimulator je mozné implantovat ihned po implantacii elektréd DBS a
peroperacnom testovani. Vykon ale moze prebehn(t i pri samostatnom chirurgickom zéakroku.

Popis zariadenia

Implantovatelna &ast' systému Vercise PC zahffia stimulator a 2 elekirddy DBS. Ostatné
implantovatelné sugasti su predizenia DBS, ktorymi sa elektrody DBS pripajaju k stimulatoru,
nasada elektrody DBS na ochranu proximalneho konca elektrédy DBS medzi chirurgickymi
zakrokmi a priSivacie navleky chraniace elektrédu DBS a/alebo sliZiace na zaistenie elekirdd a
predizeni DBS. Tunelovaci nastroj je chirurgicky nastroj urdeny na vytvaranie subkutanneho tunela
pre elektrody DBS a predizenia DBS. Pacient dostane externé zariadenia vratane dialkového
ovladaca, pomocou ktorého bude moct komunikovat so stimulatorom.

Kompatibilné elektrody a predizenia

Zoznam elektrod a predizeni kompatibilnych so systémom Vercise PC najdete v referencnej
prirucke systému DBS.

Obsah balenia

Suprava implantovatel'ného generatora impulzov Vercise PC

+  Stimulator

+ Sabléna stimulatora

+  Zaslepky hlavicky stimulatora (2)
+ Momentovy klu¢

Poznamka: Vsetok obsah vnutorného balenia (alebo nosica) je sterilny.
Suprava predizenia (55 cm)

*  Predizenie DBS

¢+ Momentovy klu¢

+  Driek tunelovacieho nastroja (s dopredu vlozenou kanylou)
+  Rukovat tunelovacieho néstroja

Poznamka: Vsetok obsah vnitorného balenia (alebo nosica) je sterilny.
Suprava tunelovacieho nastroja (28 cm, kanyla a 35 cm, dlha)

+  Driek tunelovacieho nastroja (s dopredu vlozenou kanylou)
+  Rukovat tunelovacieho nastroja

Poznamka: Vsetok obsah vnitorného balenia (alebo nosica) je sterilny.
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Implantacia stimulatora

Exponovanie elektrody DBS

1. Vyhmatajte nasadu elektrédy DBS a elektrodu DBS pod koZou na temene hlavy.

2. Oznatte a vytvorte rez na kozi na temene hlavy a obnazte tak nasadu elektrody. Davajte pozor,
aby ste elektrodu DBS neposkodili ani neporezali.

3. Povytiahnite elektrodu DBS a n&sadu elekirddy cez rez.
4. Pomocou momentového kluca odstraite nasadu elektrody a zlikvidujte ho.

Poznamka: Ak chcete nastavovaciu skrutku povolit, otacajte momentovym klti¢om
proti smeru hodinovych ruciciek. Nastavovaciu skrutku utiahnete otacanim
momentového klii¢a v smere hodinovych ruciciek.

5. Vysuste proximalny koniec elektrédy DBS.

Pripojenie elektrody DBS k predizeniu DBS

Nastavovacia skrutka

g
il +— ssasssnnm

Predizenie DBS Elektroda DBS

1. Uistite sa, Ze nastavovacia skrutka neblokuje vstupny port na konektore predizenia DBS —
otoCte nastavovaciu skrutku o 1 az 2 otacky pomocou momentového kltuca. Uchopte elektrédu
DBS v blizkosti retenéného navieku.

Proximalny koniec elektrédy DBS
T

|—'—‘ | Elektroda DBS

Kontakty Retenény
naviek

Poznamka: Retencny navlek je mozné od kontaktov jednoducho odlisit podfa vacsej
dizky.

2. Zatladte elekirddu DBS do konektora predizenia DBS aZ do polohy, v ktorej sa kontakty
elektrody DBS zarovnaju s kontaktmi prediZzenia DBS. Pri vstupe jednotlivych kontaktov do
konektora predizenia DBS mozete pocitit urcity odpor. Pri prechode cez konektor predizenia
DBS musite byt schopni vizuélne kontrolovat kontakty elektrody DBS. Pri zarovnavani
posledného kontaktu na pozadované miesto mozete pocitit' dal$i odpor.
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3. Vizualne zariadenie skontrolujte a uistite sa, ze kontakty elektrédy DBS su zarovnané s
kontaktmi na predizeni DBS. Ak tomu tak nie je, nadalej drte elektrédu DBS vedra retenéného
navleku a zatlaenim posurite kontakty do polohy, v ktorej uz budu zarovnané s kontaktmi na
predizeni DBS. V pripade potreby elektrédu mieme povysurite spét a nasledne kontakty opét
zatlacte do polohy, v ktorej si budete moct overit, Ze su skutocne spravne zarovnané.

Poznamka: Nezabudnite elektrodu DBS kompletne pripojit ku konektoru — retencny
navlek sa musi nachadzat’ pod nastavovacou skrutkou.

@—m

Spravne Nespravne

4. Nastavovaciu skrutku zatial neutahujte.
5. Podla krokov 1 a2 3 pripojte aj druhd elektrodu DBS k druhému predizeniu DBS.

6. Otestujte impedapciu spojenia a uistite sa, Ze je elektréda DBS spravne zarovnana s
konektorom predizenia DBS. PreStudujte si ¢ast ,Peroperacné testovanie® v prislusnom navode
na pouzitie implantovanej elektrody, ako je uvedené v referencnej prirucke systému DBS.

Zostavenie tunelovacieho nastroja

Tunelovaci nastroj a kanyla ufah&ujli vytvaranie tunela pre predizenie DBS.

<— Rukovat
nastroja

1. Pripojte rukovét tunelovacieho nastroja k drieku otacanim zaistovacieho mechanizmu v smere
hodinovych ruciciek.
a. Zatlacte zaistovaci mechanizmus v spodnej asti rukovate nastroja na driek.

b. Pevne drZte rukovat néstroja a Spicku tunelovacieho néstroja a otaCanim drieku dopredu a
dozadu usadte rukovat na driek.

c. Pevne drzte Spicku tunelovacieho néstroja, aby sa driek nehybal, a otd¢anim
zaistovacieho mechanizmu v smere hodinovych ruciciek systém zaistite.
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Tunelovanie elektrody DBS a predizenia

1. Pod koZou vytvorte pod kltignou kostou na rovnakej strane ako elektroda DBS a predizenia
kapsu pre stimulator.

Poznamka: Spoloc¢nost Boston Scientific odportca stimulétor implantovat
Subklavikularne.

Oznacte polohu kapsy.

Pomocou $ablény vyznadte okraj zamyslanej kapsy, na zaklade ktorého potom vytvorite
kapsu s optimalnou velkostou.

Poznamka: Udrzujte kapsu ¢o najmensiu, aby sa v nej stimulator nemohol prevratit.

2. Oznadte cestu pre tunelovaci nastroj od subklavikularnej kapsy az po rez nad uchom.
3. PozdiZ drahy tunelizacie podajte prislu$né lokalne anestetikum.

UPOZORNENIE: Davajte pozor, aby ste pri aplikacii lok&lneho anestetika neprebodli ani
neposkodili elektrddu ¢i iné sucasti.
4. 0d rezu nad uchom vytvorte pozdiz drahy tunelizacie ku kapse stimulatora subkutanny tunel.

VAROVANIE: Davajte pozor, aby ste pacientg neporanili a neprebodli ani neposkodili
Ziadne dolezité Struktiry pozdlz drahy tunelizacie, ako napr. brachialny
plexus a v. jugularis.

5. V pripade potreby mdzete tunelovaci néstroj ohnat do poZzadovaného tvaru.
UPOZORNENIE: Neohybaite zaistovacie kiby.

6. Ked sa cela $picka tunelovacieho nastroja dostane von na druhe;j strane, odskrutkujte a
odstrarite rukovat tunelovacieho nastroja.

7. Spicku pevne uchopte jednou rukou, druhou rukou drzte kanylu na mieste a vytiahnite z kanyly
driek.

8. Pretlagte proximalne konce predizeni DBS cez kanylu a kanylu potom vytiahnite.

9. Konektor predizenia DBS mézete zaistit k fascii stehmi a/alebo prisivacimi naviekmi, nie je to
vSak povinné.
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UPOZORNENIE: Nepouzivajte polypropylénové Sijacie vlakna, pretoze by mohli poSkodit
pri$ivaci navlek. Viakno neprivazujte priamo na prediZenie DBS. Takisto
nepouzivajte na tele predizenia DBS hemostat. Mohli by ste poskodit
izolaciu predizenia DBS.

Pripojenie stimulatora

Pripojenie dualnej elektrody

L'avé predizenie DBS pripojte k portu C | Pravé predizenie DBS pripojte k portu D

Lava Prava

1. Celt koncovku predizenia DBS typu samec zasurite do stimulatora aZ na doraz.
a. Pomocou zaslepky hlavicky sa uistite, Ze do zasuviek nezasahuju nastavovacie skrutky.
b. NeZ kontakty predizenia DBS pripojite, otrite ich.

c. Predizenia DBS zasuiite do hlavicky. Spicka pine zasunutého predizenia DBS sa
nachadza v zadnej €asti portu a retenény navlek na predizeni DBS pod nastavovacou
skrutkou.

UPOZORNENIE: Nez nastavovaciu skrutku utiahnete, skontrolujte impedancie a overte tak

spravnost pripojenia predizenia DBS. Pritiahnutim nastavovacej skrutky
na kontakt mbZete predizenie DBS poskodit.
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2. Uistite sa, Ze sa retenény navlek na predizeni DBS nachadza priamo pod nastavovacou
skrutkou na hlavicke stimulatora.

Poznamka: Retenény navlek je mozné od kontaktov jednoducho odlisit podla dizky
(pozri nizsje).

Proximalny koniec elektrédy DBS

Kontakty Retenény
navlek

3. Pred utiahnutim nastavovacej skrutky skontrolujte impedancie a overte tak pripojenia.
a. Ciastotne zasufite stimulator do subkutannej kapsy.
b.  Pomocou dialkového ovladaca alebo programatora pre lekara zmerajte impedancie.

4. Zasunite momentovy kIU¢ cez zarez v priehradke nachadzajlcej sa na boku hlavicky
stimultora.

5. Utahujte nastavovaciu skrutku na stimulatore, kym nezaéne momentovy klti¢ preklikavat.
Nastavovacia skrutka bude teraz Uplne zaistena.

Poznamka: Nastavovaciu skrutku utiahnete ota¢anim momentového klti¢a v smere
hodinovych ruciciek. Ak chcete nastavovaciu skrutku povolit, otacajte
momentovym klic¢om proti smeru hodinovych ruciciek.
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UPOZORNENIE: Momentovy kli¢ neumozriuje pouzitie nadmerného toCivého momentu,
nastavovaciu skrutku tak nie je mozné utiahnut prilis. PouZivajte len
dodany klU¢, pretoZe iné nastroje mdZu nadmerne utiahnut nastavovaciu
skrutku a poSkodit' elektradu.

. Vizualne zariadenie skontrolujte a uistite sa, Ze kontakty elektrddy st zarovnané s kontaktmi
na predizeni DBS. Ak tomu tak nie je, nadalej drzte elektrodu vedla retenéného navieku a
zatladenim posuiite kontakty do polohy, v ktorej uz bud(i zarovnané s kontaktmi na predizeni
DBS. V pripade potreby elektrédu mierne povysurite spat a nasledne kontakty opat zatlaéte do
polohy, v ktorej si budete méct overit, Ze su skutoCne spravne zarovnané.

mm%i—

Spravne Nespravne

. Pred utiahnutim nastavovacej skrutky skontrolujte impedancie a overte tak pripojenia.

UPOZORNENIE: NeZ nastavovaciu skrutkulutiahnete, skontrolujte impedancie a overte tak
spravnost pripojenia predizenia DBS. Pritiahnutim nastavovacej skrutky
na kontakt mbZete predizenie DBS poskodit.

. Zasunte momentovy kIU¢ cez zérez v priehradke nachadzajucej sa v hornej Casti konektora
predizenia DBS.

. Utahujte nastavovaciu skrutku na konektore predizenia DBS, kym nezaéne momentovy kl(i¢
preklikavat. Nastavovacia skrutka bude teraz Uplne zaistena.

UPOZORNENIE: Momentovy kIi¢ neumozriuje pouzitie nadmerného to¢ivého momentu,
nastavovaciu skrutku tak nie je mozné utiahnut prilis. PouZivajte len
dodany klU¢, pretoZe iné nastroje mozu nadmerne utiahnut nastavovaciu
skrutku a poSkodit’ elektrodu DBS.
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Poznamka: Pri utahovani nastavovacej skrutky uchopte jednou rukou predizenie
v spodnej Casti a druhou rukou otacajte momentovym klicom v smere
hodinovych ruciciek. Ak chcete nastavovaciu skrutku povolit, otacajte
momentovym klti¢om proti smeru hodinovych ruciciek.

10. Druht nastavovaciu skrutku stimulatora a nastavovaciu skrutku na druhom predizeni DBS
utiahnite takisto podfa krokov 1 - 9.

11. Zasunite stimulator do subkutannej kapsy.
a. Prebytodnu &ast predizenia DBS zvifite po obvode stimulétora.

VAROVANIE: Prebytoénu &ast predizenia DBS neukladaijte na povrch stimulatora otogeny
ku koZi, zvySuje to riziko tkanivovej erézie ¢i poskodenia stimulatora pri
vymene.

b. Stimulator mdzete takisto zaistit k fascii pomocou stehov cez otvory v hlavicke stimulatora.

12. Zavrite rezy.

UPOZORNENIE: Davajte pozor, aby ste pri uzavierani rezov neposkodili elektrédu DBS,
stimulator ¢&i iné implantované sucasti.

Poznamka: Pri uzatvarani rezu nad konektorom predizenia otocte konektor do polohy, v
ktorej bude jeho profil pod koZou minimalny.

Revizie systému Vercise PC, vymena a explantacia

Ak planujete odstranit cely systém Vercise PC (stimulator, predizenia DBS’a elektrédy DBS),
elektrody DBS je nutné odstranit ako prvé (opis nizie). Pokracuje sa prediZzeniami DBS a nakoniec
stimulatorom. Dodrzanim tohto poradia zniZite potenciél roz$irenia infekcie smerom k otvoru v lebke.

Explantacia elektrody DBS

VAROVANIE: Pri explantovani systému Vercise PC je elektrédu nutné vytahovat z miesta
nad uchom, nie z blizkosti navrtu. Znizite tak riziko rozSirenia infekcie
smerom k otvoru v lebke.

1. Vypnite stimulator.
2. Vyhmatajte na koZi na temene hlavy kryt pre vftaci otvor (BHC).

3. Spravte rez v blizkosti BHC a exponujte tak BHC a elektrodu DBS. Davajte pozor, aby ste
elektrodu DBS alebo priSivaci navlek neposkodili ani neporezali.

4. Pretnite elektrédu DBS vo vzdialenosti asi 2 — 3 cm od BHC. Zostane vam tak dostato¢na
dizka, za ktor(i bude mozné elektrodu uchopit.

5. Odskrutkujte skrutky zaistujice BHC.

6. Pomaly a jemne vytiahnite elektrodu DBS z nervového tkaniva. Tahajte ¢o najkolmejsie na
lebku. Pri vytahovani elektrédy DBS by ste mali citit minimélny odpor.

7. Palpagne vyhladaite pod koZou na temene hlavy oblast s konektorom predizenia DBS.

8. Spravte rez a obnaZte tak elektrodu DBS a konektor predizenia DBS. Davajte pozor, aby ste
neposkodili implantované sucasti. Znemoznilo by to analyzu po explantacii.
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9. Pomocou dodavaného momentového kiti¢a uvolnite nastavovaciu skrutku konektora na
predizeni DBS.

Poznamka: NeZ zacnete nastavovaciu skrutku uvolfiovat, uistite sa, Ze je momentovy
kluc¢ spravne nasadeny. Nastavovaciu skrutku utiahnete otacanim
momentového klii¢a v smere hodinovych ruciciek. Ak chcete nastavovaciu
skrutku povolit, otaCajte momentovym klic¢om proti smeru hodinovych
ruciciek.

10. Odpoite elektrodu DBS od predizenia DBS.
11. Jemne vytiahnite zvySok elektrédy DBS cez rez za uchom.
VAROVANIE: Elekirddu DBS je nutné vytahovat z miesta nad uchom, nie z blizkosti navrtu.
Znizite tak riziko rozSirenia infekcie smerom k otvoru v lebke.

12. Pri vymene elektrédy DBS postupuijte podia pokynov v prislusnej prirucke elektrody, ako
je uvedené v referencnej prirucke systému DBS. Ak explantujete cely systém Vercise PC,
pokradujte Gastou Explantacia predizeni DBS. V opatnom pripade zavrite rezy.

13. Explantované elektrédy DBS odoslite spolocnosti Boston Scientific.
Explantacia predizeni DBS

1. Vypnite stimulator.
2. Palpaéne vyhladajte pod koZou na temene hlavy oblast s konektorom predizenia DBS.

3. Spravte rez a obnazte tak elektrédu DBS a konektor predizenia DBS. Davajte pozor, aby ste
neposkodili implantované sucasti. Znemoznilo by to analyzu po explantécii.

4. Pretnite prediZenie (predizenia) DBS na zizenom (proximalnom) konci konektora.
5. Pomocou dodavaného momentového klti¢a uvolnite nastavovaciu skrutku.

UPOZORNENIE: Nastavovaciu skrutku uvornite iba do tej miery, aby ste mohli odstranit
elektrodu DBS. Ak nastavovaciu skrutku uvolnite prili§, vypadne.

Poznamka: Nastavovaciu skrutku utiahnete otacanim momentového klic¢a v smere
hodinovych ruciciek. Ak chcete nastavovaciu skrutku povolit, otacajte
momentovym klti¢om proti smeru hodinovych ruciciek.

6. Odpojte konektor predizenia DBS. Konektor predizenia DBS vratte spoloénosti Boston
Scientific.

7. Obnazte a odpoite predizenia DBS od stimulatora. Postupuite podla ¢asti ,Explantacia alebo
vymena stimulatora®“.

8. Jemne pretiahnite predizenie DBS cez tunel, tahajte pri tom z miesta, kde je implantovany
stimulator.
VAROVANIE: Nevytahujte ho smerom k uchu, znizite tak riziko infekcie elekiréd DBS.
9. Explantované predizenia DBS odoslite spoloénosti Boston Scientific.
Poznamka: Ak sa predizenie DBS zlomilo, mbze byt nutné spravit dalsie rezy alebo

vytiahnut jeden koniec predizenia DBS z miesta, kde je implantovany
stimulator a druhy koniec z miesta s konektorom predizenia DBS.
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Explantacia alebo vymena stimulatora

1.

Viypnite stimulator.

2. Palpacne vyhladajte v subklavikularnej oblasti stimulator.

3. Chirurgicky otvorte kapsu, v ktorej je stimulator uloZzeny. Davajte pozor, aby ste neposkodili

implantované sucasti. Znemoznilo by to analyzu po explantacii.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte elektrokauter, poskodil by sa stimulator.

Poznamka: Rez by mal byt dost velky, aby umoZnil vytiahnutie stimulatora z kapsy.

4. \Vytiahnite stimulator z kapsy.

5. Pomocou momentového kluga odskrutkujte nastavovacie skrutky hlaviéky a uvolnite predizenia

DBS.

UPOZORNENIE: Nastavovaciu skrutku uvornite iba do tej miery, aby ste mohli odstranit
predizenie DBS. Ak nastavovaciu skrutku uvolnite prilis, vypadne.

Poznamka: Nastavovaciu skrutku utiahnete otéd¢anim momentového klii¢a v smere
hodinovych ruciciek. Ak chcete nastavovaciu skrutku povolit, otacajte
momentovym klti¢om proti smeru hodinovych ruciciek.

6. Odpojte predizenia DBS od stimulatora.

7. Ak chcete stimulator vymenit, pripojte novy stimulator podfa postupu opisaného v ¢asti

9.

L+Pripojenie stimulatora“.

Ak zostan( predizenia DBS implantované, mdZete ich proximalne konce vygistit, pripojit na ne
nasady elektréd a prebytocnl ¢ast predizenia DBS zvinit v kapse.

Zavrite rez.

10. Explantovany stimulator odoSlite spolo¢nosti Boston Scientific.

UPOZORNENIE: Davajte pozor, aby ste pri zatvarani rezu nepo$kodili Ziadne zostavajuce
implantované sucasti.
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Fyzikalne charakteristiky stimulatora Vercise PC

Fyzikalne charakteristiky stimulatora su zhrnuté v tabulke 1. Stimulétor obsahuje rontgenkontrastny
identifikacny Stitok. Identifikacna znacka je viditelna pri pouziti beznych réntgenovych postupov.

Tabulka 1: Fyzikalne charakteristiky stimulatora

Vlastnost’ Opis

Obal Titén

Hlavicka Epoxid

Rozmery 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Objem 33 cm?
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Programovatelné charakteristiky stimulatora

Parametre stimulacie su pri 2 elektrodach DBS nezavislé — stimulécia 2 réznych cielovych oblasti
v mozgu mdze teda mat rozne amplitudy, Sirky impulzov, frekvencie stimulacie a konfiguracie
kontaktov. Dve elektrody DBS mdzu mat takisto rozne monopolarne a multipolarne konfiguracie.
Jeden kontakt elektrody DBS vSak nie je mozné naprogramovat na monopolarnu aj multipolarnu
stimulaciu. Rozsahy programovatelnych parametrov pre stimulator st uvedené v tabulke 2.

Poznamka: Niektoré kombinécie frekvencii nie sti povolené. Specifické kombinécie
frekvencii najdete v prirucke k programovaniu.

Tabulka 2: Funkcia stimulatora

Parameter Rozsah
Amplitida’ 0,1-20 mA
Frekvencia? 3 2-255Hz
Sirka impulzu 20 - 450 ps
Cyklus (zap./vyp.) 15-90min
Zapnuté zvySovanie stimulacie 1-10s
Pripojenia kontaktov 16
Nezavislé oblasti stimulé.cie (4 16
programy so 4 oblastami na program)

' Programovatelné pokrytie kazdého jednotlivého kontaktu je obmedzené na
12,7 mA. MoZnosti programovania su limitované, aby celkovy vystupny prud
oblasti pokrytia neprekrocil 20 mA. Napriklad: maximalny vystupny prad 12,7 mA
na jednom kontakte obmedzi celkovy suctovy prud na zostavajucich kontaktoch
v jednej oblasti pokrytia na 7,3 mA.

2 Frekvencia je obmedzena na 255 Hz pre dany port.

% Za poutzitie vys$Sich frekvencii nez dolozenych (250 Hz) nesie zodpovednost
vyhradne pouzivatel.

*Za pouzitie kratSich Sirok pulzu nez dolozenych (60 — 450 ys ) nesie
zodpovednost vyhradne pouzivatel.
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Predizenie DBS

Predizenie DBS pozostava z konektora na distalnom konci a 8 valcovitych kontaktov na
proximalnom konci. Do konektora, ktory takisto obsahuje 8 kontaktov, je mozné zasunut a zaistit
elektrédu DBS - tieto kontakty sa zarovnaju s kontaktmi na elektréde DBS a vytvoria elektrické
spojenie. PrediZenie DBS je mozné naimplantovat a pripojit k stimulatoru a elektrode DBS s
cielom zaistit unilateralnu (na lavej alebo pravej strane) alebo bilateralnu stimulaciu.

Tabufka 3: Predizenie DBS

Vlastnost’ Opis
Celkova dizka 55 cm
Vonkajsi priemer 1,35 mm
Pocet kontaktov 8

Material kontaktu

Platina/iridium

IzolaCny material

Polyuretan, silikén

Tunelovaci nastroj

Tunelovaci nastroj slizi na vytvaranie priechodu pre elektrédu DBS a predizenie DBS v

subkutannom tkanive.

Tabulka 4: Tunelovaci nastroj

Vlastnost’

Opis

Dizka

28 cm (kanyla), 35 cm (dlhy)

Material drieku

Nehrdzavejlca ocel

Material kanyly

PTFE

Material rukovéte

Nehrdzavejlca ocel, Ultem
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Technicka podpora

Spolo¢nost Boston Scientific mé k dispozicii kvalitne vySkolenych servisnych technikov, ktori vam
urcite radi poméZzu. S oddelenim technickej podpory méZzete konzultovat technické problémy

24 hodin denne.

V USA zavolajte zastupcovi na teleféne Cislo (866) 566-8913. 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. +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: 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) 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. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866
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Technicka podpora

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

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

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

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

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

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Poznamka: Telefénne a faxové Cisla sa mézu zmenit. Najaktuéinejsie
kontaktné informéacie najdete na naSej webovej stranke
http:/fwww.bostonscientific-international.com/ alebo napiste na
nasledujicu adresu:

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Instrukcja obstugi wszczepialnego generatora impulséw Vercise™ PC

Znaki towarowe
Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wiascicieli.
Gwarancje

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

Informacje dodatkowe

Wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, srodki ostrozno$ci, podsumowanie zdarzen
niepozadanych, instrukcje dla lekarza, informacje na temat sterylizacji i utylizacji elementéw oraz
gwarancji mozna znalez¢ w informacjach dla lekarzy. Inne informacije dotyczace urzadzenia, ktore
nie zostaty wymienione w tym dokumencie lub symbole stosowane na etykietach mozna znalez¢ w
odpowiedniej instrukcji obstugi wymienionej w przewodniku dotyczacym DBS.

Numery modeli produktow

Numer modelu Opis

DB-1140 Zestaw wszczepialnego generatora impulséw Vercise™ PC
NM-3138-55 Zestaw przediuzacza 8-stykowego 55 cm

SC-4252 Tuneler pusty 28 cm

SC-4254 Tuneler dtugi 35 cm

Rejestracja systemu DBS Vercise PC

Zgodnie z migdzynarodowa praktyka i przepisami obowigzujacymi w niektorych krajach,

do kazdego opakowania stymulatora, elektrod DBS i przediuzaczy DBS firmy Boston

Scientific dotaczony jest formularz rejestracji. Prosimy o jego wypetnienie w celu zachowania
identyfikowalnosci wszystkich produktow i zapewnienia praw wynikajacych z gwarancji. Ponadto
umozliwia on takze placéwce zaangazowanej w oceng lub wymiane wszczepionej elektrody DBS,
akcesorium lub urzadzenia uzyskanie szybkiego dostepu do danych od producenta.

Nalezy wypetni¢ formularz rejestracyjny dotaczony do opakowania. Kopie nalezy przekazac do
dziatu obstugi klienta firmy Boston Scientific. Po jednej z pozostatych kopii otrzymuje pacjent i
lekarz, a jeden egzemplarz nalezy pozostawi¢ w kartotece pacjenta.

Boston Scientific

Neuromodulation

Attention: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Instrukcja obstugi wszczepialnego generatora impulséw Vercise™ PC

Strona celowo pozostawiona pusta
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Wstep

Wstep

W tym podreczniku opisano implantacje i wykorzystanie nieprzeznaczonego do dotadowywania
wszczepialnego generatora impulséw Vercise PC i przedtuzaczy DBS. Stymulator mozna
wszczepi¢ bezposrednio po implantacii elektrody DBS i przeprowadzeniu testéw $rodoperacyjnych
lub w trakcie osobnego zabiegu.

Opis urzadzenia

Wszczepialna czes¢ systemu Vercise PC obejmuje stymulator i dwie elektrody DBS. Inne
wszczepialne elementy to: przediuzacze DBS, ktdre przedtuzajg elektrody DBS do stymulatora,
koszulka elektrody DBS zabezpieczajaca proksymalny koniec elektrody DBS pomigdzy operacjami
i ostonki szwéw chronigce elektrode DBS i/lub mocujace elektrody DBS i przedtuzacze DBS.
Tuneler to narzedzie chirurgiczne wykorzystywane do tworzenia podskdrnego tunelu dla elektrod
DBS i przediuzaczy DBS. Pacjent otrzyma urzadzenia zewngtrzne, w tym pilota w celu nawigzania
komunikacji ze stymulatorem.

Kompatybilne elektrody i przedtuzacze

Liste elektrod i przedtuzaczy kompatybilnych z systemem Vercise PC mozna znalez¢ w
przewodniku dotyczacym DBS.

Zawarto$¢ opakowania
Zestaw wszczepialnego generatora impulséw Vercise PC

+  Stymulator

+  Szablon stymulatora

+  Zatyczki glowicy stymulatora (2)
+  Klucz dynamometryczny

Uwaga: cafa zawartos¢ opakowania wewnetrznego (lub na tacy) jest jatowa.
Zestaw przediuzacza (55 cm)

*  Przedluzacz DBS

+  Klucz dynamometryczny

+  Korpus tunelera (z kaniulg)
+  Uchwyt tunelera

Uwaga: cafa zawartos¢ opakowania wewnetrznego (lub na tacy) jest jatowa.
Zestaw tunelera (28 cm, pusty i 35 cm, dlugi)

+  Korpus tunelera (z kaniulg)
+  Uchwyt tunelera

Uwaga: cafa zawartos¢ opakowania wewnetrznego (lub na tacy) jest jatowa.
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Instrukcja obstugi wszczepialnego generatora impulséw Vercise™ PC

Implantacja stymulatora
Odstanianie elektrody DBS

1. Palcami odszukac pod skorg koszulke elektrody DBS i elektrode DBS.

2. Zaznaczy¢ i wykona¢ nacigcie w skorze w celu odstoniecia koszulki elektrody. Nalezy
zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzic i nie przeciag elektrody DBS.

3. Przez nacigcie odstonic elektrode DBS i koszulke elektrody.
4. Za pomoca klucza dynamometrycznego zdja¢ i usuna¢ koszulke elektrody.

Uwaga: Aby poluzowac Srube ustalajgca, nalezy obrécic klucz dynamometryczny w
lewo. Aby dokrecic $rube ustalajaca, nalezy obrécic klucz dynamometryczny w
prawo.

5. Osuszy¢ proksymalny koniec elektrody DBS.

Podtaczanie elektrody DBS do przediuzacza DBS

Sruba ustalajaca

g
il +— ssasssnnm

Przedtuzacz DBS Elektroda DBS

1. Odkrecajac Srube o jeden lub dwa obroty za pomocg klucza dynamometrycznego sprawdzic,
czy $ruba ustalajaca nie ogranicza portu wejsciowego na zigczu przedtuzaczu DBS. Chwyci¢
elektrode DBS w poblizu koszulki retencyjnej.

Proksymalny koniec elektrody DBS
T

|—'—‘ | Elektroda DBS

Styki Koszulka
retencyjna

Uwaga: koszulke retencyjng mozna tatwo odroznic od stykdw na podstawie wigkszej
dhugosci.

2. Weciskac elektrode DBS do ztacza przediuzacza DBS do momentu, kiedy styki elektrody DBS
E zréwnaja sie ze stykami przedituzacza DBS. W momencie wchodzenia poszczegdlnych stykow
do zlacza przediuzacza DBS moze wystapi¢ opdr. W momencie przechodzenia przez ztacze
przedtuzacza DBS styki elektrody DBS powinny by¢ widoczne. W momencie wprowadzenia
ostatniej elektrody na miejsce moze wystapi¢ wiekszy opdr.
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Implantacja stymulatora

3. Obejrze¢, czy styki elektrod DBS sg wyréwnane ze stykami przediuzacza DBS. Jesli nie sg
wyréwnane, nalezy chwyci¢ elektrode DBS obok koszulki retencyjnej i wciskaé ja w celu
wyréwnania stykow ze stykami przedtuzacza DBS. W razie konieczno$ci nieznacznie wycofa¢

elektrode, a nastepnie ponownie wprowadzac styki w celu wyrdwnania, do momentu, kiedy
mozliwe bedzie jego potwierdzenie.

Uwaga: nalezy w catosci wprowadzic elektrode DBS do zfqcza, aby koszulka retencyjna
znajdowata sie pod $rubg ustalajgca.

E;;;;;.ﬁi—m

Poprawnie Niepoprawnie

4. Tym razem nie nalezy dokrecac $ruby ustalajacej.

5. Aby poditaczy¢ drugg elektrode DBS do drugiego przedituzacza DBS nalezy powtdrzy¢
czynno$ci od 1 do 3.

6. Sprawdzi¢ impedancje potaczenia, aby upewnic sie, ze elektroda DBS zostata prawidtowo
wyréwnana ze zlaczem przediuzacza DBS. Patrz ,Testy srddoperacyjne” w instrukcji obstugi
danej elektrody wymienionej w przewodniku dotyczacym DBS.

Montaz tunelera

W celu utatwienia wprowadzenia przedtuzacza DBS dostarczone zostaty tuneler i kaniula.

<— Uchwyt
narzedzia

1. Zamocowac uchwyt tunelera do korpusu, obracajac mechanizm blokujgcy w prawo.
a.  Wcisng¢ mechanizm blokujacy znajdujacy sie u podstawy uchwytu na korpus.

b. Chwytajac uchwyt i koncowke tunelera, obraca¢ korpus w przéd i w tyt do momentu, kiedy
uchwyt zablokuje sie na korpusie.

c.  Mocno chwytajac koricowke tunelera, aby nieruchomo przytrzymaé korpus, obraca¢
mechanizm blokujacy w prawo do momentu zablokowania.
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Wprowadzanie elektrody DBS i przedtuzacza

1. Pod skdrg utworzy¢ kieszen przeznaczong na stymulator. Kieszen nalezy utworzy¢ ponizej
obojczyka po tej samej stronie, po ktorej wszczepiono elektrode DBS i przediuzacze.

Uwaga: firma Boston Scientific zaleca podobojczykowe wszczepienie stymulatora.

a. Zaznaczyc¢ lokalizacje kieszeni.
Uzy¢ szablonu w celu odrysowania kieszeni, aby utatwi¢ prawidtowe dopasowanie jej
rozmiaru.

Uwaga: wazne jest, aby kieszen byta mata. Pozwoli to zapobiec obroceniu sie
stymulatora.

2. Zaznaczy¢ $ciezke tunelu od kieszeni podobojczykowej do naciecia nad uchem.
3. Wazdtuz Sciezki nalezy zastosowac odpowiedni lek znieczulajacy miejscowo.

PRZESTROGA: nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby w trakcie podawania miejscowego
$rodka znieczulajgcego nie nakiug i nie uszkodzi¢ elektrody ani innych
elementow.

4. Utworzy¢ podskérny tunel od naciecia nad uchem wzdtuz $ciezki do kieszeni stymulatora.

OSTRZEZENIE: nalezy zachowaé ostroznosc, aby nie naktué lub nie uszkodzié waznych
struktur wzdtuz Sciezki tunelu, np. splotu ramiennego i jarzmowego,
poniewaz moze to spowodowaé obrazenia u pacjenta.

5. W razie potrzeby tuneler mozna wygia¢.

PRZESTROGA: nie zgina¢ przegubow blokujacych.
6. Po odpowiednim odstonieciu koricowki tunelera odkreci¢ i zdja¢ jego uchwyt.

7. Jedna rekg chwyci¢ mocno koncowke, druga reka przytrzymujac kaniule na miejscu i
wyciagna¢ korpus z kaniuli.

8. Proksymalne konce przedtuzaczy DBS wcisna¢ przez kaniulg, a nastepnie wycofac ja.

9. Opcjonalnie zamocowac ztacze przedtuzacza DBS do powigzi za pomocg szwéw i/lub ostonek
SZWOW.
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Implantacja stymulatora

PRZESTROGA: Nie uzywac nici polipropylenowych, poniewaz moga uszkodzi¢ ostonke
szwu. Nie przyszywa¢ bezpo$rednio do przedtuzacza DBS i nie uzywac
kleszczykéw naczyniowych w obrebie korpusu przediuzacza DBS. Moze
to doprowadzi¢ do uszkodzenia izolacji przedtuzacza DBS.

Podtaczanie stymulatora

Podtaczanie elektrody podwadjnej

Lewy przedtuzacz DBS podtaczy¢ do Prawy przedtuzacz DBS podigczy¢ do
portu C portu D

Lewy Prawy

1. Meski koniec przedtuzacza DBS witozy¢ w catosci do stymulatora (do momentu, kiedy sie
zatrzyma).

a. Wiozy¢ wtyk gtowicy, aby potwierdzi¢, ze $ruby ustalajace nie blokujg gniazda.
b. Przed wprowadzeniem styki przediuzaczy DBS nalezy wytrzec.

c.  Wiozy¢ przediuzacze DBS do gtowicy. Po catkowitym wprowadzeniu koricdwka
przediuzacza DBS wsunie si¢ z tytu portu, a koszulka retencyjna na przediuzaczu DBS
znajdowac sie bedzie pod $rubg ustalajaca.

PRZESTROGA: przed dokreceniem $ruby ustalajacej nalezy potwierdzi¢ prawidtowe
wiozenie przedtuzacza DBS, sprawdzajac warto$ci impedancii.
Dokrecenie $ruby ustalajacej do styku moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
przedtuzacza DBS.
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2. Sprawdzic, czy koszulka retencyjna na przedtuzaczu DBS znajduje sie bezposrednio pod $rubg,
ustalajaca w gtowicy stymulatora.

Uwaga: koszulke retencyjng mozna fatwo odréznic od stykdw na podstawie dfugosci
(patrz ponizej).

Proksymalny koniec elektrody DBS

Styki Koszulka
retencyjna

3. Sprawdzi¢ wartosci impedanciji, aby sprawdzi¢ potaczenia przed dokreceniem $ruby ustalajacej.
a.  Umieci¢ stymulator czeSciowo w kieszeni podskornej.
b. Sprawdzi¢ wartosci impedancji za pomocg pilota lub programatora klinicysty.

4. Przeprowadzi¢ klucz dynamometryczny przez szczeling w przegrodzie znajdujaca sie z boku
gtowicy stymulatora.

5. Za pomoca klucza dynamometrycznego dokrecac $rube w stymulatorze do momentu, gdy
rozlegnie si¢ klikniecie, wskazujace jej petne zamocowanie.

Uwaga: Aby dokrecic $rube ustalajgcg, nalezy obrocic klucz dynamometryczny w prawo.
Aby poluzowac $rube ustalajgca, nalezy obrécic klucz dynamometryczny w lewo.
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Implantacja stymulatora

PRZESTROGA: klucz posiada ogranicznik momentu obrotowego, dzieki czemu $ruby
ustalajacej nie mozna dokreci¢ zbyt mocno. Nalezy uzywaé wytacznie klucza
dotgczonego do zestawu, poniewaz inne narzedzia mogq doprowadzi¢ do
zbyt mocnego dokrecenia $ruby ustalajacej i uszkodzenia elektrody.

. Obejrze¢, czy styki elektrody s wyréwnane ze stykami przediuzacza DBS. Jesli nie sg
wyréwnane, nalezy chwycic elektrode obok koszulki retencyjnej i wciskac jg w celu wyréwnania
stykow ze stykami przedtuzacza DBS. W razie konieczno$ci nieznacznie wycofac elektrode, a
nastepnie ponownie wprowadza¢ styki w celu wyréwnania, do momentu, kiedy mozliwe bedzie
jego potwierdzenie.

@—m%l—

Poprawnie Niepoprawnie

. Sprawdzi¢ wartosci impedanciji, aby sprawdzi¢ potaczenia przed dokreceniem $ruby ustalajace;.

PRZESTROGA: przed dokreceniem $ruby ustalajacej nalezy potwierdzi¢ prawidtowe
wiozenie przedtuzacza DBS, sprawdzajac warto$ci impedancii.
Dokrecenie $ruby ustalajacej do styku moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
przedtuzacza DBS.

. Przeprowadzi¢ klucz dynamometryczny przez szczeling w przegrodzie znajdujaca sie w gornej
czesci ztacza przediuzacza DBS.

. Za pomoca klucza dynamometrycznego dokrecac¢ $rube w ztaczu przedtuzacza DBS do
momentu, gdy rozlegnie sie kliknigcie, wskazujace jej petne zamocowanie.

PRZESTROGA: klucz posiada ogranicznik momentu obrotowego, dzigki czemu $ruby
ustalajgcej nie mozna dokreci¢ zbyt mocno. Nalezy uzywac¢ wytacznie klucza
dotgczonego do zestawu, poniewaz inne narzedzia mogq doprowadzi¢ do
zbyt mocnego dokrecenia $ruby ustalajacej i uszkodzenia elektrody DBS.

Uwaga: aby dokrecic Srube ustalajgca, jedng rekg nalezy chwycic przedfuzacz u
podstawy, a drugg obrdci¢ klucz dynamometryczny w prawo. Aby poluzowac
Srube ustalajaca, nalezy obrdci¢ klucz dynamometryczny w lewo.
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10. Powtdrzy¢ czynnosci 1-9, aby dokreci¢ drugq $rube ustalajaca stymulatora i $rube ustalajacq
na drugim przedtuzaczu DBS.

11. Umiesci¢ stymulator w kieszeni podskorne;.
a. Nadmiar przediuzacza DBS nalezy owing¢ wokdt obwodu stymulatora.

OSTRZEZENIE: unika¢ umieszczania nadmiaru przediuzacza DBS na powierzchni
stymulatora, poniewaz moze to zwigkszy¢ prawdopodobienstwo erozji
tkanki lub uszkodzenia w trakcie operacji wymiany stymulatora.

b. Opcjonalnie zamocowac¢ stymulator do powiezi, zaktadajac szew przez otwory w gtowicy
stymulatora.
12. Zamkna¢ naciecia.

PRZESTROGA: w trakcie zamykania nacie¢ nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢
elektrody DBS, stymulatora lub innych wszczepionych elementéw.

Uwaga: zamykajgc naciecie nad zigczem przedfuzacza, nalezy ustawic je w taki sposob,
aby zminimalizowac jego profil pod skora.

Rewizje, wymiana i eksplantacja systemu Vercise PC

Jesli caty system Vercise PC (stymulator, przedtuzacze DBS i elektrody DBS) ma zosta¢ usuniety,
wowczas elektrody DBS nalezy usuwaé jako pierwsze (jak opisano ponizej), a nastepnie
przedtuzacze DBS i w kofcu stymulator. Zachowanie takiej kolejnosci pozwala zredukowac
prawdopodobienstwo przeniesienia infekcji w kierunku otworu w czaszce.

Eksplantacja elektrody DBS

OSTRZEZENIE: w trakcie eksplantacji systemu DBS Vercise PC elektrode DBS nalezy
wyciagna¢ z miejsca nad uchem, a nie z miejsca w poblizu otworu
trepanacyjnego. Pozwoli to unikng¢ prawdopodobienistwa przeniesienia
infekcji w kierunku otworu w czaszce.

1. Wylaczy¢ stymulator.

2. Palcami odszukac ostone otworu trepanacyjnego (BHC).

3. Wykona¢ naciecie w poblizu BHC, aby odstoni¢ BHC i elektrode DBS. Nalezy zachowa¢
ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ i nie przeciaC elektrody DBS lub ostonki szwu.

4. Przecigg elektrode DBS w odlegtosci ok. 2-3 cm od BHC, pozostawiajac odcinek o dtugosci
umozliwiajacej chwycenie elektrody.

5. Odkreci¢ $ruby mocujace BHC.

6. Powoli i delikatnie wycofywac elektrode DBS z tkanki nerwowej, pociagajac w kierunku jak
najbardziej zblizonym do prostopadtego do czaszki. W trakcie wycofywania elektrody DBS
powinien wystapi¢ minimalny opor.

7. Palcami odszuka¢ pod skora rejon, w ktérym znajduje sie ztacze przedtuzacza DBS.

8. Wykona¢ naciecie, aby odstonic elektrode DBS i ztacze przediuzacza DBS. Zachowac
ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ wszczepionych elementow i umozliwié wiasciwg analize po
eksplantagj.
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Rewizje, wymiana i eksplantacja systemu Vercise PC

9. Za pomocgy dostarczonego klucza dynamometrycznego poluzowac $rube ustalajac ztacza na
przedtuzaczu DBS.

Uwaga: przed poluzowaniem $ruby ustalajgcej nalezy catkowicie wprowadzic klucz
dynamometryczny. Aby dokrecic Srube ustalajgca, nalezy obrocic klucz
dynamometryczny w prawo. Aby poluzowac Srube ustalajgca, nalezy obrocic
klucz dynamometryczny w lewo.

10. Usuwanie elektrody DBS z przediuzacza DBS
11. Delikatnie wyciagna¢ elektrode DBS przez nacigcie za uchem.
OSTRZEZENIE: elektrode DBS nalezy wyciagnaé z miejsca nad uchem, a nie z miejsca w

poblizu otworu trepanacyjnego. Pozwoli to unikngé prawdopodobienstwa
przeniesienia infekcji w kierunku otworu w czaszce.

12. W przypadku wymiany elektrody DBS nalezy przestrzega¢ instrukcji zawartych w podreczniku
dotyczacym danej elektrody wymienionej w przewodniku dotyczacym DBS. W przypadku
eksplantacji catego systemu Vercise PC nalezy przej$¢ do procedury eksplantacji przedtuzaczy
DBS. W przeciwnym wypadku nalezy zamknag¢ naciecia.

13. Wyeksplantowane elektrody DBS nalezy odesta¢ do firmy Boston Scientific.
Eksplantacja przedtuzaczy DBS

1. Wylaczy¢ stymulator.
2. Palcami odszuka¢ pod skora rejon, w ktorym znajduje sie ztacze przedtuzacza DBS.

3. Wykona¢ naciecie, aby odstonic elektrode DBS i ztacze przediuzacza DBS. Zachowac
ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ wszczepionych elementow i umozliwié wiasciwg analize po
eksplantagj.

4. Przecigg elektrode(y) DBS na stozkowym (proksymalnym) koricu ztacza.
5. Za pomocg dostarczonego klucza dynamometrycznego poluzowac $rube ustalajac ztacza.
PRZESTROGA: $rube ustalajaca nalezy poluzowaé wytacznie na tyle, aby mozliwe byto

usuniecie elektrody DBS. Zbyt mocne poluzowanie $ruby ustalajacej
doprowadzi do jej wypadniecia.

Uwaga: Aby dokrecic Srube ustalajgca, nalezy obrocic klucz dynamometryczny w prawo.
Aby poluzowac $rube ustalajgca, nalezy obrécic klucz dynamometryczny w lewo.
6. Odtaczy¢ ztacze przediuzacza DBS. Odestac ztacze przedtuzacza DBS do firmy Boston Scientific.

7. Odstoni¢ i odtaczy¢ przediuzacze DBS od stymulatora, zgodnie z procedurg eksplantacji lub
wymiany stymulatora.

8. Delikatnie wyciagna¢ przediuzacz DBS przez tunel od strony stymulatora.
OSTRZEZENIE: unikaé pociagania w kierunku ucha, aby zredukowa¢ mozliwo$¢
zakazenia elektrod DBS.
9. Wyeksplantowane przedtuzacze DBS nalezy odesta¢ do firmy Boston Scientific.
Uwaga: jesli przedtuzacz DBS pekt, konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych nacie¢

lub wyciagniecie jednego konca przedtuzacza DBS po stronie stymulatora, a
drugiego korica po stronie ztacza przediuzacza DBS.
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Eksplantacja lub wymiana stymulatora

1.

Wytaczy¢ stymulator.

2. Palcami odszuka¢ rejon podobojczykowy, aby zlokalizowa¢ stymulator.

3. Chirurgicznie otworzy¢ kieszen, w ktérej znajduje sie stymulator. Zachowa¢ ostroznos¢, aby nie

uszkodzi¢ wszczepionych elementow i umozliwi¢ wiasciwg analizg po eksplantacii.

PRZESTROGA: nie stosowac elektrokautera, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia stymulatora.

Uwaga: naciecie powinno by¢ na tyle duze, aby umozliwic wyjecie stymulatora z kieszeni.

4. Wyjac stymulator z kieszeni.

5. Za pomocg klucza dynamometrycznego odkreci¢ $ruby ustalajace z gtowicy, aby zwolni¢

przediuzacze DBS.

PRZESTROGA: $rube ustalajgca nalezy poluzowa¢ wytacznie na tyle, aby mozliwe byto
usuniecie przediuzacza DBS. Zbyt mocne poluzowanie $ruby ustalajacej
doprowadzi do jej wypadniecia.

Uwaga: Aby dokrecic $rube ustalajgca, nalezy obrocic klucz dynamometryczny w prawo.
Aby poluzowac Srube ustalajaca, nalezy obrécic klucz dynamometryczny w lewo.

6. Usuna¢ przediuzacze DBS ze stymulatora.

7. W przypadku wymiany stymulatora, nalezy podtaczy¢ nowy stymulator, postepujac wedtug

9.

instrukcji w punkcie ,Podfgczanie stymulatora”.

Jesli przedtuzacze DBS pozostaja wszczepione, mozna opcjonalnie wyczysci¢ proksymalne
konce przediuzaczy DBS, zamocowa¢ koszulki elektrod i zwing¢ nadmiar przedtuzacza DBS w
kieszeni.

Zamkna(¢ naciecie.

10. Wyeksplantowany stymulator nalezy odestac¢ do firmy Boston Scientific.

PRZESTROGA: nalezy dotozy¢ staran, aby w trakcie zamykania naciecia nie uszkodzi¢
pozostatych wszczepionych elementow.
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Fizyczna charakterystyka stymulatora Vercise PC

Fizyczna charakterystyka stymulatora Vercise PC

Fizyczne wiasciwosci stymulatora zestawiono w Tabeli 1. Stymulator zawiera radiocieniujacy
znacznik identyfikacyjny. Znacznik identyfikacyjny widoczny jest po zastosowaniu standardowych
procedur RTG.

Tabela 1: Fizyczne wtasciwosci stymulatora

Funkcja Opis

Obudowa Tytan

Glowica Zywica epoksydowa

Wymiary 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Objetosc 33cm?
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Parametry programowalne za pomocg stymulatora

Parametry stymulacji sg niezalezne dla dwéoch elektrod DBS, dzieki czemu stymulacja dwdch
rdznych obszaréw docelowych w moézgu moze mie¢ rézne amplitudy, szeroko$ci impulsu,
czestotliwosci stymulacji i konfiguracje stykéw. Dwie elektrody DBS moga mie¢ rozne konfiguracje
jednobiegunowe i wielobiegunowe; jednakze dany styk elektrody DBS nie moze zosta¢
zaprogramowany jako jednoczes$nie jednobiegunowy i wielobiegunowy. Zakresy programowalnych
parametrow dla stymulatora przedstawiono w Tabeli 2.

Uwaga: niektérych kombinacji czestotliwoci nie wolno stosowac. Informacje dotyczace
kombinacji czestotliwosci podano w podreczniku dotyczgcym programowania.

Tabela 2: Funkcja stymulatora

Parametr Zakres
Amplitude (amplituda)’ 0,1-20 mA
Rate (czestotliwo$c)?* 2-255 Hz
Pulse Width (szerokoé¢ impulsu)* 20-450 ps
Cycle (cykl, wt./wyt.) 15-90min
Stim Ramp On (nar. stym. wt.) 1-10's

Contact Connections (potaczenia

stykow) 16

Independent Areas of Stim (niezalezne
obszary stym.) 16
(4 programy z 4 obszarami na program)

' Programowalne pokrycie dla kazdego styku jest ograniczone do 12,7 mA.
Blokada programowania ogranicza catkowity prad wyjsciowy do maks. 20 mA na
obszar pokrycia. Na przyktad: maksymalny prad wyj$ciowy wynoszacy 12,7 mA
na pierwszym styku ograniczy taczny prad wyjsciowy na pozostatych stykach do
7,3 mAw jednym obszarze stymulacii.

2 Czestotliwo$c¢ jest ograniczona do facznie 255 Hz dla danego portu.

% Za zastosowanie wyzszych czestotliwosci niz ustalone (250 Hz) odpowiada
wytacznie uzytkownik.

*Za zastosowanie nizszych szerokosci impulsu (60-450 ps) odpowiada
wytgcznie uzytkownik.
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Przedtuzacz DBS

Przedtuzacz DBS

Przedtuzacz DBS posiada ztacze na koricu dystalnym i 8 cylindrycznych stykow na konicu
proksymalnym. Elektrode DBS mozna wprowadzi¢ i zamocowa¢ do ztacza, ktére takze posiada
8 stykow, ktore wyréwnane sg ze stykami na elektrodzie DBS w celu utworzenia potaczen
elektrycznych. Przedtuzacz DBS mozna wszczepi¢ i podtaczy¢ do stymulatora i elektrody DBS
zaréwno w celu stymulacji jednostronnej (po lewej lub prawe;j stronie), jak i obustronne;.

Tabela 3: Przedtuzacz DBS

Funkcja

Opis

— -
//\\ Diugoé¢ catkowita | 55 cm
/ \

1,35 mm

Srednica
\ zewnetrzna

_JV Liczba stykéw

'f ./ Materiat styku

Stop platynowo-irydowy

Materiat izolacyjny Poliuretan, silikon

Tuneler

Tuneler uzywany jest do tworzenia tunelu dla elektrody DBS i przediuzacza DBS w tkance

podskdrne;.

Tabela 4: Tuneler

Funkcja

Opis

Dtugos¢

28 cm (kaniula) i 35 cm (korpus)

Materiat korpusu

Stal nierdzewna

Materiat kaniuli

PTFE

Materiat uchwytu

Stal nierdzewna, zywica Ultem
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Pomoc techniczna

Firma Boston Scientific Corporation dysponuje dobrze przeszkolonymi serwisantami, stuzacymi
pomocaq dla klientéw. Dziat pomocy technicznej dostarcza konsultacji w sprawach technicznych

przez catq dobe.

Aby porozmawia¢ z przedstawicielem, na terytorium USA nalezy zadzwoni¢ po numer
(866) 566-8913. 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. +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: 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) 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. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866
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Mexico
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28

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

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

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

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

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Uwaga: numery telefonéw i fakséw moga ulec zmianie. Aktualne dane teleadresowe mozna
ZnaleZ¢ na stronie internetowej http.//www.bostonscientific-international.com/ lub

piszac pod adres:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Vercise™ PC Belltethetd Impulzus Generator hasznalati utasitas

Védjegyek
Valamennyi védjegy annak birtokosanak tulajdona.
Garanciak

A Boston Scientific Corporation termékei megbizhatésaganak vagy mikodési kapacitasanak
javitasa érdekében fenntartja a jogot az azokkal kapcsolatos adatok el6zetes értesités nelkl
torténé modositasahoz.

Tovabbi informaciok

A javallatokkal, ellenjavallatokkal, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel, a nem kivanatos
hatasok 6sszegzésével, a kezeldorvosi utasitasokkal, a sterilizalassal, a komponensek
artalmatlanitasaval és a korlatozott garanciaval kapcsolatos informéacidk az El6iré orvosok
informécidja ciml hasznalati utasitasban talalhatok. A kézikdnyvben nem szerepld egyéb eszkoz-
specifikus informéaciok vagy cimkézési szimbélumok a DBS referencia-ttmutatoban felsorolt
megfeleld hasznélati utasitasokban talalhatok.

Termék modellszamok

Modellszam Leiras

DB-1140 Vercise™ PC Beliltethetd Impulzus Generator készlet
NM-3138-55 55 cm-es, 8 érintkez6s hosszabbitokészlet

SC-4252 28 cm-es szalas alagutfuré

SC-4254 35 cm-es hosszu alagutfiro eszkdz

A Vercise PC DBS rendszer regisztracioja

A nemzetkozi gyakorlatnak, valamint bizonyos orszagok szabalyozo torvényeinek megfelelden
valamennyi Boston Scientific Stimulator, DBS vezeték és DBS hosszabbité csomagolasa tartalmaz
egy regisztracios dokumentumot. Az adatlap célja, hogy a termékek nyomon kévethetéek
maradjanak, és a garancialis jogok betartathatéak legyenek. Lehetéve teszi tovabba, hogy egy
beliltetett DBS vezeték, kiegészitd, vagy késziilék vizsgalatat vagy cseréjét végzd intézmény
szamara a gyart6 adataihoz valé gyors hozzaférést.

Toltse ki a csomagban talalhaté regisztracios nyomtatvanyt. Juttasson vissza egy masolatot a
Boston Scientific vevészolgalati osztalya szamara, tartson meg egyet a paciensek aktai szamara,
adjon egyet a paciensnek, és egyet a kezel6orvosnak.

Boston Scientific
Neuromodulation

Figyelem: Vevészolgalati Osztaly
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Szandékosan iiresen hagyott oldal
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Bevezetés

Bevezetés

Ez a kézikdnyv a nem-tdlthetd Vercise PC beliltethetd impulzus generator és DBS hosszabbitok
beliltetését és hasznalatat irja le. A Stimulator A DBS vezeték beliltetését és operacié soran torténd
ellendrzését kdvetben azonnal, vagy egy késdbbi miitét soran Ultethetd be.

Az eszkoz leirasa

A Vercise PC rendszer beliltethetd része egy Stimulatorbol és két DBS vezetékbdl all.. Az egyéb
beliltethetd 6sszetevdk kozé tartoznak a DBS hosszabbitdk, melyek a Stimulatorig hosszabbitjak
meg a DBS vezetékeket, a DBS vezetéktag A DBS vezeték proximalis végének miitétek kozti
kezeléséhez, és a rogzitévarratok, melyek védik a DBS vezetéket és/vagy régzitik a DBS
vezetékeket és hosszabbitokat. Az alagutfiréd eszkdz egy sebészeti miiszer, mellyel egy bér
alatti jarat hozhato létre a DBS vezetékek és DBS hosszabbitok szamara. A paciens szamara

a stimulatorral torténd kommunikacio céljabol kiilsé eszkozoket, tdbbek kdzott egy taviranyitot
biztositanak.

Kompatibilis vezetékek és hosszabbitok

A Vercise PC rendszerrel kompatibilis vezetékek és hosszabbitdk listaja a DBS referencia-
kézikényvben talalhato.

A csomag tartalma
Vercise PC Beiiltetheté Impulzus Generator készlet

+  Stimulator

+  Stimulatorsablon

+  Stimulatorfej-csatlakozok (2)
+  Nyomatékkulcs

Megjegyzés: A bels6 csomagolas (vagy télca) tartalma steril.
Hosszabbit6 készlet (55 cm)

+  DBS hosszabbito

+  Nyomatékkulcs

+  Alagutfuré eszkdz szara (elére behelyezett szallal)
+  Alagutfaré eszkoz fogantylja

Megjegyzés: A bels6 csomagolas (vagy télca) tartalma steril.
Alagutfuré eszkoz készlet (28 cm-es szalas és 35 cm-es, hossz)

+ Alagutfuré eszkdz szara (elére behelyezett szallal)
«  Alagutfaré eszkdz fogantylja

Megjegyzés: A bels6é csomagolas (vagy télca) tartalma steril.
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A Stimulator belltetése
A DBS vezeték feltarasa

1. Tapintsa ki a DBS vezetéktagot és a DBS vezetéket a bér alatt.

2. Jelolie meg ezt a helyet és készitsen egy bemetszést a béron a vezetéktag feltarasahoz.
Ugyeljen arra, hogy ne vagja el vagy ne sértse meg a DBS vezetéket.

3. Tarja fel a DBS vezetéket és a vezetéktagot a bemetszésen keresztl.
4. Tavolitsa el és semmisitse meg a vezetéktagot a nyomatékkulcs hasznalataval.

Megjegyzés: A zarocsavar meglazitasahoz forgassa a Nyomatékkulcsot az 6ramutaté
jarasaval ellentétes iranyban. A zarocsavar meghtizasahoz forgassa
jobbra a nyomatékkulcsot.

5. Széritsa meg a DBS vezeték proximalis végét.
A DBS vezeték csatlakoztatasa a DBS hosszabbitohoz

Zarocsavar

g
il +— ssasssnnm

DBS hosszabbito DBS vezeték

1. Gy6z8djon meg réla, hogy a zardcsavar nincsen-e A DBS-hosszabbité csatlakozéjan
Iévé bemeneti port Utjaban. Ehhez csavarja ki a zarocsavart egy vagy két fordulatnyit a
nyomatékkulcs hasznalataval. Fogja meg a DBS vezetéket a rogzité mellett.

A DBS vezeték proximalis vége
T

|—'—‘ | DBS vezeték

Erintkez6k  Megtarto
hiively

Megjegyzés: A rigzité hosszabb az érintkez6knél, igy kénnyen megkiilénboztethetd
attol.

2. Nyomja a DBS vezetéket a DBS hosszabbit6 csatlakozojaba, amig a DBS vezeték elektrddai
egy vonalba nem keriilnek a DBS hosszabbiton 1évé érintkezkkel. Amikor az elektrodak a
DBS hosszabbito csatlakozojahoz érnek, kismértéki ellenallas érezhetd. Lathato, ahogy a
DBS vezeték elektrodai kapcsolddnak a DBS hosszabbité csatlakozéjahoz. Amint az utolsé
elektroda is a helyére kerl, tovabbi ellenallas tapasztalhato.
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3. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a DBS vezetéken 1évé elekirddak illeszkednek-e a DBS
hosszabbitd érintkezbihez. Ha nem, fogja meg ismét a DBS kabelt a rogzité mellett és nyomja
el6re addig, amig az elektrodak nem illeszkednek a DBS hosszabbité érintkezivel. Ha szikséges,
hlizza a kabelt kissé visszafelé, majd igazitsa az elektrodakat megfelelden a helyes illeszkedésig.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a DBS vezetéket teljesen behelyezze a csatlakozoba,
ugy, hogy a régzit6 a zarocsavar alatt helyezkedjen el.

m

Megfeleld Nem megfeleld

4. Ez alkalommal ne huizza meg a zarécsavart.

5. Ismételie meg az 1-3. Iépéseket a masodik DBS vezeték és a masodik DBS hosszabbitd
0Osszekapcsolasahoz.

6. Ellendrizze a csatlakozas impedanciajat, hogy meggy6z6djon arrol, hogy a DBS vezeték
megfelelen illeszkedik a DBS hosszabbitd csatlakozéjahoz, Lasd a vezetékhez tartozo
beliltetési Utmutatd ,Intraoperativ tesztelés” cim(i fejezetet a DBS referencia-kézikinyvben
felsoroltak szerint.

Az alagutfuré eszk6z 6sszeszerelése

Az alagutfuré eszkéz és szal segitségével alakithat ki jaratot a DBS hosszabbitd szamara.

<— Szerszamnyél

1. Csatlakoztassa az alagutfuré eszkdz fogantyujat a szarhoz gy, hogy a rogzitémechanizmust
jobbra forgatja.

a. Nyomja az eszkdz fogantyujanak aljan lévé rogzitémechanizmust a szarra.

b. Az eszkdz fogantyljat és az alagutfird eszkoz hegyét megfogva forgassa a szarat oda-
vissza, amig a fogantyu ra nem fekszik a szarra.

c. Az alagutfiro eszkdz hegyét erdsen megtartva forgassa jobbra a régzitémechanizmust
annak rogz(iléséig.
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Jarat készitése a DBS vezeték és a hosszabbité szamara

1.

w N

7.

8.

Hozzon létre egy zsebet a bdr alatt a Stimulator szamara a kulcscsont alatt, a DBS vezetékkel
és a hosszabbitoval megegyezé oldalon.

Megjegyzés: A Boston Scientific a Stimulator kulcscsont ala torténd beliltetését
javasolja.
a. Jeldlje ki a zseb helyét.
b. Asablon segitségével rajzolja koril a zseb kivant helyét, hogy a zseb mérete optimalis
legyen.

Megjegyzés: Fontos, hogy a zseb mérete kicsi legyen, hogy a Stimulator ne tudjon
atfordulni.
Jeldlje ki a jarat utvonalat a kulcscsont alatti zsebtdl a fiil feletti bemetszésig.
A jarat kialakitasa soran alkalmazzon megfeleld helyi érzéstelenitést.
FIGYELEM: Ugyelien arra, hogy a helyi érzéstelenités soran ne sz(irja vagy ne sértse meg a
kabelt vagy az egyéb dsszetevoket.
Hozzon létre egy bdr alatti jaratot a fiil alatti bemetszéstdl a jarat Utvonala mentén a
stimulatorzsebig.

FIGYELMEZTETES: Ugyeljen arra, hogy ne szirja vagy ne sértse meg a jrat ttvonala
mentén 1évé fontos struktirakat (példaul a karfonatot vagy a torkot),
mivel ez a paciens sérilését okozhatja.

Szlikség szerint hajlitsa megfelel alakira az alagutfaréd eszkozt.

FIGYELEM: Ardgzitési illesztéseket ne hajlitsa meg.

Ha az alagutfuré eszkdz hegye teljesen fel van tarva, csavarozza ki és tavolitsa el a jaratfird
eszkoz fogantydjat.

Fogja meg hatarozottan a hegyet az egyik kezével, és a szalat a masik kezével a helyén tartva
huzza ki a szarat a szalbdl.

Nyomja a DBS hosszabbitd proximalis végeit a szalon keresztil, majd huzza ki a szalat.
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9. lgény szerint rogzitse a DBS hosszabbitd csatlakozéjat az izompolyahoz varratok és/vagy
régzitbvarratok segitségével.

FIGYELEM: Ne hasznaljon polipropilén varratokat, mivel azok karosithatjak a varratrogzité
zsebet. Ne helyezzen varratot kdzvetlenil a DBS hosszabbitora, és ne
hasznaljon hemosztatot a DBS hosszabbit6 tdrzsén. Ez a DBS hosszabbito
szigetelésének sérlléséhez vezethet.

A Stimulator csatlakoztatasa

A kettoés kabel csatlakoztatasa

Csatlakoztassa a bal oldali DBS Csatlakoztassa a jobb oldali DBS
hosszabbitot az C jelli porthoz hosszabbitét a D jelli porthoz
Bal Jobb:

1. Tolja be (itkdzésig a DBS hosszabbitd apa csatlakozojat a Stimulatorba.

a. Helyezze be a fej csatlakozdjat hogy ellendrizze, hogy a zarécsavarok nem zérjak-e el a
csatlakozot.
b. Behelyezés el6tt tisztitsa meg a DBS hosszabbitd érintkezéit.

c. Helyezze a DBS hosszabbitokat a fejbe. A teljes behelyezést kdvetden a DBS hosszabbitd
hegye a port hatuljaba csuszik, a DBS hosszabbitdn év rdgzitd pedig a zarécsavar alatt
helyezkedik el.

FIGYELEM: A zarocsavar meghlzasa el6tt az impedancia mérésével ellenérizze, hogy
a DBS hosszabbitd megfeleléen van-e behelyezve. Ha a zarocsavart az
érintkez6kre hlzza, az a DBS hosszabbit6 sérlilését okozhatja.
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2. Ellendrizze, hogy a DBS hosszabbiton lévé rogzit6 kozvetlen a Stimulator fején lévé zardcsavar
alatt helyezkedik-e el.

Megjegyzés: Arogzité a hossza alapjan kénnyen megkulénbéztetheté az érintkezOktol
(lasd lent).

A DBS vezeték proximalis vége

| |
[
Erintkez6k Megtarto

huvely

3. Azardcsavar meghuzasa el6tt az impedancia mérésével ellendrizze a csatlakozasokat.
a. Helyezze a Stimulator egy részét a bér alatti zsebbe.
b. Ellendrizze az impedanciat a Taviranyité vagy az Orvosi Programoz6 hasznalataval.
4. Nyomja a nyomatékkulcsot a Stimulator fejének oldalan lévé nyilason keresztil.

5. Csavarja a zarocsavart a Stimulatorba, amig a nyomatékkulcs kattanassal nem jelzi, hogy a
zarécsavar teljesen rogzitve van.

Megjegyzés: A zarécsavar meghtizasahoz forgassa jobbra a nyomatékkulcsot. A
Zérocsavar meglazitasahoz forgassa a Nyomatékkulcsot az ramutaté
jarasaval ellentétes irdnyban.
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FIGYELEM: A kulcs korlatozza a nyomatékot, igy a Zarécsavart nem lehet tllszoritani. Csak
a szallitott kulcsot hasznélja, mivel mas eszkdzokkel tulszorithatja a zarocsavart
és karosithatja a vezetéket.

. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a vezetéken lévd elekirddak illeszkednek-e a DBS
hosszabbito érintkez6ihez. Ha nem, fogja meg ismét a kabelt a rogzitd mellett és nyomja
elére addig, amig az elektrodak nem illeszkednek a DBS hosszabbito érintkezivel. Ha
szilkséges, hlizza a kabelt kissé visszafelé, majd igazitsa az elekirédakat megfeleléen a helyes
illeszkedésig.

@—W—

Megfeleld Nem megfeleld

. Azérocsavar meghuzasa el6tt az impedancia mérésével ellenérizze a csatlakozésokat.

FIGYELEM: A zarocsavar meghlzasa el6tt az impedancia mérésével ellendrizze, hogy
a DBS hosszabbitd megfeleléen van-e behelyezve. Ha a zarocsavart az
érintkezGkre hizza, az a DBS hosszabbit6 sérllését okozhatja.

8. Nyomja a nyomatékkulcsot a DBS hosszabbitd csatlakozéjanak tetején 1év nyilason keresztiil.

9. Csavarja a zarocsavart a DBS hosszabbité csatlakozdjaba, amig a nyomatékkulcs kattanassal

nem jelzi, hogy a zarécsavar teljesen régzitve van.

FIGYELEM: A kulcs korlatozza a nyomatékot, igy a Zardcsavart nem lehet tulszoritani. Csak
a szallitott kulcsot hasznélja, mivel méas eszkdzokkel tulszorithatja a Zarocsavart
és karosithatja a DBS vezetéket.

Megjegyzés: A zarécsavar meghtzasahoz fogja meg a Hosszabbitét az aljanal az
eqyik kezével, a masikkal pedig forgassa jobbra a nyomatékkulcsot. A
Zérocsavar meglazitasahoz forgassa a Nyomatékkulcsot az ramutaté
jarasaval ellentétes irdnyban.
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10. Ismételje meg az 1-9. Iépéseket a masodik Stimulator zarocsavarjanak és a masodik DBS
Hosszabbitdn lévé zardcsavar meghuzésahoz.

11. Helyezze a stimulatort a br alatti zsebbe.
a. Tekerje a til hossz DBS Hosszabbit6t a Stimulator kéré.

FIGYELMEZTETES: Ne helyezze a til hosszt DBS hosszabbitét a Stimulator feliletére,

Stimulator cseréje soran.
b. lgény szerint rogzitse a Stimulatort a Stimulator fején 1évé lyukakon keresztil az
izompdlyahoz varratok hasznalataval.
12. Zarja le a bemetszéseket.

FIGYELEM: Ugyelien arra, hogy a bemetszések lezarasa soran ne sértse meg a DBS
vezetéket, a Stimulatort, vagy az egyéb beliltetett Gsszeteviket.

Megjegyzés: Ha a bemetszéseket a hosszabbito csatlakozojan keresztiil zarja le,
helyezze el Ugy a csatlakozét, hogy az a leheté legkisebb mértékben
legyen a bér alatt.

n s 4

A Vercise PC rendser revizidja, cseréje és
eltavolitasa

Ha a teljes Vercise PC rendszert (a Stimulatort, a DBS hosszabbitokat és a DBS vezetékeket) kell
eltavolitani, akkor (a leirtak szerint) el6szdr a DBS vezetékeket, majd a DBS hosszabbitét, végil
pedig a Stimulatort kell eltavolitani. Az ilyen sorrendben térténd eltavolitas csokkentheti a fertézés
koponyanyilas felé torténd terjedésének esélyét.

A DBS vezeték eltavolitasa

FIGYELMEZTETES: A Vercise PC DBS rendszer eltavolitdsa soran A DBS vezetéket a fill
felett kell kihuzni, nem pedig a furathoz kozel, mivel igy elkeriilhet6 a
fert6zés koponyanyilas felé torténd terjedése.

1. Kapcsolja ki a Stimulatort.
2. Tapintsa ki a bér alatt a furatfedelet (BHC).

3. Ejtsen egy bemetszést a BHC kdzelében a BHC és a DBS vezeték feltarasahoz. Ugyeljen arra,
hogy ne sértse meg vagy ne vagja el a DBS vezetéket vagy a rogzitévarratot.

4. Vagja el a DBS vezetéket a BHC-t6l kb. 2-3 centiméteres tavolsagra, kellé hosszat hagyva
ahhoz, hogy meg tudja fogni a vezetéket.

5. Csavarja ki a BHC-t rogzit6 csavarokat.

6. Lassan és 6vatosan hlizza ki a DBS vezetéket az idegszovetbdl, a koponyahoz a lehet
legkdzelebb és leginkabb fliggélegesen. A DBS vezeték a kihlizas soran minimalis ellenallast
fejt ki.

7. Abdr alatti teriileten tapintassal keresse meg a DBS hosszabbitd csatlakozojat.
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8. Hozzon létre egy bemetszést a DBS vezeték és a DBS hosszabbito csatlakozojanak
feltarasahoz. Ugyeljen arra, hogy ne sértse meg a beliltetett 6sszetevket, hogy azok az
eltavolitast kdvetben alkalmasak legyenek a megfeleld elemzésre.

9. Lazitsa meg a DBS hosszabbitdn 1évé csatlakozd zardcsavarjat a mellékelt nyomatékkulcs
hasznélataval.

Megjegyzés: A zarécsavar meglazitasa elétt helyezze be teljesen a nyomatékkulcsot.
A zérécsavar meghtzasahoz forgassa jobbra a nyomatékkulcsot. A
Zarécsavar meglazitasahoz forgassa a Nyomatékkulcsot az éramutatd
jarasaval ellentétes irdnyban.

10. Tavolitsa el a DBS vezetéket a DBS hosszabbitdbol.
11. Ovatosan hizza keresztiil a DBS kabel maradékat a fiil mdgotti bemetszésen.
FIGYELMEZTETES: A DBS vezetéket a fiil mdgétt kell kihtizni, nem pedig a furathoz

kézel, mivel igy elkertilhetd a fertézés koponyanyilas felé torténd
terjedése.

12. ADBS vezeték cseréjekor kdvesse a megfeleld vezeték kézikdnyvében Iévé utasitasokat a
DBS referencia-kézikényvben felsoroltak szerint. Ha a teljes Vercise PC rendszert szeretné
eltavolitani, folytassa ,A DBS hosszabbitok eltavolitasa” eljarassal. egyéb esetben zarja le a
bemetszéseket.

13. Juttassa el az eltavolitott DBS kabeleket a Boston Scientific részére.
A DBS hosszabbitok eltavolitasa

1. Kapcsolja ki a Stimulatort.
2. Abdr alatti teriileten tapintassal keresse meg a DBS hosszabbitd csatlakozojat.

3. Hozzon létre egy bemetszést a DBS vezeték és a DBS hosszabbito csatlakozojanak
feltdrasahoz. Ugyeljen arra, hogy ne sértse meg a beliltetett 6sszetevéket, hogy azok az
eltavolitast kdvetden alkalmasak legyenek a megfeleld elemzésre.

4. Vagja el a DBS hosszabbitd(ka)t a csatlakoz6 vékony (proximalis) végénél.

5. Lazitsa meg a csatlakoz6 zarocsavarjat a mellékelt nyomatékkulcs hasznalataval.

FIGYELEM: Csak annyira lazitsa meg a zarocsavart, amennyire az a DBS vezeték
eltavolitdsahoz szikséges. Ha a zarocsavart tulzottan meglazitja, akkor az
kieshet-

Megjegyzés: A zarécsavar meghtzasahoz forgassa jobbra a nyomatékkulcsot. A
Zarécsavar meglazitasahoz forgassa a Nyomatékkulcsot az éramutatd
jérasaval ellentétes irdnyban.

6. Huzza ki a DBS hosszabbito csatlakozéjat. Juttassa vissza a DBS hosszabbitd csatlakozdjat a
Boston Scientific részére.

7. A Stimulator eltéavolitésa vagy cseréje cimii fejezetben leirtak szerint tarja fel és huizza ki a DBS
hosszabbitokat a Stimulatorbdl.

8. Ovatosan hiizza keresztiil a DBS hosszabbitét a Stimulator helyétsl indul jaraton.

FIGYELMEZTETES: Kerillie a fill felé torténd hizast, hogy a DBS vezetékek
fert6z6désének veszélye csokkenjen.
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9. Juttassa el az eltavolitott DBS hosszabbitokat a Boston Scientific részére.

Megjegyzés: Ha a DBS hosszabbité eltort, lehetséges, hogy tovabbi bemetszéseket
kell készitenie, és a DBS hosszabbito egyik végét a Stimulator helye feldl,
a masikat pedig a DBS hosszabbité csatlakozéja fel6l kell eltavolitania.

A Stimulator eltavolitasa vagy cseréje

1. Kapcsolja ki a Stimulatort.
2. Tapintassal keresse meg a Stimulatort a kulcscsont alatti tertleten.

3. Sebészeti (iton nyissa fel a Stimulatort tartalmazé zsebet. Ugyeljen arra, hogy ne sértse meg a
beliltetett 6sszetevoket, hogy azok az eltavolitast kovetden alkalmasak legyenek a megfeleld
elemzésre.

FIGYELEM: Ne hasznaljon elektromos égetést, mivel az a Stimulator sériilését okozhatja.

Megjegyzés: A bemetszésnek elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy a Stimulator
eltavolithatd legyen a zsebbdl.

4. Hulzza ki a zsebbdl a Stimulatort.
5. Anyomatékkulcs segitségével csavarja ki a csavarokat és lazitsa ki a DBS hosszabbitokat.
FIGYELEM: Csak annyira lazitsa meg a zérocsavart, amennyire az a DBS hosszabbitd

eltavolitdsahoz szikséges. Ha a zarocsavart tulzottan meglazitja, akkor az
kieshet-

Megjegyzés: A zarécsavar meghtizasahoz forgassa jobbra a nyomatékkulcsot. A
Zérocsavar meglazitasahoz forgassa a Nyomatékkulcsot az 6ramutaté
jarasaval ellentétes irdnyban.

6. Tavolitsa el a DBS hosszabbitokat a Stimulatorbol.

7. Ha cserélni kivanja a Stimulatort, A Stimulator csatlakoztatasa részben leirtaknak megfeleléen
csatlakoztassa az uj Stimulatort.

8. Ha a DBS hosszabbitdk betiltetve maradnak, akkor igény szerint tisztitsa meg a DBS
hosszabbitok proximalis végét, csatlakoztassa a vezetékcsizmakat és helyezze f6losleges DBS
hosszabbitot a zsebbe feltekerve.

9. Zarja le a bemetszést.
10. Juttassa el az eltavolitott Stimulatort a Boston Scientific részére.

FIGYELEM: Ugyeljen arra, hogy a bemetszés lezarasakor ne sértse meg a beliltetve maradt
dsszetevéket.
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A Vercise PC stimulator fizikai jellemzoi

A Stimulator fizikai jellemz6i a 1. tablazatban lathatok. A stimulator egy rontgenelnyeld azonositd
cimkét tartalmaz. Az azonosit6 cimke a hagyomanyos rontgen-eljarasok soran Iathato.

1. tablazat: A Stimulator fizikai tulajdonsagai

Funkcio Leiras

Haz Titan

Fej Epoxi

Méretek 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Térfogat 33 cm?
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A Stimulator programozhato jellemzéi

A stimulator paraméterei fliggetlenek egymastél a két DBS vezeték esetén, pl. kiilonbdzd agyi
célterllet stimulaciéja kilénbdzé amplittdokkal, impulzusszélességekkel, stimulacios ratakkal

és érintkez6 konfiguraciokkal rendelkezhetnek. A két DBS vezeték eltéré mono- és multipolaris
konfiguracioval rendelkezhet, egy adott DBS vezeték viszont nem programozhat6 egyszerre mono-
és multipolarisként. A Stimulator programozhaté paramétereinek tartomanyai a 2. tablazatban
lathatok.

Megjegyzés: Egyes frekvenciakombinaciok nem hasznalhatok. Az adott
frekvenciakombinaciokat a programozasi kézikényv tartalmazza.

2. tablazat: A Stimulator funkcioi

Paraméter Hatésugar
Amplitudo’ 0,1-20 mA
Frekvencia? 3 2-255Hz
Impulzusszélesség* 20 - 450 ps
Ciklus (Be/Ki) 1s-90min
Stim Emelkedés bekapcsolva 1-10s
Erintkezd csatlakozasok 16

A Stimulator fliggetlen teriiletei ) 16

(4 program, programonkeént 4 ter(ilettel)

' Az egyes érintkezOk programozasi hatarértéke 12,7 mA. Egy programozasi
korlat biztositja, hogy a teljes kimeneti aramerésség ne haladhassa meg a
terlletenkénti 20 mA-t. Példaul az egy érintkezén mért 12,7 mA maximalis
aramerdsség a maradék érintkezOkon mért dramerésség 6sszege 7,3 mA lehet
tertiletenként.

2 A sebesség egy adott porton legfeljebb 255 Hz lehet.

® A megadottnal (250 Hz) magasabb frekvencia hasznélata a felhasznald
kizarélagos feleléssége.

* A megadottnal (60-450 usec) alacsonyabb impulzusszélesség hasznalata a
felnasznalé kizarolagos feleldssége.
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DBS hosszabbito

A DBS hosszabbité disztalis végén egy csatlakozo, proximalis végén pedig 8 hengeres érintkez6
talalhato. A DBS vezeték a csatlakozoba helyezhetd és rogzithets, amely szintén tartalmaz

8 érintkez6t, amely a DBS vezetéken 1évé érintkez6khdz igazodva elektromos kapcsolatot képez. A
DBS hosszabbitd egyiranyu (bal vagy jobb oldali) illetve kétiranyu stimulaciéhoz is betltethet és a
Stimulatorhoz, illetve a DBS vezetékhez rogzithetd.

3. tablazat: DBS hosszabbito

Funkcio Leiras

/'\ x
/\ \ Altalanos hossz 55 cm
\ Kiils§ &tmérs 1,35 mm

) / Erintkezok szama | 8
_,,—P
.V//-,’» L
/ ) Erintkez6k anyaga | Platina/Iridium
Szigeteldanyag Poliuretan, szilikon

Alagutfuré eszkoz

Az alagutfuro eszkoz hasznélataval jaratot hozhat létre a DBS vezeték és a DBS hosszabbito
szaméra a bdr alatti sz6vetben.

4. tablazat: Alagutfuré eszkoz

Funkcio Leiras

Hossz 28 cm (szalas), 35 cm (hosszu)
Szar anyaga Rozsdamentes acél

Szél anyaga Teflon

Fogantyd anyaga | Rozsdamentes acél, Ultem
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Miiszaki tamogatas

A Boston Scientific Corporation magasan képzett szervizszakemberekkel &ll az On rendelkezésére.
A miszaki tdmogatési részleg a nap 24 oréjaban elérhetd miszaki konzultacio céljabl.

Avallalat képviselsje az Egyesiilt Allamok teriiletén a (866) 566-8913-as telefonszamon érhets el.
Ha az Egyesiilt Allamok terilletén 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: 80308002 F: 80 30 80 05

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece
T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420

Hong Kong
T: +852 2960 7100 F: +852 2563 5276

Hungary
T: +36 1456 30 40 F: +36 1 456 30 41

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

India — Chennai
T: +91 44 2648 0318 F: +91 44 2641 4695

India - 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: +39.01060 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
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The Netherlands
T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

Poland
T. +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410

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

Singapore
T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899

South Africa
T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077

Spain
T: +34 901 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

Megjegyzés: A telefonszamok és faxszamok valtozhatnak. A legfrissebb elérhetéséget
a http://www.bostonscientific-international.com/ weboldalon talélja, vagy
irjon levelet a kévetkezd cimre:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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YY 3a umnnantupyem nyncos reHepatop Vercise™ PC

TbproBcku Mapku
Bcmuky Thproseky Mapki ca Co6CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE CY MPUTEXATENM.
MapaHuuun

Boston Scientific Corporation cv 3ana3sa npaeoto aa npomeHst 6e3 npeasapuTenHo yBeaoMneHne
MHOpMaLusTa, CBbp3aHa C NpoayKTUTe i, 3a Aa Nofobpu HaAEXaHOCTTa MM Mnn paboTHUS
UM KanauuTer.

HOonbnHutenHa uHcopmaums

3a MHdhopMaLys OTHOCHO NMOKa3aHusl, NPOTUBOMNOKA3aHWSA, NPeAYNPEXAEHNs, NpeAnas3Hn Mepky,
pe3toMe Ha HexenaHuTe cbOuTs, MHCTPYKLWK 3a Nekapy, CTepuinaupaHe, N3XBbprsHe Ha
KOMMOHEHTH, KaKTO 1 rapaHLMOHHa MHGopMaLys, HanpaseTe cnpaska ¢ YY B uHghopmayusma
3a npednucsawu uya. 3a Apyra cneuudnyHa 3a yCTpoNCTBOTO MHAOPMALUS, KOSTO He

€ BKITI0YEHa B TO3W HAPBYHVK U cMMBONKTE 3a 0603Ha4aBaHe, HanpaBeTe crpaBka CbC
CbOTBETHUTE YY, KaKTO Ca MOCOYEHM BbB Baluns cnpasoyHuk 3a AMC.

Homepa Ha mopgenute Ha npoAykTuTe

Homep Ha mogen | OnucaHue

DB-1140 KomnnekT ¢ umnnaHTupyem nyncos reHepatop Vercise™ PC
NM-3138-55 KomnnekT ¢ 55-CaHTMETPOB yAbMKATEN 3@ 8 KOHTAKTHW TOYKM
SC-4252 VIHCTpYMeHT 3a TyHenupaHe CbC cnamka 28 cm

SC-4254 Obnbr MHCTPYMEHT 3a TyHenupaHe 35 cm

Perucrtpauus Ha cuctemara 3a [IMC Vercise PC

CobrnacHo MexayHapogHaTa npakTika u perynaTopHOTO 3aKOHOZATENCTBO B HAKOW JbpXaBu

B OnakoBKaTa Ha Bceku cTumynatop, nposoaHuk 3a IMC u yavmxuten 3a IMC Ha Boston
Scientific e npunoxeH dopmynsp 3a peructpaums. Lienta Ha To3n hopmynsap e aa ce nogabpxa
npocneseMocTTa Ha BCUYKM NPOLYKTU, KaKTO W Aa CE 3aLLUTAT rapaHLyMOHHUTE npasa. Toi
CbLLO Taka NM03BOMABA HA MHCTUTYLMSITA, aHraxupaHa ¢ OLieHka Ui NoAMSHa Ha KOHKpEeTEeH
UMNNaHTMpaH NpoBoAHMK 3a IMC, NpuHaAnexHOCT Ui YCTPOICTBO, Aa Nonyyn 6bp3 AoCTHN A0
CbOTBETHWUTE AAHHW OT NPON3BOAMUTENS.

MonbnHeTe opMynspa 3a PerucTpaLys, KOATo e NPeaoCTaBeH B CbabpXaHUeTO Ha onakoBkaTa.
BbpHeTe eiHO OT KonuaATa Ha oTaena 3a oBCnyxBaHe Ha KneHTH Ha Boston Scientific, sanasete
©[1HO KOMVie 3a [I0CMETaTa Ha NaLyMeHTa, NPeaoCTaBeTe e[HO KOMWe Ha NaLyeHTa v 3anaseTte eaHo
KOrve 3a nexaps.

Boston Scientific

Neuromodulation

Ha BHMMaHWeTO Ha: 0Taen 3a 0b6CnyxBaHe Ha KIMeHTH
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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CbAbPXAHUE

CbAbPXAHUE
BBBEACHME ....eciriirc s ss s ss s s sa s sa s sas s sna s 365
OMUCAHNE HA YCTPOMCTBOTO......euceuererceeriseseseeseseeseisseeeinsssis s 365
CBBMECTUMM NPOBOHULN U YIABIDKATEINMN ... 365
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TyHenupaHe Ha NpoBoAHUKa U YAbmKUTENS 32 AMC ..o 368
CBBbP3BAHE HA CTUMYTIATOPA. . .e.veveererersiseessesessssessssesesssessssssesessssesesssesessnsesanans 369
PeBu3nu, nogmsiHa 1 ekcnnaHTUpaHe Ha cuctemara Vercise PC............ 373
EkcnnaHTupaHe Ha NpoBOHMKA 38 [AIMC ..o 373
EkcnnaHTupare Ha yabmkutenute 3a IMC ... 374
EkcnnaHTpaHe i NOAMSIHA HA CTUMYTIATOPA . ......vvevresreeseesessseesssessesssseesesens 375
®usnyeckn xapakTepucTuku Ha ctumynaropa Vercise PC ..........ccecevnnne 376
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YabnkuTen 3a [IMC ... 378
WUHCTPYMEHT 32 TYHEIUPAHE ....covrirrrissssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 378
TEXHNYECKA MOAAPBKKA ..cuvererererersrsrssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssens 379
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Tasu cmpaHuya yMuwisieHo e ocmaeeHa npa3Ha
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BbBeneHue

BbBegeHue

B TOBa pbKOBOACTBO Ca OMUCaHW MMNNAHTUpaHeTo 1 ynoTpebaTa Ha Henpesapexaaemms
uMnnaHT1pyem nyncos reHepatop Vercise PC u yabmxutenute 3a IMC. CtumynatopsT
Moxe Aa Obae MnnaHTUpaH HenoCpeaCTBEHO Chef, UMNNaHTMpaHe Ha poBoAHMka 3a AMC
1 VIHTPaoMepaTMBHOTO TECTBAHE UMW MO BPEME Ha OTZemNHa X1pypruyecka onepavys.

OnucaHue Ha yCTPOUCTBOTO

VimnnaHTupyemara yacT Ha cuctemata Vercise PC BkniouBa CTUMynaTop 1 ABa NpoBOAHMKA 3a
OMC. Opyrute umMnnaHTpyeMn KOMNOHEHTH BKOYBAT yabmxkuTeny 3a IMC, kouTo yabmkasat
npoogHuuuTe 3a IMC go ctumynatopa, obyBka 3a npoBogHuka 3a IMC, kosiTo aa npegnassa
npOoKCUManHmMs Kpan Ha NpoBoaHuKa 3a MC mexay 0TAenHUTE XMpyprudecky onepaumm, kakto

W LIEBHM PbKaBK, KOWTO Aa NpeanassaT NpoBoaHuka 3a AAMC w/unun aa npukpensaT NPOBOAHNLUTE
3a IMC v ygbmxutenute 3a JMC. VIHCTpyMeHTBT 3a TyHenupaHe npeacTaBnsiBa Xupypriyeckm
WHCTPYMEHT 3a Cb3aaBaHe Ha NOAKOXEeH TyHen 3a npoBoaHuumTe 3a AMC v yobmkutenute 3a
IOMC. Ha naupeHTa we 6baaT npeaocTaBeH BLHLUHW YCTPONCTBA, BKITIOYUTENHO AUCTAHLMOHHO
ynpaBrieHne, Ypes KoUTo Aa KOMYHUKMpa CbC CTUMYaTopa.

CbuBMecTUMM NPOBOAHULUN U YOBIDKUTENTU

3a CTMCHK C MPOBOAHMLIM U YABIMKUTENM, CbBMeCTUMM ¢ Vercise PC, BixTe cBOsi cnpagodHuk 3a JMC.

CbAbpXaHMe Ha onakoBKaTa

KomnnekT ¢ umnnaHTupyem nyncos reHepatop Vercise PC

+ Ctumynatop

+  LabnoH 3a ctumynatop

«  3anywanku 3a xeaepa Ha ctumynartopa (2)
+ Koy 3a BbpTEHE

3abenexka: L{anomo cvdbpxkaHue Ha 8bmpewHama onakoska (unu mabna)
€ CmepusHo.

KomnnekT ¢ yabmkuten (55 cm)
*  Yobmxuten 3a AMC
+ Koy 3a BbpTEHE
+ Oc Ha MHCTpyMeHTa 3a TyHenupaHe (C NpesBapuTENHO 3apeseHa cnamka)
+  [IpbXKa Ha MHCTPyMeHTa 3a TyHenupaHe

3abenexka: Lsanomo cbObpxaHue Ha 8bmpewHama onakoska (unu mabna)
€ CmepurHo.

KomnnekT ¢ MHCTPYMeHT 3a TyHenupaHe (28 cm cbc cnamka 1 35 cm, AbNLI)

+ OcHa WHCTPYMEHTa 3a TyHenMpaHe (C npeaBapuTenHo 3apefeHa CJ'IaMKa)
*  [lpbxka Ha MHCTPYMEHTa 3a TyHenmMpaHe

3abenexka: Lg10mo cbObpxaHue Ha 8bmpelHama onakoska (unu mabna)
€ CMepurTHo.
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YY 3a umnnantupyem nyncos reHepatop Vercise™ PC

WmnnaHTUpaHe Ha cTUMynartopa

Pa3skpuBaHe Ha npoBogHuKa 3a [IMC

1. Mannupaiite obyBkata 3a npoBoaHuka 3a IMC v nposogHuka 3a IMC nog ckanna.

2. MapkwpaiiTe 1 HanpaBeTe MHLW3KS B CKanna, 3a Aa paskpueTe o0byBkaTa 3a MPOBOAHMKA.
BHumaBaliTe fa He NoBpeanTe Unn cpexeTe npoBoaHuka 3a AMC.

3. Paskpwuitte npoBoaHuka 3a IMC 1 0byBkaTa 3a NPOBOAHMKA NPE3 UHLM3NSTA.
4. Kato usnonseate knoya 3a BbpTeHe, NpeMaxHeTe 1 U3xBbpreTe obyBkaTa 3a NPOBOAHMKA.

3abenexka: 3ada pasxmabume pezynupalusi BUHM, 3a8bpMeme Kilo4a 3a 6bpMeHe
no nocoka, obpamHa Ha YacogHukosama cmperka. 3a da cmezHeme
peaynupawusi 8UHM, 3a8bpmeme Krtoya 3a 8bpMeHe N0 NOCOKa Ha
yacosHuKkogama cmpesika.

5. Wacywerte npokcumantus kpait Ha nposogHuka 3a IMC.

Cebp3BaHe Ha npoBoaHuKa 3a [IMC kbM yabnmxutens
3a[IMC

Perynupaiy BUHT

pd
NI IEEE —-assssssnmm

YobnmxuTten 3a AMC MpoBoaHuk 3a AMC

1. TMpoBepeTe Aanu perynupaLLmsT BUHT He OrpaHiYaBa nopTa 3a BbBeXaaHe Ha KOHeKTopa Ha
yabmxuTens 3a IMC, kaTo pa3BueTe perynupalums BUHT ¢ e4iH 0 ABa 060poTa C Kitoya 3a
BbpTEHE. XBaHeTe NpoBoAHMKa 3a IMC 80 PETEHLMOHHNS pbKaB.

lNMpokcumarneH kKpan Ha npoBoaHuka 3a JMC

i —
l—'—l | MpoBoaHuk 3a AMC
KOHTaKTHM TOYKM PeTeHUMOHEH pbKaB

3abenexka: PemeHUUOHHUSM PbKae J1IeCHO ce pasniu4asa om KOHmakmHume moyku
4ype3 no-eosiaimama cu Ob/mKUHa.

2. HatucHete npoBoaHuka 3a JMC B koHekTOpa Ha yabmkutens 3a IMC, gokato enektpogure
Ha npoBogHuKa 3a IMC ce nogpaBHAT C KOHTAKTHWUTE TOYKM Ha yabmkuTens Ha IMC.
Bb3MOXHO € Aa yceTuTe M3BECTHO CbNPOTUBIEHME, AOKATO BCEKM OT ENEKTPOANTE BNN3a B
koHekTopa Ha yabmkutens 3a IMC. bu TpsibBano fa MoxeTe Aa BUANTE ENEKTPOAUTE Ha
npoBoaHuka 3a IMC, fokaTo MMHaBaT npe3 KoHekTopa Ha yabmkutens 3a JMC. BbamoxHo e
E [a yCeTuUTe 1 JOMbIHUTENHO ChMPOTUBIEHNE, JOKATO NOCNEAHUST ENEKTPOA Ce HaMeCTBa.
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MnnaHTMpaHe Ha cTMynaTopa

3. TpoBepeTe BU3yanHo Aanu enekTpoauTe Ha npoBoaHuka 3a AMC ca nogpaBHeHM ¢
KOHTaKTHUTE TOYKM Ha yabmkutens 3a IMC. Ako He ca nogpaBHeHW, NpoabIkeTe Aa
AObpxuTe NpoBoaHMKka 3a IMC [0 peTeHUMOHHIUS pbkaB M Aa HaTuckaTe, 3a Aa NpUaBMkMUTe
€NeKTPOANTE, Taka Ye Aa ca NOAPABHEHM C KOHTAKTHUTE TOYKM HA YABIKATENS 32
OMC. Ako e Heobxoammo, N3TerneTe neko NPOBOAHMKA Ha3aj M crefd TOBa NpuaBMkeTe
OTHOBO ENEKTPOANTE 3a NOAPABHSIBaHe, AOKATO He ycneeTe Aa NOTBbPANTE NPaBUIHOTO
nofipaBHsiBaHe.

3abenexka: Ysepeme ce, ye HanbHO cme 8beesu npogodHuka 3a MC e koHekmopa,
maka Yye pemeHUUOHHUSIM pbkas da ce Hamupa nod peaynupawjust 8UHM.

E;;;;il—m

MpaBunHo HenpaBunHo

4. He 3atdraitTe perynupatyns BUHT B TO3U MOMEHT.

5. TloBTopeTe cTbMKK OT 1 40 3, 33 Aa CBbPXKETE BTOPUS NPoBOAHMK 3a AMC kbM BTOpUS
yabmxuten 3a IMC.

6. TecrBailTe uMneLaHca Ha Bpb3kaTa, 3a Aa Ce YBEpUTE, Ye NpaBUTHO CTE NOAPaBHNMM
npoBogHuka 3a IMC B koHekTopa Ha yabmxkutens 3a MC. Buxte ,MHTpaonepaTneHo
TeCTBaHe" B CbOTBETHUTE YY 3a UMNNaHTUPYeM NPOBOAHWK, KAKTO € MOCOYEHO BbB BaLLms
cnpasoyHuk 3a AMC.

Crnob6siBaHe Ha MHCTPYMEHTa 3a TyHenunpaHe

[MpenocTaBeHm ca MHCTPYMEHT 3a TyHenupaHe W cramka, KouTo Aa yNecHsT TyHenupaHeTo Ha
yabmxutens 3a AMC.

<— [IpbXKa Ha
MHCTpYMEeHTa
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1. TlpukpeneTe ApbXxKkaTa Ha MHCTPYMEHTa 3a TYHENMpaHe KbM 0CTa, KaTo 3aBbpTuTe
3aKo4BaLLMs MexaHU3bM Mo NOCOKa Ha YaCOBHIMKOBATA CTperka.

a. HaTtucHeTe 3akntoyBaLLys MEXaH3bM B OCHOBATa Ha ApbXKaTa Ha MHCTPYMEHTa
KbM OCTa.

b. Kato xBaHeTe gpbkkaTa Ha WHCTPYMEHTa W BbpXa Ha UHCTPYMEHTA 3a TyHenupaHe,
3aBbpTETE OCTa Hanpea-Ha3ag, AOKaTo APbXKaTa NpunerHe Kbm octa.

¢. [okaTo 3apaBo AbpXUTE BbpXa Ha MHCTPYMEHTA 3a TyHenupaHe, 3a Aa 3agabpxuTte
0OCTa B CTALMOHAPHO NOnoXeHue, 3aBbpTeTe 3aKnoyBaLna MexaHn3bM NO NOCOKa Ha
YaCOBHMKOBATa CTPesika, A0KaTO He € 30paB0o 3aKkpeneH.

TyHenupaHe Ha NpoBoOAHKUKA U yabIkUTena 3a IMC

1. Cw3paitte o006 3a CTUMynaTopa noj koxara Ha MSICTO, KOeTO Ce Hamupa nog kKntounuara ot
CcblliaTa cTpaHa, B KOSTO ca NMPOBOAHNKLT U yabmkuTenute 3a IMC.

3abenexka: Boston Scientific npenopbyea cmumynamopbm da ce umniaHmupa
CybKIasUuKynapHo.

a. Obo3HayeTe MecTOMNOMOXeHNeTo Ha aoba.

b. V3nonsgaiite WwabnoHa, 3a Aa oYepTaeTe NnaHUpaHUs 1kob, 3a Aa HacounTe
ONTUManNHOTO Opa3MepsiBaHe Ha mkoba.

3abenexka: BaxHo e da 3anasume Oxoba Manbk, 3a 0a npedomspamume
obpbLaHemo Ha cmumynamopa.

2. MapkupaliiTe nbT 3a TyHennpaHe oT MeCTononoXeHneTo Ha Cy6KﬂaBVIKyJ'IapHVIFI ko6 oo
MHUM3NATa Hag yxoTo.

3. TpunoxeTe NOAXOASLLY NOKarNeH aHeCTETUK MO MbTS 3a TyHenupaHe.

BHUMAHME: Bxumagalite oa He npobueTte unu noBpeauTe NPOBOAHWKA UK ApyruTe
KOMMOHEHTH, KOraTo npurarate nokarneH aHecTeTHK.

4. Cb3paiiTe NOAKOXKEH TYHEN OT MHLM3NSITA HAZ YXOTO, N0 MbTS 3a TyHenupaHe [0 Axoba 3a
CcTUMynaTopa.

NPEOYNPEXOEHWUE: Bruvagaiite fa He npobueTte unm yBpeanuTe BaxHN CTPYKTYPH
no MbTS 3a TyHenupaxe, kato Hanpumep bpaxuanHus nnekcyc 1
forynapHaTta BeHa, Thil kKaTo TOBa MOXeE fia YBPeaN naLpeHTa.

5. Ako xenaeTe, orbHeTe MHCTPYMEHTa 3a TyHenupaHe B noaxogdilara topma.

BHUMAHME: He orbBaiiTe 3aknioysaLyuTe ce CTaBu.

6. KoraTo BbpXbT Ha MHCTPYMEHTA 3a TYHENMpaHe € PaskpuT HambIHO, Pa3BUIATE U OTCTpaHeTe
ApbXKKaTa Ha MHCTPYMEHTa 3a TyHennpaHe.
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7. XBaHeTe Bbpxa 34paB0 C e4Ha pbka, KaTo CbLEBPEMEHHO AbPXMUTE CriamkaTa Ha MSCTO C
apyrata Cu pbka, U U3Ternete octa oT CriaMkara.

8. BwbBepete npokcumantuTe kpauiya Ha yabmkutenute 3a IMC npes cnamkata, cnep Koeto
n3Ternete cnamkata.

9. Mo xenaHne MOXeTe Aa NPUKPeNnUTe KOHeKTopa Ha yabmkuTens 3a AAIMC kbm cacymsta Ypes
LUEBOBE /UMK LLEBHW PBKaBMY.

BHUMAHME: He n3nonasaiiTe nonunponnineHoBm KOHLM, Thil KaTo Te MOXe fa noBpeasT
LeBHMS pbkaB. He 3alwmBaitTe AupekTHO BbpXy yabmkutens 3a IMC v He
13M0N3BaNTe XEMOCTATUYEH MHCTPYMEHT BbPXY TAMOTO HA YABIKUTENS 3
IOMC. Tosa moxe aa noBpeau 13onaumsta Ha yabmkutens 3a IMC.

CBbp3BaHe Ha cTumynaropa

Bptb3ka ¢ oBa enekTpoga

CebpxeTe nesus yabmkuten 3a IMC | CBbpxeTe aecHus yabmkuten 3a AMC
kbM nopt C kbm nopT D

Naso [OscHo

1. BbBedeTe MbXKVS Kpai Ha yabmokuTens 3a JMC HambniHo B CTUMynaTopa, JoKaTo He
[OCTUrHE Kpas.

a. [ocTasete 3anyluankaTa Ha Xxefepa, 3a ja ce yBepuTe, 4e HaMa perynupatlu BUHTOBE,
KOUTO da 61'IOKI/IpaT rHe3noTo.

b. W3bbpLuiete KOHTaKTHUTE TOYKM Ha yabmxuTens 3a AMC, npeau aa ro sbeegere.
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c. BwBepete yabmikutenute 3a IMC B xegepa. Korato € HambiHO BbBEAEH, BbPXbT Ha
yabmkutens 3a IMC we ce nib3He B 3aaHaTa YacT Ha NopTa W PeTEHLUMOHUMST pbKaB Ha
yabmkutens 3a IMC e ce Hamupa noA perynupaLys BUHT.

BHUMAHME: [oTBbpaeTe npaBUnHOTO BbBEXAAHE Ha yabmxutens 3a AMC, kato
NpoBEpUTE UMMNEAHCUTE, NPEaV A 3aTErHeTe perynupalLys BUHT.
3aTsraHeTo Ha perynuparLus BUHT BbpXy KOHTaKTHa TOYKa MOXe [ia
nospean yabmkutens 3a MC.

2. YBepeTe Ce, Ye PETEHLMOHHUAT pbka Ha yabmxuTens 3a [IMC ce Hamupa To4HO nof
perynupalLus BUHT B Xefiepa Ha CTuMynaTopa.

'l/ II/ "/"/"\"\"\"i. }:—“

3abenexka: PemeHYUOHHUSM PbKag IeCHO Ce pa3nu4yasa om KOHMaKmMHUMe MoyKu
ypes cgosima Ob/mKuHa (8Luxme no-0oiy).

MpokcumaneH kpan Ha npoBogHuka 3a IMC

KoHTakTHM  PeTeHUMOHEeH
TOYKU pbKaB

3. MpoBepeTe UMNeAaHcUTe, 3a Aa NOTBbPAMTE BPBL3KATE, NPEaV Ja 3aTerHeTe
PErynMpaLLVs BUHT.

a. [locTasete CTuMynaTopa YaCTU4YHO B NOAKOXHUA xo0.

b. TecTaliTe MMnegaHcuTe, KaTo U3NON3BaTE AUCTAHLMOHHOTO YNpaBIeHe Ui
nporpamaTopa 3a Kn1HULMCTa.

4. TpuasmkeTe Krioda 3a BbpTeHe Npes Lienkata B CenTyMa, KosiTo Ce HaMupa OTCTPaHI Ha
E Xefepa Ha CTUmynaTopa.
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MnnaHTMpaHe Ha cTMynaTopa

5. CrerHeTte perynupaluusi BUHT B CTUMyNaTopa, [JOKaTo YyeTe LipakBaHe Ha kIkoya 3a BbpTeHe,
KOETO yka3Ba, Ye PerynnpaLynsT BUHT e CTErHaT HambHO.

3abenexka: 3ada cmezsHeme peaynupaujusi 8UHM, 3a8bpmeme KIlo4ya 3a 8bPMeHe No
nocoka Ha YyacosHukogama cmpesika. 3a da pasxnabume peaynupaujus
8UHM, 3a8bPMeme K/iloya 3a 6bpmeHe No NOCoka, obpamHa Ha
yacosHUKog8ama cmperika.

BHUMAHME: KnioybT e C orpaHuMunTen 3a BbPTEHETO, Taka Ye PerynupaLLusT BUHT
[Ja He Moxe fia Obie 3aTerHat npekaneHo MHoro. Manonagaiite camo
NpeoCTaBeHNs KoY, Thii KATO APYrv MHCTPYMEHTW MOXe Aia 3aTerHat
MpeKaneHo PerynupaLyys BUHT 1 Aa NOBPELASAT NPOBOAHMKA.

6. TMpoBepeTe BU3yarnHo Janu eNekTPoAUTe Ha NPOBOAHWKA Ca NOAPABHEHM C KOHTAKTHUTE TOYKM
Ha yabmxutens 3a IMC. Ako He ca nofjpaBHEHM, MPOLABITKETE ja AbPXKUTE NPOBOAHMKA
[0 PETEHLMOHHNS pbKaB 1 Aa HaTuckaTe, 3a 1a NPUABWXMTE ENEKTPOANTE, Taka Ye Aa ca
NOAPABHEHN C KOHTAKTHUTE TOYKM Ha yabmkuTens 3a IMC. Ako e Heobxoaumo, uaternete
NeKo NPOBOAHMKA Ha3ag v cref ToBa NPUABKKETE OTHOBO ENTEKTPOANTE 3a NOAPaBHsBaHe,
[0KaTo He ycneeTe Aa NOTBbPANTE NPaBUITHOTO NOAPABHSBaHE.

MpaBunHo HenpaBunHo

7. TpoBepeTe UMNeaaHcuTe, 3a Aa NOTBLPANUTE BPb3KUTE, MPEaN Aa 3aTerHeTe
PEryNMpaLLVs BUHT.

BHUMAHME: MNoTBbpaeTe NpaBUnHOTO BbBEXAAHE Ha yabmkutens 3a AMC, kato
MpOBEpUTE UMNeAaHCUTe, Npeay 4a 3aTerHeTe perynmpaLlms BUHT.
3aTsraHeTo Ha perynvpaLLus BUHT BbpXy KOHTAKTHa TOYKa MOXeE Aa NoBpean
yabmkutens 3a AMC.
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8. TpumaswkeTe Ktoya 3a BbPTEHE NPE3 LienkaTa B CenTyma, KosiTo Ce Hamupa OTrope Ha
koHekTOpa Ha yabmkutens 3a [IMC.

9. CTerHeTe perynupaLunsi BUHT B KOHEKTOPa Ha yaAbmkuTeNs 3a AMC, aokaTo yyeTe LypakBaHe
Ha Krioya 3a BbPTeHe, KOETO YKa3Ba, Ye PEryNvpaLLMAT BUHT € CTerHar HarmbIHO.

BHUMAHME: KnioybT € C orpaHuumTen 3a BbpTEHETO, Taka Ye perynupaLyst BUHT
Aa He Moxe fja 6be 3aTerHaTt npekaneHo MHoro. anonssaitte camo
NpeaoCTaBeHNs KNHoY, ThiA KaTo JPYrv MHCTPYMEHTU MOXe Aa 3aTerHat
npekaneHo perynupaLuys BUHT U Aa NoBpeasT npoBoaHuka 3a IMC.

3abenexka: 3ada3amesHeme pezynupawjusi gUHM, ¢ eOHama cu pbka xeaHeme
yObmKUMens 8 0cHogama, a ¢ dpyeama 3agbpmeme K/o4a 3a 8bPMeEHe
No Nocoka Ha YacogHukosama cmpesika. 3a da pasxnabume peaynupawjus
8UHM, 3a8bPMeme K/iloya 3a 8bpmeHe N0 NOCoKa, obpamHa Ha
yacosHUKo8ama cmperka.

10. MoBTopeTe cTbNKM 1 — 9, 3a Aa 3aTerHeTe BTOPUS perynupalLl BUHT Ha CTUMyraTopa 1
perynupalLus BUHT Ha BTopus yabmkuten 3a IMC.

11. MocTaBeTe cTUMynaTopa B MOAKOKHMS 1K06.

a. YBWiiTe n3nuwHaTa gbIkMHA OT yabmkuTens 3a JMC okono nepumeTbpa Ha
cTumynartopa.

NPEOYNPEXOEHWUE: /36sareaitTe NOCTaBAHETO Ha U3NMLLHA ObMKMHA OT yAbMKUTENS
3a [IMC Bbpxy NOBLPXHOCTTA Ha CTUMYNATopa, Thii kKaTo TOBa
MOXe [1a YBENM4M Bb3MOXKHOCTTA 32 epo3ust Ha ThKaHuUTe

unn yBpexaaHe no BpemMe Ha onepauudarta 3a nogMaHa Ha
cTumynaTopa.

b. Mo n3bop moxeTe a 3axBaHETe CTUMYyNaTopa 3a (hacunsTa, kaTo 3almeTe npes3
OTBOpWTE Ha Xeiepa Ha CTUMynaTopa.

12. 3aTBOpeTE MHLM3NMTE.

BHUMAHMWE: BrumasaliTe fa He noBpeauTe NPOBOAHMKA, CTUMYNATOpa v apyru
MMNNaHTUpaHu komnoHeHTu 3a IMC, korato 3aTBapsTe UHLM3MMTE.
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3abenexka: Koeamo 3ameapsme UHYuU3usma Had KOHeKmopa Ha yobmKumenns,
opueHmupatime KoHekmopa Ha ydb/mkumens, maka Ye Oa Hamanume
MakcumasHo npocpuna nod Koxama.

PeBu3uun, noagMsAHa U eKCNNaHTUPaHe Ha cucTemarta
Vercise PC

Ako usnata cucrema Vercise PC (ctumynatopsT, yabmkutenute 3a JMC v nposogHuunTe 3a
IOMC) tpsi6Ba na 6bae oTcTpaHeHa, npoeogHuumTe 3a IMC Tpsibea ga 6baat oTcTpaHeHn mbpsu
(kakTo € onucaHo no-gony), nocnesBany ot yabmkutenute 3a IMC, 1 Hakpast — CTUMYNaTopbT.
Toaw pen 61 TpsGBano fa Hamanu NOTEHLManHOTO Pa3NPOCTPaHABaHE Ha MHAEKLMN KbM
YeperHusi 0TBOP.

ExcnnanTupaHe Ha npoBoaHuKa 3a MC

NPEOYNPEXOEHWUE: Korato ekcnnaHtupate cuctemata 3a JMC Vercise PC,
npoBoaHuKbLT 3a IMC TpsioBa fa Gbae U3TErneH 0T MSCTOTO
Hapd yXoTo, @ He OT MACTOTO A0 TPEMaHaLMOHHUS OTBOP, 3a Aa
ce n3berHe NoTeHUManHo pa3npocTpaHsiBaHe Ha MHGEKLMM KbM
YepenHus o0TBOp.

1. WsknioveTe cTumynaropa.
[NannupaiTe ckanna, 3a Ja nokanuaupare NoKPUTUETO Ha TpenaHaLoHHus oteop (BHC).

Hanpasete uHum3ans B 6nmsoct go BHC, 3a ga paskpuete BHC v nposogHuka 3a IMC.
BHumaBaliTe fa He noBpeauTe Unm cpexete npoBofHuka 3a IMC nnm WwesHWs pbkas.

4. Cpexete npoBoaHuka 3a JMC Ha pascTosiHue 0T okono 2 — 3 cm ot BHC, kaTto ocTasuTte
[0CTaTbYHO KONMYECTBO OT AbITKMHATA My, 3a [ja 3aXBaHEeTe NPOBOAHMKA.

PasBuiiTe BUHTOBETE, KONTO 3apbpxaT BHC.

BaBHO 11 BHUMaTENHO naTerneTe NpoBoAHMKa 3a IMC 0T HepBHaTa TbKaH, kaTo naTernsTe
MaKcMMasHo nNepreHAnKyNspHo Ha Yepena. MpoBoaHukbT 3a AMC TpsibBa 4a nanuTea
MUHMMAJTHO CbNPOTUBIEHE MPU 3TETMSHETO CU.

Mannupaiite obnacTTa nog ckanna, 3a ia NoKanmnsmparte KOHeKTopa Ha yabIDKUTENA 3a OMC.

HanpaseTe nHUM3Ns, 3a fa paskpuete npoBoaHuka 3a IMC 1 koHekTOpa Ha yAbMKUTENS
3a [IMC. BuumaBaite aa He noBpeauTe UMNMaHTUPaHUTE KOMMOHEHTY, 3a Aa AaAeTe
Bb3MOXHOCT 32 afiekBaTeH aHanu3 Crnef eKcnnaHTUpaHeTo .

9. Paaxnaberte perynupalLmus BUHT Ha KOHeKTOpa Ha yabmkutens 3a IMC, kato usnonssare
npefoCcTaBeHns Koy 3a BbpTeHe.

3abenexka: Ysepeme ce, ye Hanb/IHO CMe 8bBENU KioYa 3a 8bpmeHe, npedu 0a
pa3xnabume peaynupawus 8uHm. 3a 0a cmeaHeme peaynupawusi 8UHM,
3aebpmeme K/Ya 3a 8bPMEHe N0 NOCOKa Ha YacosHUKo8ama cmperka.
3a 0a pasxnabume peaynupawus UHM, 3a8bpMeme Kitoya 3a 8bpmeHe
no nocoka, obpamHa Ha YacosHuUKosama cmpesika.
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10. MpemaxHeTe nposoaHvka 3a AMC ot yabmkutens 3a IMC.
11. BHUmaTenHo uaterneTe octaHanara Yact oT npoBoAHuka 3a [IMC npes nHuynsusTa 3ag yxoto.

NPEQAYNPEXOEHWE: MposogHukbT 3a [IMC Tpsibea Aa 6bae U3TerneH 0T MAcToTo
3a[] YX0T0, a He 0T MSCTOTO [0 TpenaHaUMOHHMS 0TBOp, 3a a
ce n3berHe NoTeHUManHo pasnpocTpaHsiBaHe Ha MHGEKLMM KbM
YepenHus oTBop.

12. Ako nogmeHsiTe npoBofHuka 3a IMC, cnefjBaiiTe MHCTPYKLMUTE B PKOBOACTBOTO
3a CbOTBETHUS NPOBOAHMK, KAKTO € MOCOYEHO BbB Balmsi cnpasoyHuk 3a AMC. Ako
ekcnnaHTupare usanarta cuctema Vercise PC, npogbmkeTe KbM npolieaypaTa 3a
ekcnnaHTupaHe Ha yabmkutenute 3a [IMC. B npoTvBeH cryyait 3aTBOpeTe MHLM3NNTE.

13. W3npateTe ekcnnaHTupaHuTe npoBoaHuuy 3a [IMC Ha Boston Scientific.
EkcnnaHtupaHe Ha yabmxkutenute 3a MC

1. WsknioyeTe cTumynatopa.
Mannupaitte obnacTTa Nog ckanna, 3a Aa fokanuanpare KoHeKTopa Ha yabmkutens sa AMC.

Hanpasete nHUM3ns, 3a oa paskpuete npoBoaHuka 3a IMC 1 koHekTopa Ha yabKUTENS
3a [IMC. BHumaBalite aa He NOBpeAMTE UMNMAHTMPaHUTE KOMMOHEHTY, 3a Aa AajeTe
Bb3MOXHOCT 32 afiekBaTeH aHanu3 Crnef ekcnnaHTUpaHeTo .

Cpexete ygbmxutens(ute) 3a IMC B ckoceHns (MpokcManeH) kpar Ha KOHeKTopa.

Pasxnabete perynupaLLys BUHT Ha KOHEKTOPa, KaTo U3Mon3BaTe NpeaoCcTaBeHnst KoY 3a
BbpTEHe.

BHUMAHMWE: Pasxnabete perynupaluys BUHT Camo TOMKOBA, KOMKOTO e Heobxoaumo, 3a
[a oTCTpaHuTe npoBoaHuka 3a JMC. Ako pa3xnabute npekaneHo MHOro
perynupaLlms BIHT, TOBA LLie MPUYMHI HErOBOTO NajaHe.

3abenexka: 3ada cmezsHeme peaynupauiuss 8UHM, 3ag8bpmeme K/Toya 3a 8bPMeHe No
nocoka Ha YyacosHukogama cmperka. 3a 0a pasxnabume pezynupaujusi
8UHM, 3a8bPMeme Kiltoya 3a 8bpMeHe N0 Nocoka, obpamHa Ha
yacosHuUKog8ama cmperika.

6. WU3knioyeTe koHekTopa Ha yabmkutens 3a AMC. BbpHeTe koHekTopa Ha yobmkutens 3a JMC
Ha Boston Scientific.

7. Paskpuiite v nskntovete yabmkutenute 3a JMC ot cTumynatopa, kaTo cneaate
npouenypata B ,EkcnnaHmupare unu noOmsiHa Ha cmumynamopa.

8. BHumatenHo usternete yabmkutens 3a MC npes TyHena OT MACTOTO Ha CTUMy”aTopa.

NPEOYNPEXOEHWE: V3bsrsaiite n3TernsHeTo KbM yX0TO, 3a ja HamanuTte
Bb3MOXHOCTTa OT UH(beKTUpaHe Ha npoeogHMLmTe 3a AMC.

9. WUs3nparteTe ekcnnaHtupaHute yabmxutenu 3a IMC Ha Boston Scientific.

3abenexka: Ako ydbmkumensm 3a JMC e npekbcHam, Moxe Oa ce Hanoxu da ce
Hanpassim onbIHUMENHU UHYU3UU unu da ce usmeenu eduHusim Kkpall Ha
yowvmkumens 3a AMC om msicmomo Ha cmumynamopa, a dpyausim kpali da
ce usmeasu om MSICMOMO Ha KoHekmopa Ha yobmkumens 3a JMC.
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EKCI'IﬂaHTVIpaHe WK noagmMsaHa Ha CTUMynaTopa

1.

M3kntoveTe cTumynaropa.
Mannupaiite cybknasukynapHata obracr, 3a ja fokanuaupare cTuMynaropa.

OTBOpETE MO XMUPYPrYeH MbT [X06a, B KOUTO Ce Hamupa CTUMyNaTopbT. BHuMaBaiiTe aa He
MoBpeaMTE MMMNAHTUPAHNTE KOMMOHEHTH, 38 [1a Aa[eTe Bb3MOXHOCT 3a afIekBaTeH aHanm3
Criefl eKCNaHTUPaHeTo UM.

BHUMAHME: He usnon3eaiiTe enekTpokayTep, Thid kKaTo TO LLe NOBPEAM CTUMYnaTopa.

3abenexka: MHyususma mpsbea da e docmambyHo 20/15IMa, 3a 0a ce omempaHu
cmumynamopbm om dxoba.

Waternete CTMmynaTopa ot xoba.

KaTto n3nonasare knioya 3a BbpTeHe, pa3BuiiTe perynupaluute BUHTOBE Ha Xeaepa, 3a Aa
ocobogute yabmkutenuTe 3a IMC.

BHUMAHMUE: Pa3xnabete perynupaluysi BUHT Camo TOMKOBA, KONKOTO e Heobxoaumo, 3a
Ja oTcTpaHuTe yabmkutens 3a IMC. Ako pasxnabute npekaneHo MHOro
perynupaLLms BUHT, TOBA LLE NPUYMHI HETOBOTO NagaHe.

3abenexka: 3adacmezHeme peeynupawusa suHm, 3aébpmeme Kiro4a 3a 8bpmeHe no
NOCOKa Ha 4YaCosHUKO8ama cmperika. 3ada pa3xna6ume pecynupawusa
8UHM, 3a8bpmeme K/ito4a 3a 8bPmMeHe No NoCoKa, o6pamHa Ha
YacosHUKOB8ama cmperika.

lMpemaxHeTe yabmkutenute 3a IMC ot ctumynatopa.

7. Ako cTumynaTopbT TpsibBa Aa Obe NOAMEHEH, CBbPXETe NOBTOPHO HOBMS CTUMYyNaTop, KaTo

9.

crieagate npoleaypute B ,Cebp3sare Ha cmumynamopa’,

Axo yabmxutenute 3a IMC wwe ocTaHaT MMMIAHTUPaHKU, MOXETE Mo 136op Aa noumcTuTe
npokcuManHuTe kpaniua Ha yabmkutenute 3a IMC, aa npukpenute obyskuTe 3a
NPOBOAHMLMTE M Aa HABMETE U3NULLHWS MaTepuan Ha yabmkutens 3a IMC B pxoba.

3aTBopeTe MHUM3nATa.

10. MsnpateTe ekcnnaHTupaHus ctumynartop Ha Boston Scientific.

BHUMAHME: BHumaBaiTe fa He noBpeanTe 0CTaHanuTe UMNNaHTUPaHN KOMMOHEHTH,
KoraTo 3aTBapsiTe MHUM3MSTA.
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®uU3nYeCcKn XapakTepuCTUKN Ha CTUMynaTopa
Vercise PC

du3nYeck1Te XapakTePUCTUKK Ha CTUMYyMaTopa ca nocoyeHu B Tabnuua 1. CTumynatopbT
Cb/IbpXa PEHTTEHOKOHTPACTEH ETUKET 3a MOEHTU(MKALMS. ETUKETBT 3a MAEHTU(DMKALMS e BUAUM
ypes CTaHAapTHUTE PEHTIEHOBY NPOLIEYPY.

Tabnuua 1: dusnyecku cBOMNCTBA Ha CTUMYnaTopa

®yHKUMA Onucanue

Kopnyc TutaH

Xenep EnokcuaHa cMmona

Pasmepm 70,9 mm x 49,5 mm x 11,3 mm
Obem 33cm?
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MporpamMupyemi XapakTepuCTUKN Ha CTUMYynaTopa

MporpamupyemMu XxapakTepucTUKKU Ha CTUMynaTopa

lMapameTpuTe Ha CTUMynaLys ca HesaBuUcMMK 3a ABaTa NpoBogHMKa 3a [IMC, Taka ye
CTUMynaumsaTa Ha ABE Pasn yHN MPULIENHN TOYKM B MO3bKa Aa MOXe Aa UMa pasniniHu
aMnAMTyAN, NPOABLIKUTENHOCTU HAa MMMYNCA, YECTOTU Ha CTUMYNaLs 1 KOHUrypaLm Ha
KOHTaKTHMTE TOuKM. [IBaTa npoBoaHuka 3a JMC moraT CbLUO Taka Ja MMaT pasnuyaBalyn ce
€[JHOMOMIOCHM 1 MHOTOMOMIOCHM KOH(UrypaLmy; e[Ha KOHTaKTHa ToYka 3a NpoBoaHuK 3a IMC
obaye He Moxe Aa 6bAe nporpammpaHa kaTo eaHOMOMoCHa 1 MHOTOMOMOCHA EAHOBPEMEHHO.
['paHNLWTE Ha Nporpam1pyeMuTe NapameTpu 3a CTUMynaTopa ca u3noxenu B Tabnuua 2.

3abenexka: Hskou komMbuHayuu om yecmomu He mozam da 6b0am U3nosn3eaHu.
Buxme HapbyHUKa 3a npoepamupaHe 3a cheyuguyHu KombuHayuu om
yecmomu.

Ta6bnuua 2: dyHKUUA Ha cTUMynaTopa

MapameTsp [paHnum
AMHnMTy,qa1 0,1-20mA
Yecrora® 2-255Hz
MpoabmKkUTENHOCT Ha umnynca 20 - 450 ps
Linkbn (BKn./m3kn.) 15-90min
Bkrn. Ha nocrnefoBaTenHo noBuLLABaHe Ha CTUMynauusTa 1-10s
Bpb3ku Ha KOHTaKTHUTE TOUKM 16
Hesasucymu obnacty 3a ctumynauus (4 nporpamu ¢ 16

4 obnactu 3a fjapeHa nporpama)

' MporpammpyeMoTo NokpuTHe 3a BCsika efiHa OTAENHA KOHTAKTHa TouKa €
orpaHnyeHo Ao 12,7 mA. lMpunara ce 6nok1poBka B NporpammnpaHeTo, KosSTo
[Aa orpaHnyaBa obLms u3xoaeH Tok Ao 20 mA unu no-manko Ha obnacT Ha
nokpuThe. Hanpumep MakcumaneH U3XoAeH Tok oT 12,7 mA B eiHa KOHTaKTHa
TOYKA LLe OrpaHnyyM 06LMS CyMUpaH U3XOLEH TOK B OCTaHanmMTe KOHTaKTHMI
TOYKM 80 7,3 mA B pamkiTe Ha egHa 06nacT Ha NOKpUTHE.

2YecToTaTa e orpaHuyeHa o 255 Hz cymapHo 3a aafeH nopr.

% M3anonaBsaHeTo Ha No-BUCOKM YECTOTH OT ycTaHoBeHuTe (250 Hz) e n3usno
OTFOBOPHOCT Ha noTpebutens.

* A3non3BaHeTo Ha No-HUCKU NPOALITKATENHOCTY Ha UMMYNCa OT YCTAHOBEHNTE
(60 — 450 psec) e M3LAMO OTFOBOPHOCT Ha NOTpeduTens.
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Yavnxuren 3a IMC

Yobmxutenat 3a IMC ce cbCTOM OT KOHEKTOP B ANCTaNHNSA Kpan U 8 LMNUHAPUYHN KOHTaKTHU
TOYKM B NpOKCUManHus kpai. MpoeogHukbT 3a IMC Moxe fa 6bae BbBeAEH 1 3akpeneH B
KOHEKTOpa, KOWTO ChLLO ChAbPXa 8 KOHTAKTHM TOYKW, KOUTO CE NMOAPABHABAT C KOHTAKTHUTE
TOYKM Ha NpoBoaHWKa 3a IMC, 3a Aa ce OCHLLECTBAT ENEKTPUYECKMA BPB3KW. Y OBIDKATENST 3@
IMC moxe ga 6bae uMnnaHTMpaH 1 NpukpeneH KbM CTUMynatopa v nposogHuka 3a IMC 3a
€[HOCTPaHHa CTUMynauus (OT nsiBaTa UnW OT AsCHaTa CTpaHa) 1 AByCTpaHHa CTUMYnaLus.

Ta6nuua 3: Yabunxuten 3a JMC

®yHKUMA Onucanue
/’7‘\ x
/ /ﬁ\ O6LLa fbmK1Ha 55 cm
/ \
‘ \ BbHLeH anameTsbp 1,35 mm
\ / o
— Bpoii KOHTaKTHW TOYKN 8
s
" Marepuan Ha .
; MnaTuHa/mpuani
¥ KOHTaKTHUTE TOYKY
Martepuan Ha MonuypetaH,
nsonauusita CUMWKOH

WHCTpYMeHT 3a TyHenupaHe

VIHCTPYMeHTBT 3a TyHenvpaHe Ce U3nona3sa 3a Cb3faBaHe Ha MbT 3a nposoaHvka 3a AAMC un
yabmxutens 3a IMC B nogkoxHaTa TbKaH.

Ta6bnuua 4: UHCTpyMeHT 3a TyHenupaHe

OyHKUMS OnwucaHue

[bmkvHa 28 cm (cnamka), 35 cm (abbr)

Matepuan Ha

Hepbxnaema ctomaHa
ocTa peXA

Martepwuan Ha
cnamkara

PTFE

Martepuan Ha

Hepbxaaema ctomaHa, Ultem
ApbxKaTa
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TexHu4Yecka noaapbxKa

TexHnyecka nogapbKKa

Boston Scientific Corporation pa3nonara ¢ BUCOKOKBannguLmpaHi cepanaHn npodecoHanmeTy,
KOUTO ca Ha BaLle pa3nonoxeHue 3a nomol. OTAeNbT 3a TeXHUYecka NOALPBLXKKA € Ha
pas3nomnoXeHNe 3a TEXHUYECKM KOHCYNTaLmm 24 yaca Ha [eH.

B CALL ce obanete Ha TenedoH (866) 566-8913, 3a aa pasroBapsTe ¢ npeactasuTen. M3sbH
CALL| n36epeTe MECTONONOXKEHNETO CU OT CMEHNS CMIUCHK:

ApxeHTuHa
T: +5411 4896 8556 ®: +5411 4896 8550

Asctpanus/HoBa 3enangus
T: 1800 676 133 ®: 1800 836 666

ABcTpus
T:+43 160810 ®: +43 160 810 60

BankaHcku nonyocTpos
T: 0030 210 95 37 890 ¢: 0030 210 95 79 836

Benrua
T: 080094 494 ®: 080093 343

Bpasunua
T: +55 11 5853 2244 ©: +55 11 5853 2663

Bbnrapus
T: +359 2 986 50 48 ®: +359 2 986 57 09

Kanapa
T: +1 888 359 9691 ®: +1 888 575 7396

Yunu
T: +562 445 4904 O: +562 445 4915

Kutaw - MNekun
T: +86 10 8525 1588 ¢: +86 10 8525 1566

Kuraw — l'yaupxoy
T: +86 20 8767 9791 ®: +86 20 8767 9789

Kutaw - LLlaHxaii
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

®OuHnaHgus
T: 020 762 88 82 ®: 020 762 88 83

®paHuusa
T:+33(0) 13930 97 00 &: +33 (0) 1 39 30 97 99

[epmaHua
T: 0800 072 3301 ®: 0800 072 3319

Mopums
T:+30 210 95 42401 ®: +30 210 95 42420

XOHKOHr
T: +852 2960 7100 ¢: +852 2563 5276

YHrapus
T: +36 1456 30 40 ®: +36 1 456 30 41

WHausa - Bexranypy
T:+91 80 5112 1104/5 ®: +91 80 5112 1106

NHpusa — Yenan
T: +91 44 2648 0318 ®: +91 44 2641 4695

Wupusa — Oenxu
T: +91 11 2618 0445/6 ®: +91 11 2618 1024

WHaus - Mymban
T:+91 22 5677 8844 ®: +91 22 2617 2783

WUtanusa
T:+39 01060 60 1 ®: +39 010 60 60 200

Kopesi
T: +822 3476 2121 &: +82 2 3476 1776

Manaiisus
T: +60 3 7957 4266 ®: +60 3 7957 4866
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Mekcuko
T: +52 55 5687 63 90 ®: +52 55 5687 62 28

Bnusbk UsTok/Mepcuiickn 3anme/CeBepHa

Adpuxa
T: +961 1 805 282 ®: +961 1 805 445

Hupepnavgus
T: +31 30 602 5555 ®: +31 30 602 5560

Hopserus
T: 800 104 04 ®: 800 101 90

dununuun
T: +63 2 687 3239 ®: +63 2 687 3047

Monwa
T: +48 22 435 1414 ®: +48 22 435 1410

Moptyranua
T: +351 21 3801243 ®: +351 21 3801240

CuHranyp
T: +65 6418 8888 ®: +65 6418 8899

lOxHa Adpuka
T: +27 11 840 8600 O: +27 11 463 6077

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

LWBeuus
T: 020 65 25 30 ®: 020 55 25 35

LBeiiuapus
T: 0800 826 786 ®: 0800 826 787

TaliBaH
T: +886 2 2747 7278 ©: +886 2 2747 7270

TannaHa
T: +66 2 2654 3810 ®: +66 2 2654 3818

Typuus — UcTaHbyn
T: +90 216 464 3666 ®: +90 216 464 3677

Ypyrsaii
T: +59 82 900 6212 ®: +59 82 900 6212

OK v Upnanpuna
T: +44 844 800 4512 &: +44 844 800 4513

BeHeuyena
T. +58 212 959 8106 ®: +58 212 959 5328

3ab6enexka: TenepoHHUMe Homepa U (hakc Homepama e 8b3MOXHO da ce NPOMEHsIM.
3a Hall-akmyanHama uHopmayus 3a KOHmakm Hanpaseme cnpaska ¢
Hawusi yebcalim Ha adpec
http://iwww.bostonscientific-international.com/ unu usnpameme nucmo Ha
cnedHus adpec:

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Advancing science for life™

Legal Manufacturer Australian Sponsor
u d m Address
Boston Scientific Neuromodulation Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
Corporation PO Box 332
25155 Rye Canyon Loop BOTANY
Valencia, CA 91355 USA NSW 1455
(866) 789-5899 in US and Canada Australia
(661) 949-4000, (661) 949-4022 Fax Free Phone 1800 676 133
(866) 789-6364 TTY Free Fax 1800 836 666
www.bostonscientific.com

Email: neuro.info@b:
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Authorized to affix CE mark in 2017

EU Authorized
E Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway, Ireland
T: +33(0) 13930 97 00
F:+33(0) 139 30 97 99
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