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Vercise Gevia™ 16 Contact IPG DFU

Trademarks

All trademarks are the property of their respective holders.
Industry Canada Equipment Certification Number
IC: 9773A-SC1132

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-1200 Vercise Gevia™ 16 Contact 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

Radiopaque Identification Tag

The Stimulator contains a radiopaque identification tag that is visible using standard X-ray

procedures.
A BSC
D1200

Registration of the Vercise Gevia 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.
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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 Corporation
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 rechargeable Vercise Gevia Implantable
Pulse Generator (IPG, also known as the Vercise Gevia Stimulator), 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 Gevia 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, and a Charger to recharge the battery of the
Stimulator.

Compatible Leads and Extensions

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

Package Contents
Vercise Gevia 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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Charging the Stimulator Before Implantation

Prior to the implant procedure, charge the Stimulator fully. The approximate location of the
Stimulator is marked on the Stimulator kit. To charge the Stimulator, place the kit on a flat surface
with the Stimulator outline facing up. Turn on the Charger and place it over the Stimulator to begin
charging. The Charger will emit a series of double beeps when the Stimulator is fully charged. For
additional instructions on the Charger, follow the instructions in the appropriate charging manual as
listed on your DBS Reference Guide.

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.
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Stimulator Implantation

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.

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.

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 Vercise DBS Leads
DFU as listed on your DBS Reference Guide.

7. Pass the Torque Wrench through the slit in the septum located on the side of the Extension.
8. Tighten the Setscrew in the Extension 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 Gevia™ 16 Contact IPG DFU
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E 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.

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

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: For full body MRI scan eligibility, confirm that the Stimulator is implanted
subclavicularly. Refer to the ImageReady™ MRI Guidelines for Boston Scientific
DBS Systems for DBS System Implant Conditions for Full Body MRI.

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

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

¢. Make the pocket no deeper than 2 cm; Stimulator charging could become ineffective at
depths shallower than 0.5 cm or greater than 2 cm.

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

3. 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.

Vercise Gevia™ 16 Contact IPG DFU
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Stimulator Implantation

. 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.

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

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

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.

Vercise Gevia™ 16 Contact IPG DFU
91168761-02 Page 5 of 419
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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. Ensure the Stimulator is charged prior to the implantation.

b. Insert the header plug to verify no Setscrews obstruct the socket. Remove the header plug
in order to insert the DBS Extension.

c. Wipe the DBS Extension contacts before inserting.

d. 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.

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

I? II/ ||/||/||\||\||\||;| =
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Stimulator Implantation

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

Proximal End of the DBS Extension

Contacts Retention
Sleeve

. 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.

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

. 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.

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.

Note: Ifa port plug is used, it is still necessary to tighten the setscrew on the port plug as
described above.

. Repeat steps 1 through 5 to insert the second extension into the Stimulator header and to
tighten the second Stimulator Setscrew on the second DBS Extension. For a single lead
connection, insert the port plug into the second Stimulator port.

Vercise Gevia™ 16 Contact IPG DFU
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7. Place the Stimulator in the subcutaneous pocket with the etched writing “This Side Up” facing
the skin, and parallel to the skin surface.

WARNING: Failure to orient the correct side of the Stimulator towards the skin may result in
the inability to charge and/or could require a revision surgery.

a. Coil the excess DBS Extension length under or 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 charging
difficulty.

b. Optionally secure the Stimulator to the fascia by suturing through the holes in the
Stimulator header.
8. 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 Gevia System Revisions and Explantation

If the entire Vercise Gevia 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 will reduce the potential spread of infection toward the skull
opening.

Explanting the DBS Lead

WARNING: When explanting the Vercise Gevia 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.

Vercise Gevia™ 16 Contact IPG DFU
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Vercise Gevia System Revisions and Explantation

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

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 Gevia 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: Ifthe 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 Gevia™ 16 Contact IPG DFU
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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.

The Vercise Gevia Stimulator

The Vercise Gevia Stimulator is rechargeable. Boston Scientific recommends any recharge
routine that fits the patient's schedule and lifestyle while maintaining sufficient charge to maintain
stimulation. Developing a patient’'s recharge routine involves finding the right balance among the
following:

+ How much power is required for the patient to experience effective therapy

+ How often the patient wants to recharge

+ How long the patient wants to recharge

* How the patient would like to manage their personal schedule
The patient Remote Control displays the Stimulator battery status when communicating with the
Stimulator.

When the Remote Control indicates a low battery the Stimulator should be recharged as soon as
possible. Failure to recharge may lead to loss of stimulation in less than 24 hours. After stimulation
stops, communication with the Stimulator will also cease until a sufficient level of charge has been
attained.

Vercise Gevia™ 16 Contact IPG DFU
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The Vercise Gevia Stimulator

For instructions on charging the Stimulator, refer to the Charging the Stimulator section in this
manual. For instructions on checking Stimulator Battery status refer to the appropriate Remote
Control DFU for the Vercise Gevia DBS System as listed on your DBS Reference Guide.

The Clinician Programmer (CP) will estimate charging time based on 24 hours per day of
stimulation at the programmed settings. Refer to the Programming Manual for the Vercise Gevia
DBS System as listed in your DBS Reference Guide.

Charging the Stimulator

The Charger Base Station should be plugged in and the Charger placed in the Base Station when
not in use. When the indicator light is green, the Charger is fully charged. When the indicator is
amber, the Charger is partially charged, but is still able to deliver a charge to the Stimulator.

1. When the indicator light is green, remove the Charger from the Base Station. The indicator light
will then turn off.

2. Press the power button. The indicator light will come on again, and the Charger will begin
beeping as it searches for the Stimulator.

3. When charging the Stimulator, the patient must use the Charger with either the Charging Collar
or an Adhesive Patch to hold the Charger over the Stimulator.

Using the Charging Collar

a. Ifthe patient's Stimulator is in a shallow location or if the patient has thin skin, instruct
the patient to place the Charging Spacer at the back of the pocket in the Charging Collar.
Patients with shallow Stimulators or thin skin will be able to charge faster with the Charging
Spacer.

Note: Patients with Stimulators in a deep location should not use the Charging Spacer,
as it may slow the speed of charging.

b. Place the Charger into the appropriate pocket on the Charging Collar with the power button
facing out. If the Stimulator is on the right side of the chest, place the Charger in the right
pocket. If the Stimulator is on the left side of the body, place the Charger in the left pocket.

c. Ifusing the Charging Spacer, make sure it is between the Charger and the back of the
pocket.

d. Place the Counterweight in the pocket opposite of the Charger.
e. Place the Charging Collar over the neck with the pockets facing out.

f.  For best charging results, make sure the Charger is centered over the Stimulator. If the
Charger is not centered, charging time may increase. If the Charger is not centered over
the Stimulator, the patient may need to adjust the length of the Charging Collar using the
straps. Occasionally checking that the Charger is aligned over the Stimulator during the
charging session is recommended. When the Charger is aligned with the Stimulator, the
beeping will stop.

Note: The Charging Collar can be placed under or over clothing. The patient should not
wear tight fitting or heavy clothing over the Charger while charging to allow air flow
around the Charger.
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Using the Adhesive Patch

Note: The Adhesive Patches are made of non-reactive and natual Latex-free material
suitable for most sensitive skin types.

a. Apply the Adhesive Patch to the backside of the Charger by peeling the clear liner from the
patch and applying the white side with the blue stripe to the rear of the Charger.

b. Remove the skin side beige liner from the adhesive (only good for one fixation).

c. Forbest charging results, make sure the Charger is centered over the Stimulator. If the
Charger is not centered, charging time may increase. When the Charger is aligned with the
Stimulator, the beeping will stop.

WARNING: Do not put the Charger directly on the skin (e.g., without an Adhesive Patch).
This may result in uncomfortable heating of the skin or a burn.

4. When the Charger emits a series of double beeps, the Stimulator is fully charged. Turn off the
Charger and remove the collar or adhesive patch, and return the Charger to the Base Station.

Note: Do not confuse the end of charge signal (a series of double beeps) with the
repeated beeps that indicate that the Charger is searching for the Stimulator.

Note: The Remote Control will not be able to communicate with the Stimulator when
charging.

Physical Characteristics of the Vercise Gevia 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

Strain Relief Silicone

Dimensions 51.3 mm x 46.0 mm x 10.8 mm
Volume 19.8 cm® (including header)

Vercise Gevia™ 16 Contact IPG DFU
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The Vercise Gevia Stimulator

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. The programmable parameter ranges for the Stimulator are shown in Table 2.

Note: Some frequency combinations may not be used. Refer to the Programming
Manual for more information on programming multiple frequencies.

Table 2: Stimulator Function

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

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 usec) is the sole
responsibility of the user.
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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

\ Outer Diameter 1.35 mm

/ i Number of Contacts | 8

'f ) 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
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Technical Support

Technical Support

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

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

your locality from the following list:

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

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

Austria
T. +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: 80308005

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

France
T:+33(0) 139309700 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. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866
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91168761-02 Page 15 of 419




Vercise Gevia™ 16 Contact IPG DFU

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

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 Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA

Vercise Gevia™ 16 Contact IPG DFU
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Marcas comerciales

Todas las marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
Numero de certificacion de equipos de Industry Canada
IC: 9773A-SC1132

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.

Informacion adicional

Consulte las Instrucciones de uso, Informacion para médicos para obtener informacion sobre
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones, resumen de efectos adversos,
instrucciones para el médico, esterilizacion, eliminacion de componentes e informacion de
garantia. Para otra informacién especifica de dispositivos que no esté incluida en este manual o en
los simbolos de la documentacion, consulte las instrucciones de uso correspondientes indicadas
en la Guia de consulta de ECP.

Niumeros de modelo del producto

Numero del modelo | Descripcion

DB-1200 Kit del generador de impulsos implantable de 16 contactos
Vercise Gevia™

NM-3138-55 Kit de extension de 8 contactos de 55 cm

SC-4252 Tunelizador de canulas de 28 cm

SC-4254 Tunelizador largo de 35 cm

Etiqueta de identificacion radiopaca

El estimulador incluye una etiqueta de identificacion radiopaca que es visible mediante
procedimientos radiologicos estandar.
A BSC

1200

Registro del sistema de ECP Vercise Gevia

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 institucién que interviene en la evaluacion o sustitucion de un determinado electrodo de ECP,
accesorio o dispositivo implantado.

Instrucciones de uso del Generador de impulsos implantable (Gll) de 16 contactos Vercise Gevia™
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Instrucciones de uso del Generador de impulsos implantable (Gll) de 16 contactos Vercise Gevia™

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 Corporation

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

Valencia, CA 91355, EE. UU.
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Introduccion

Introduccion

Este manual describe la implantacion y el uso del generador de impulsos implantable Vercise
Gevia (GlI, también denominado estimulador Vercise Gevia) 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 intervencioén quirdrgica.

Descripcion del dispositivo

La parte implantable del sistema Vercise Gevia 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. Al paciente se le proporcionaré los dispositivos externos, incluyendo un control remoto
para comunicarse con el estimulador y un cargador para recargar la bateria del estimulador.

Electrodos y extensiones compatibles

Para obtener una lista de los cables y las extensiones compatibles con el sistema de ECP Vercise
Gevia, consulte la Guia de consulta de ECP.

Contenidos del paquete
Kit del generador de impulsos implantable Vercise Gevia

+  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 extension (55 cm)

+ Extension de ECP

+  Destornillador dinamométrico

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

Nota: Todo el contenido del paquete interior (0 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.

Instrucciones de uso del Generador de impulsos implantable (Gll) de 16 contactos Vercise Gevia™
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Instrucciones de uso del Generador de impulsos implantable (Gll) de 16 contactos Vercise Gevia™

Cargando el estimulador antes del implante

Antes del procedimiento de implante, cargue completamente el estimulador. La ubicacién
aproximada del estimulador esta marcada en el kit del estimulador. Para cargar el estimulador,
coloque el kit sobre una superficie plana con el contorno del estimulador orientado hacia arriba.
Encienda el cargador y coldquelo sobre el estimulador para comenzar la recarga. El estimulador
emitira una serie de pitidos dobles cuando el estimulador esté completamente cargado. Para
obtener instrucciones adicionales sobre el cargador, siga las instrucciones indicadas en el manual
de recarga segun se indica en la Guia de consulta de ECP.

Implantacion 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 incisién 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 de apriete, retire y deseche la funda del electrodo.

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

/
Il —-—sssssnsnem

Extension de ECP Electrodo de ECP

1. Desenrosque el tornillo de fijacién una a dos vueltas con la llave apriete para comprobar que
el tornillo de fijacién 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
T

|—'—‘ | Electrodo

Contactos Fundade deECP
retencion
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Implantacion del estimulador

Nota: El manguito de retencion es facilmente distinguible de los contactos por su
longitud extendida.

. Meta el electrodo de ECP en el conector de la extension 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 tltimo electrodo
queda alineado en su sitio.

. 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
continuacién, haga avanzar los electrodos hasta que pueda confirmarse la alineacion.

Nota: Asegurese de insertar completamente el electrodo de ECP en el conector de
forma que el manguito de retencion esté situado debajo del tornillo de fijacion.

;Emij_:w—

Correcto Incorrecto

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

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

ECP.

. 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 “Pruebas
intraoperatorias” en la sinstrucciones de uso de los electrodos de ECP Vercise tal como se
indican en la Guia de consulta de ECP .

. Pase la llave de apriete a través de la abertura en el tabique situado en el lateral de la
extension.

. Apriete el tornillo de fijacién de la extension hasta que haga 'clic', lo que indica que el tornillo
de fijacion esta totalmente sujeto.

Nota: Para apretar el tornillo de fijacion, gire la llave de apriete hacia la derecha. Para
aflojar el tornillo de fijacion, gire la llave de apriete hacia la izquierda.
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Instrucciones de uso del Generador de impulsos implantable (Gll) de 16 contactos Vercise Gevia™

Montaje del tunelizador

Se incluye un tunelizador y una céanula para facilitar la tunelizacién de la extensién 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.

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

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

Tunelizacion del electrodo y extension de ECP

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

Nota: Para examen de RM de cuerpo entero, confirme que el estimulador se haya
implantado a nivel subclavicular. Consulte las Directrices de RM ImageReady™
para los sistemas de ECP de Boston Scientific para obtener detalles sobre las
condiciones del implante del sistema de ECP para examenes de RM de cuerpo
entero.

Marque la ubicacion del hueco.

Utilice la plantilla para trazar el hueco previsto como referencia para la dimension 6ptima
del hueco.

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

Realice un hueco no mas profundo de 2 cm; La recarga del estimulador podria ser ineficaz
a profundidades inferiores a 0,5 cm o superiores a 2 cm.

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

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

AVISO: Asegurese de no perforar ni dafiar el electrodo u otros componentes cuando se
administra un anestésico local.

. Cree un tinel subcutaneo desde la incisién encima de la oreja, a lo largo de la trayectoria de
tunelizacion hasta el hueco del estimulador.

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
yugular, ya que esto podria causar lesiones al paciente.

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

AVISO: No doble las juntas de bloqueo.

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

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

. Empuije los extremos proximales de ambas extensiones de ECP a través de la canula y, a
continuacion, extraiga la canula.

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

AVISO: 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 hemostatica en el cuerpo de la extension de ECP, ya que podria dafiar el
aislamiento de la extension de ECP.
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Instrucciones de uso del Generador de impulsos implantable (Gll) de 16 contactos Vercise Gevia™

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. Asegurese de que el estimulador esta cargado antes de la implantacion.

b. Inserte el enchufe del cabezal para comprobar que ningun tornillo de fijacion obstruye el
enchufe. Retire el tapdn de cabezal para insertar la extension de ECP.

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

d. 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.

AVISO: Verifique la correcta insercion de la extension 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.

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.

}II LI LN LIRIELE

" PERAe =
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Implantacion del estimulador

Nota: El manguito de retencion es facilmente distinguible de los contactos por su
longitud (véase a continuacion).

Extremo proximal de la extension de ECP

Contactos Funda de
retencion

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

4. Pase lallave de apriete 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 de apriete hacia la derecha. Para
aflojar el tornillo de fijacion, gire la llave de apriete hacia la izquierda.

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

Nota: Siutiliza un tapén de puerto, seré igualmente necesario apretar el tornillo fijador
en el tapon de puerto, como se ha descrito anteriormente.

6. Repita los pasos 1 a 5 para insertar la segunda extension en el cabezal del estimulador y
para apretar el tornillo de fijacion del estimulador en la segunda extensién de ECP. Para una
conexion de electrodo individual, inserte el conector del puerto en el segundo puerto del
estimulador.
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Instrucciones de uso del Generador de impulsos implantable (Gll) de 16 contactos Vercise Gevia™

7. Coloque el estimulador en el hueco subcutaneo con el texto “This Side Up” (Estado lado hacia
arriba) orientado hacia la piel y en paralelo a la superficie de la piel.

H ADVERTENCIA: Sino se orienta el lado correcto del estimulador hacia la piel, puede
fallar su capacidad de recarga y/o podria exigir una cirugia de revision.

a. Enrolle el exceso de extension de ECP debajo o alrededor del perimetro del estimulador.

ADVERTENCIA: Evite colocar un exceso de longitud de extension de ECP sobre la
superficie del estimulador, ya que esto puede aumentar el potencial de
erosion del tejido o dificultad de recarga.

b. Silo desea, pase un hilo de sutura por los orificios del cabezal del estimulador para
sujetarlo a la fascia.
8. Cierre las incisiones.

AVISO: Tenga cuidado de no dafiar el cable de ECP, el estimulador u otros componentes
implantados al cerrarlas incisiones.

Nota: Cuando se cierra la incision sobre el conector de extension, oriente el conector de
extension para reducir al minimo el perfil bajo la piel.

Revisiones y explantacion del sistema Vercise
Gevia

Siva a extraerse el sistema competo Vercise Gevia (estimulador, extensiones de ECP y electrodos
de ECP), primero deben extraerse los electrodos de ECP (tal como se describe a continuacion),
seguido de las extensiones de ECP y, por ultimo, el estimulador. Este orden reducira la posible
propagacion de infeccién hacia la abertura del craneo.

Explantacion del electrodo de ECP

ADVERTENCIA: Cuando se extraiga el sistema de ECP Vercise Gevia, el electrodo de
ECP debe sacarse del sitio por encima de la oreja y no del sitio cerca
de la cubierta del trépano con el fin de evitar una posible propagacion
de la infeccion hacia la abertura del craneo.

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

3. Realice una incisién 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 y explantacion del sistema Vercise Gevia

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 de apriete
suministrada.

Nota: Aseglrese de insertar completamente la llave de apriete antes de aflojar el
tornillo de fijacioén. Para apretar el tornillo de fijacion, gire la llave de apriete hacia
la derecha. Para aflojar el tornillo de fijacién, gire la llave de apriete 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 sacarse del sitio por detras de la oreja y no

del sitio cerca de la cubierta del trépano, con el fin de evitar una posible
propagacion de la infeccién hacia la abertura del craneo.

12. Si sustituye el electrodo de ECP, siga las instrucciones indicadas en el manual del electrodo
correspondiente seglin se indica en la Guia de consulta de ECP. Si extrae el sistema completo
Vercise Gevia, continlie con 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 de apriete suministrada.

AVISO: Afloje el tornillo de fijacion solo lo suficiente 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 de apriete hacia la derecha. Para
aflojar el tornillo de fijacion, gire la llave de apriete 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.
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9. Envie las extensiones de ECP explantadas a Boston Scientific.

Nota: Sila extension de ECP se ha roto, puede ser necesario realizar incisiones
adicionales o tirar de un extremo de la extension de ECP en el sitio del
estimulador y del otro extremo en el sitio del conector 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 quirGrgicamente el hueco donde esta ubicado el estimulador. Tenga cuidado de no dafiar
los componentes implantados para permitir un andlisis adecuado después de la explantacion.
AVISO: No utilice electrocauterizacion, ya que se dafiara el estimulador.

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

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

AVISO: Afloje el tornillo de fijacion solo lo suficiente para exiraer la extension de ECP. Si
afloja demasiado el tornillo de fijacion, se caera.

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

6. Saque las extensiones de ECP del estimulador.

7. Siva a sustituir el estimulador, realice los procedimientos indicados en “Conexion 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.

AVISO: Tenga cuidado de no dafiar los componentes implantados restantes cuando cierre
la incision.

El estimulador Vercise Gevia

El estimulador Vercise Gevia es recargable. Boston Scientific recomienda planificaciones de
recarga adecuadas al plan y estilo de vida del paciente que permitan conservar la carga suficiente
para mantener la estimulacion. Para establecer la planificacion de recarga de un paciente, hay que
determinar el equilibrio adecuado entre los siguientes factores:

+ Cuanta energia eléctrica se necesita para que la terapia del paciente sea eficaz
+ Con qué frecuencia desea recargar el paciente
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+ Durante cuanto tiempo desea recargar el paciente
+ Como desea el paciente gestionar su calendario personal

El control remoto del paciente muestra el estado de la bateria del estimulador cuando se comunica
con el estimulador.

Cuando el control remoto indique que la bateria esta baja, el estimulador debera recargarse tan
pronto como sea posible. En caso de que no se recargue, podria perderse la estimulacion en
menos de 24 horas. Una vez que se detenga la estimulacion, la comunicacion con el estimulador
también cesara hasta que se obtenga un nivel suficiente de carga.

Para obtener instrucciones sobre la recarga del estimulador, consulte la seccion Recarga del
estimulador en este manual. Para obtener instrucciones acerca de como comprobar el estado de
la bateria del estimulador, consultar las Instrucciones de uso del control remoto para el sistema de
ECP Vercise Gevia tal como se indica en la Guia de consulta de ECP.

El programador clinico estimara el periodo de recarga basandose en 24 horas diarias de
estimulacion con los parametros programados. Consulte el Manual de programacion del sistema
de ECP Vercise Gevia segun se indica en la Guia de consulta de ECP.

Recarga del estimulador

La estacion de base del cargador debera estar enchufada y el cargador colocado en la estacion
de base cuando no se utilice. Cuando la luz indicadora esté en verde, el cargador estara
completamente cargado. Cuando esté en ambar, significara que el cargador esta parcialmente
cargado, pero todavia podra cargar el estimulador.

1. Cuando la luz indicadora esté en verde, retire el cargador de la base. La luz indicadora se
apagara.

2. Pulse el botén de encendido. La luz indicadora volvera a iluminarse y el cargador empezara a
emitir un pitido para avisar de que esta buscando el estimulador.

3. Cuando se esté cargando el estimulador, el paciente debera utilizar el cargador con el collar de
recarga o un parche adhesivo para sostener el cargador sobre el estimulador.

Uso del collar de recarga

a. Siel estimulador del paciente se encuentra en una ubicacién poco profunda, o si el
paciente tiene la piel fina, indique al paciente que coloque el separador de recarga en la
parte posterior del hueco en el collar de recarga. Los pacientes con estimuladores poco
profundos o con la piel fina realizaran antes la recarga con el separador de recarga.

Nota: Los pacientes con estimuladores implantados en una ubicacién profunda no
deben utilizar el separador de recarga, ya que puede ralentizar la velocidad de
recarga.

b. Coloque el cargador en el hueco correspondiente en el collar de recarga con el boton
de alimentacion orientado hacia fuera, tal como se muestra. Si el estimulador se
encuentra en la parte derecha del pecho, coloque el cargador en el bolsillo derecho.

Si el estimulador se encuentra en la parte izquierda del cuerpo, coloque el cargador en
el bolsillo izquierdo.

c. Sise utiliza el separador de recarga, asegurese de que este se encuentra entre el
cargador y la parte posterior del bolsillo.
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d. Coloque el contrapeso en el hueco opuesto del cargador.
e. Cologue el collar de recarga sobre el cuello, con los huecos fuera.

f. Para obtener mejores resultados de recarga, asegurese de que el cargador esta
centrado sobre el estimulador. Si el cargador no esta centrado, el tiempo de recarga
puede aumentar. Si el cargador no esta centrado sobre el estimulador, es posible que
tenga que ajustar la longitud del collar de recarga con las cintas. Se recomienda realizar
comprobaciones esporadicas de que el cargador esta alineado sobre el estimulador
durante la sesién de recarga. El pitido cesara cuando el cargador y el estimulador estén
alineados.

Nota: El collar de recarga puede colocarse encima o debajo de la ropa. El paciente no
debe llevar ropa ajustada ni pesada sobre el cargador mientras esta cargando
para permitir el flujo del aire a su alrededor.

Uso del parche adhesivo

Nota: Los parches adhesivos estan hechos de material natural sin latex y no reactivos,
adecuados para la mayor parte de pieles sensibles.

a. Aplique el parche adhesivo en la parte posterior del cargador; para ello, despegue
la banda transparente y pegue el lado blanco con la franja azul a la parte trasera del
cargador tal y como se indica.

b. Quite el protector beis del lado de la piel del adhesivo (s6lo sirve para una fijacion).

c. Para obtener mejores resultados de recarga, asegurese de que el cargador esta centrado
sobre el estimulador. Si el cargador no esta centrado, el tiempo de recarga puede
aumentar. El pitido cesara cuando el cargador y el estimulador estén alineados.

ADVERTENCIA: No coloque el cargador directamente sobre la piel (por ejemplo, sin un
parche adhesivo). Esto puede producir el calentamiento de la piel o
incluso quemaduras.

4. El estimulador estara cargado cuando el cargador emita una serie de pitidos dobles. Apague el
cargador y quite el collar o el parche adhesivo, y devuelva el cargador a la estacion de base.

Nota: No confunda el final de una sefial de recarga (una serie de pitidos dobles) con los
pitidos continuos que indican que el cargador esta buscando el estimulador.

Nota: E/ control remoto no podra comunicarse con el estimulador durante la recarga.
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Caracteristicas fisicas del estimulador Vercise Gevia

Las caracteristicas fisicas del estimulador se resumen en la tabla 1. El estimulador contiene
una etiqueta de identificacion radiopaca. La etiqueta de identificacion es visible mediante
procedimientos radiologicos estandar.

Tabla 1: Propiedades fisicas del estimulador

Caracteristica Descripcion

Carcasa Titanio

Cabezal Epoxi

Protector contra tension Silicona

Dimensiones 51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm
Volumen 19,8 cm? (incluido el cabezal)

Propiedades programables del estimulador

Los parametros de estimulacion son independientes para los dos electrodos de ECP, de tal forma
que la estimulacion 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 puede tener diferentes configuraciones monopolares y multipolares.
Los intervalos de los parametros programables del estimulador se indican en la Tabla 2.

Nota: Es posible que no se utilicen algunas combinaciones de frecuencias. Consulte el
Manual de programacion para obtener mas informacion sobre la programacion de
varias frecuencias.

Tabla 2: Funcién del estimulador

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

Areas independiente§ del estimulador 16

(4 programas con 4 areas por programa)
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' 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
H 12,7 mA en un contacto limitaria la corriente de salida combinada total en los

contactos restantes a 7,3 mA dentro de un &rea 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 inferiores a lo establecido (60-450 ps) es

responsabilidad exclusiva del usuario.

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 contactos | 8

Material de contacto | Platino/Iridio

Material de
aislamiento

Poliuretano, silicona
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Tunelizador

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'atenal dela PTFE

canula

Material del Acero inoxidable, Ultem
mango
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Soporte técnico

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

Desde los EE. UU. llame al (866) 340-4747 para hablar con un representante. Fuera de EE. UU.

seleccione su ubicacion en la lista siguiente:

Argentina
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 3080 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. +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: 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 Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, EE. UU.
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Marques commerciales

Toutes les marques commerciales citées appartiennent a leurs détenteurs respectifs.
Numéro de certification de I’équipement d’Industrie Canada

IC: 9773A-SC1132

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 systeme DBS.

Références des produits

Référence Description

DB-1200 Kit du générateur d'impulsions implantable Vercise Gevia™ a 16
contacts

NM-3138-55 Kit d’extension a 8 contacts de 55 cm

SC-4252 Outil de tunnellisation de la canule 28 cm

SC-4254 Outil de tunnellisation long 35 cm

Etiquette d’identification radio-opaque

Le stimulateur contient une étiquette d'identification radio-opaque qui peut étre visualisée a 'aide
de procédures radiologiques standard.
A BSC

D1200

Enregistrement du systéme DBS Vercise Gevia

Conformément aux pratiques internationales et a la Iégislation 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.
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Remplissez le formulaire d’enregistrement fourni dans 'emballage. Renvoyez un exemplaire au
service clientele 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 Corporation
Attention : Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, Etats-Unis
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Introduction

Introduction

Le présent manuel décrit limplantation et I'utilisation du générateur d'impulsions implantable
rechargeable Vercise Gevia (Gll, également appelé stimulateur Vercise Gevia), ainsi que les
extensions DBS. Le stimulateur peut étre implanté immédiatement aprés I'implantation de la sonde
DBS et les essais peropératoires ou pendant une intervention chirurgicale distincte.

Description du dispositif

La partie implantable du systeme Vercise Gevia 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. Des dispositifs externes seront également fournis au patient,
parmi lesquels une télécommande pour communiquer avec son stimulateur et un chargeur pour
recharger la batterie de son stimulateur.

Sondes et extensions compatibles

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

Contenu de I'emballage
Kit de générateur d’impulsions implantable Vercise Gevia

+  Stimulateur

* Modéle de stimulateur

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

Remarque : tout 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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Recharger le stimulateur avant I'implantation

Avant la procédure d'implantation, rechargez entiérement le stimulateur. L'emplacement
approximatif du stimulateur est indiqué sur le kit du stimulateur. Pour recharger le stimulateur,
placez le kit sur une surface plane avec le contour du stimulateur orienté vers le haut. Allumez le
chargeur et placez-le sur le stimulateur pour commencer le chargement. Le chargeur émet une
série de doubles bips sonores lorsque le stimulateur est entiérement chargé. Pour des instructions
supplémentaires concernant le chargeur, suivez les instructions du manuel de chargement
approprié comme indiqué dans le Guide de référence de votre systeme DBS.

Implantation du stimulateur

Exposition de la sonde DBS

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

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

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

5. Séchez I'extrémité proximale de la sonde DBS.

Connexion de la sonde DBS a I'’extension DBS

Vis de pression

e
I —-ssasssssnmm

Extension DBS Sonde DBS

1. 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 l'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.
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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.

. Vérifiez 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 a pousser afin d’avancer les électrodes et de les aligner avec les
contacts de I'extension DBS. Si nécessaire, repoussez légerement 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
maniere a ce que le manchon de rétention soit situé sous la vis de pression.

Correct Incorrect

Ne serrez pas encore la vis de pression.

Répétez les étapes 1 a 3 afin de connecter la deuxiéme sonde DBS a la deuxiéme extension DBS.
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 des sondes DBS Vercise comme indiqué dans le guide de référence de
votre systeme DBS.

Passez la clé dynamométrique a travers la fente de la cloison située sur le c6té de I'extension.

Serrez la vis de pression dans I'extension 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 dynamomeétrique
dans le sens anti-horaire.
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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
I'outil

Manche

¥

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

a.
b.

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

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

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.

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 : Pour I'éligibilité a ''lRM corps entier, confirmez I'implantation sous-
claviculaire du stimulateur. Consultez les directives relatives a I'lRM
ImageReady™ des systémes DBS Boston Scientific pour les conditions
d’implantation des systemes DBS pour I'IRM corps entier.

Marquez I'emplacement de la poche.
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.

Créez la poche a 2 cm de profondeur au maximum ; a des profondeurs inférieures a
0,5 cm ou supérieures a 2 cm, le chargement du stimulateur pourrait ne pas étre efficace.

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

. Créez un tunnel sous-cutané a partir de I'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 (par ex. le plexus brachial et la veine jugulaire) le long
du trajet de tunnellisation, car cela peut causer des préjudices au
patient.

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

ATTENTION : Ne courbez pas les joints a verrouillage.

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

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

. Poussez les extrémités proximales des deux extensions DBS a travers la canule, puis retirez la
canule.

. Vous pouvez éventuellement fixer le connecteur de I'extension DBS au fascia & I'aide de
sutures et/ou de manchons de suture.

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.
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Connexion du stimulateur

Connexion de double sonde

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

Gauche Droite
c D

1. Insérez entierement le connecteur méle de I'extension DBS dans le stimulateur jusqu’a son
arrét.

a. Veillez a ce que le stimulateur soit chargé avant I'implantation.

b. Insérez le connecteur de I'adaptateur pour vérifier qu'aucune vis n’entrave la prise. Retirez
le connecteur de I'adaptateur pour insérer 'extension DBS.

c. Essuyez les contacts de I'extension DBS avant I'insertion.

d. Insérez les extensions DBS dans I'adaptateur. Aprés une insertion totale, I'extrémité de

I'extension DBS glissera a I'arriére 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.

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

.? II/ ||/||/||\||\||\||;| =
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Remarque : le manchon de rétention est facilement reconnaissable parmi les contacts
de par sa longueur (voir ci-dessous).

Extrémité proximale de I’extension DBS

Contacts Manchon de
rétention

3. Contrélez 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 & 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 dynamomeétrique
dans le sens anti-horaire.

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.

Remarque : méme si un connecteur de port est utilisé, il est nécessaire de serrer la vis
de pression du connecteur de port comme décrit ci-dessus.

6. Répétez les étapes 1 a 5 afin d'insérer la deuxieme extension dans I'adaptateur du stimulateur
et de serrer la deuxiéme vis de pression du stimulateur sur la deuxiéme extension DBS. Pour
une connexion de sonde simple, insérez le connecteur de port dans le deuxiéme port du
stimulateur.
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7. Placez le stimulateur dans la poche sous-cutanée, en prenant soin d'orienter la mention gravée
« This Side Up » (Haut) face a la peau, et paralléle a la surface de la peau.

AVERTISSEMENT : Sile bon cété du stimulateur n’est pas orienté face a la peau, il sera
impossible de recharger le stimulateur et/ou pourrait nécessiter une
opération de repositionnement.

a. Enroulez I'excédent de I'extension DBS en-dessous ou autour du périmétre du stimulateur.

AVERTISSEMENT : Evitez de placer I'excédent de 'extension DBS sur la surface
superficielle du stimulateur, car cela peut augmenter le risque
d'érosion ou les difficultés de chargement.

b. Vous pouvez éventuellement sécuriser le stimulateur au fascia a I'aide de sutures a travers
les trous de I'adaptateur du stimulateur.
8. 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 et explantation du systeme Vercise Gevia

Si'ensemble du systéme Vercise Gevia (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 permettra de réduire tout risque de
propagation d'infection vers I'ouverture du crane.

Explantation de la sonde DBS

AVERTISSEMENT : Lors de 'explantation du systeme DBS Vercise Gevia, 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 '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 a ne pas endommager ou
sectionner la sonde DBS ou le manchon de suture.

4. Sectionnez la sonde DBS a 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 '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.

Mode du GlI Vercise Gevia™ a 16 contacts
91168761-02 Page 48 sur 419



Révisions et explantation du systéme Vercise Gevia

8. Créez une incision de maniere a exposer la sonde DBS et le connecteur de I'extension DBS.
Veillez & ne pas endommager les composants implantés afin de permettre une analyse
adéquate suite a I'explantation.

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

Remarque : assurez-vous d’insérer entierement la clé dynamométrique avant de
dévisser 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 dynamomeétrique 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 derriere l'oreille
et non de '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 Gevia 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 maniéere a exposer la sonde DBS et le connecteur de I'extension DBS.
Veillez a ne pas endommager les composants implantés afin de permettre une analyse
adéquate suite a I'explantation.

4. Sectionnez les extensions DBS a I'extrémité conique (proximale) du connecteur.
5. Dévissez la vis de pression du connecteur a I'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 dynamomeétrique
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 'emplacement du stimulateur.

AVERTISSEMENT : Evitez de tirer vers 'oreille afin de réduire le risque d'infection des
sondes DBS.

Mode du GlI Vercise Gevia™ a 16 contacts
91168761-02 Page 49 sur 419



Mode du GlI Vercise Gevia™ a 16 contacts

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 I'extension DBS
a partir de I'emplacement du stimulateur et I'autre extrémité a partir de
I'emplacement du connecteur de I'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. Veillez a ne pas endommager les composants implantés afin de permettre une
analyse adéquate suite a I'explantation.

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

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

4. Retirez le stimulateur de la poche.

Dévissez les vis de pression de I'adaptateur a I'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 dynamomeétrique
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 ».

Si les 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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Le stimulateur Vercise Gevia

Le stimulateur Vercise Gevia est rechargeable. Boston Scientific recommande au patient d’opter
pour une routine de rechargement correspondant & ses horaires et & son mode de vie tout en
conservant une charge suffisante pour maintenir la stimulation. La mise au point d’une routine de
chargement pour un patient exige de trouver le bon équilibre entre les éléments suivants :

+ Laquantité de puissance requise pour que le patient puisse bénéficier d’un traitement
efficace
+ Lafréquence a laquelle le patient souhaite recharger son stimulateur
+ Ladurée pendant laquelle le patient souhaite recharger son stimulateur
+ La maniére dont le patient souhaite gérer son programme de chargement personnel
L'afficheur de la télécommande du patient indique le niveau de charge de la batterie du stimulateur
lorsqu'il est en communication avec le stimulateur.

Lorsque la télécommande signale que la batterie est faible, le stimulateur doit étre rechargé dans
les plus brefs délais. Si le stimulateur n'est pas rechargé, la stimulation peut s’arréter dans les
24 heures. Une fois la stimulation arrétée, la communication avec le stimulateur est également
interrompue tant qu’un niveau de chargement suffisant n’aura pas été atteint.

Pour des instructions concernant le chargement du stimulateur, consultez la section Recharger
le stimulateur dans ce manuel. Pour des instructions sur le contrble du niveau de charge de la
batterie du stimulateur, reportez-vous au Mode d’emploi de la télécommande approprié pour le
systeme DBS Vercise Gevia comme indiqué dans le Guide de référence de votre systeme DBS.

Le programmateur du médecin (PM) estime la durée de chargement a raison de 24 heures de
stimulation par jour selon les réglages programmés. Consultez le Manuel de programmation du
systeme DBS Vercise Gevia comme indiqué dans le Guide de référence de votre systeme DBS.

Rechargement du stimulateur

La station de base du chargeur doit étre branchée et le chargeur placé dans la station de base
lorsqu'il nest pas utilisé. Lorsque le voyant lumineux est vert, le chargeur est entierement chargé.
Lorsque le voyant est orange, le chargeur est partiellement chargé mais est capable de charger le
stimulateur.

1. Lorsque le voyant lumineux est vert, retirez le chargeur de la station de base. Le voyant
lumineux s'éteint alors.

2. Appuyez sur le bouton d’alimentation. Le voyant se rallume et le chargeur commence a émettre
un signal sonore pour signaler qu'il recherche le stimulateur.

3. Lors du rechargement du stimulateur, le patient doit utiliser le chargeur avec le collier de
chargement ou un patch adhésif pour maintenir le chargeur au-dessus du stimulateur.

Utilisation du collier de chargement

a. Sile stimulateur du patient est implanté a une faible profondeur ou si la peau du patient
est fine, demandez au patient de placer le crochet de chargement a I'arriére de la poche
du collier de chargement. Les patients dont les stimulateurs sont peu profonds ou dont la
peau est fine pourront recharger plus rapidement grace au crochet de chargement.

Remarque : les patients dont les stimulateurs sont implantés en profondeur ne
devront pas utiliser le crochet de chargement sous peine de ralentir le
rechargement.
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b. Placez le chargeur dans la poche du collier de chargement qui convient, le bouton
d’alimentation tourné vers I'extérieur. Si le stimulateur est placé du coté droit de la poitrine,
placez le chargeur dans la poche de droite. Si le stimulateur est placé du cbté gauche du
corps, placez le chargeur dans la poche de gauche.

c. Sile crochet de chargement est utilisé, veillez a ce qu'il soit bien placé entre le chargeur et
I'arriére de la poche.

d. Placez le contrepoids dans la poche située a I'opposé du chargeur.
e. Placez le collier de chargement autour du cou, les poches tournées vers I'extérieur.

f.  Pour des résultats de rechargement optimaux, veillez a ce que le chargeur soit bien centré
au-dessus du stimulateur. Si le chargeur n’est pas centré, la durée de rechargement peut
s'allonger. Si le chargeur n'est pas centré au-dessus du stimulateur, le patient devra peut-
étre ajuster la longueur du collier de chargement a I'aide des laniéres. Il est également
recommandé de vérifier de temps a temps que le chargeur est bien aligné au-dessus du
stimulateur pendant la séance de chargement. Lorsque le chargeur est aligné avec le
stimulateur, le signal sonore s'arréte.

Remarque : le collier de chargement peut étre placé en-dessous ou au-dessus d'un
vétement. Le patient ne devra toutefois pas porter de vétement lourd
ou serré au-dessus du chargeur lors du chargement afin de laisser 'air
circuler autour du chargeur.

Utilisation du patch adhésif

Remarque : les patches adhésifs sont congus dans des matériaux naturels non
réactifs, sans latex, adaptés aux types de peaux les plus sensibles.

a. Appliquez le patch adhésif au dos du chargeur en enlevant la pellicule transparente du
patch et en appliquant la face blanche avec la bande bleue au dos du chargeur.

b. Retirez la pellicule beige coté peau de I'adhésif (ne peut étre utilisé qu’'une seule fois).

c. Pour des résultats de rechargement optimaux, veillez a ce que le chargeur soit bien centré
au-dessus du stimulateur. Si le chargeur n’est pas centré, la durée de rechargement peut
s'allonger. Lorsque le chargeur est aligné avec le stimulateur, le signal sonore s'arréte.

AVERTISSEMENT : Ne placez pas directement le chargeur sur la peau (par ex., sans
patch adhésif). Cela pourrait entrainer un échauffement génant de la
peau ou des br(lures.

4. Lorsque le chargeur émet une série de double bips, le stimulateur est entiérement chargé.
Eteignez le chargeur et enlevez la ceinture de chargement ou le patch adhésif, et replacez le
chargeur sur la station de base.

Remarque : ne confondez pas le signal de fin de chargement (série de doubles bips)
avec les bips répétés indiquant que le chargeur recherche le stimulateur.

Remarque : la télécommande ne peut pas communiquer avec le stimulateur en cours
de chargement.
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Caractéristiques physiques du stimulateur Vercise Gevia

Les caractéristiques physiques du stimulateur sont énumérées dans le tableau 1. Le stimulateur
contient une étiquette d'identification radio-opaque. L'étiquette d'identification peut étre visualisée

a l'aide de procédures radiologiques standard.
=
Tableau 1 : Propriétés physiques du stimulateur
Fonction Description
Boitier Titane
Adaptateur Epoxyde
Réducteur de tension Silicone
Dimensions 51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm
Volume 19,8 cm? (adaptateur inclus)
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Mode du GlI Vercise Gevia™ a 16 contacts

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 avoir des configurations unipolaires et multipolaires différentes. Les plages
des paramétres programmables du stimulateur sont présentées dans le tableau 2.

Remarque : certaines combinaisons de fréquences ne pourront pas étre utilisées.
Consultez le Manuel de programmation pour des informations
supplémentaires sur la programmation de plusieurs fréquences.

Tableau 2 : Caractéristiques du stimulateur

Paramétre Plage
Amplitude’ 0,1-20 mA
Taux?3 2-255Hz
Largeur des impulsions* 20 - 450 us
Cycle (activé/désactivé) 15-90 min
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| e taux est limité a un total de 255 Hz par port.

* Lutilisation de fréquences plus élevées que celles qui sont établies (250 Hz)
reléve de la seule responsabilité de I'utilisateur.

*Lutilisation 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

Extension DBS

L'extension DBS comprend un connecteur a 'extrémité distale et 8 contacts cylindriques

a l'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 cdté gauche ou du cété droit) et une stimulation bilatérale.

Tableau 3 : Extension DBS

Fonction Description

/'\ x
/\\ Longueur totale 55.cm
\ Diamétre extérieur | 1,35 mm

/i Nombre de contacts | 8
e
/),’» o) . g
/ ) 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

Fonction Description
Longueur 28 cm (canule), 35 cm (long)
Matériau du

manche Acier inoxydable

Matériau de la

radio-opaque
canule Pag

Matériau de la

poignée Acier inoxydable, Ultem
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Mode du Gll Vercise Gevia™ a 16 contacts

Service technique

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

technique.

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

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

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

Austria
T. +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
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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



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

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 Corporation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, Etats-Unis
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Vercise Gevia™ 16-Kontakte-IPG — Gebrauchsanweisung

Markeninformationen

Alle Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Zertifizierungsnummer des Gerats gemaR Industry Canada-Standard:
IC: 9773A-SC1132

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 fir 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 gemaf Auflistung in Ihrem DBS-Referenzhandbuch.

Produkt-Modellnummern

Modellnummer Beschreibung

DB-1200 Vercise Gevia™ Implantierbarer 16-Kontakte-Impulsgeneratorkit
NM-3138-55 8-Kontakt-Verlangerungskit 55 cm

SC-4252 Rohrchen-Tunnelierungswerkzeug 28 cm

SC-4254 Langes Tunnelierungswerkzeug 35 cm

Rontgendichte Identifikationsmarke

Der Stimulator ist mit einer strahlenundurchl@ssigen Identifizierungsmarke ausgestattet, die bei
Standard-Rdntgenverfahren sichtbar ist.
A BSC

D1200

Registrierung des Vercise Gevia 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.
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Fillen Sie bitte das beiliegende Registrierungsformular aus. Senden Sie ein Exemplar an das
Boston Scientific Customer Service Department, bewahren Sie ein Exemplar fur die Patientenakte
auf und Ubergeben Sie ein Exemplar dem Patienten und bewahren Sie ein Exemplar fir den

Arzt auf.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Attention: Kundendienstabteilung

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Einfihrung

Einfuhrung

Dieses Handbuch beschreibt die Implantation und Verwendung des wiederaufladbaren Vercise
Gevia Implantierbaren Impulsgenerators (IPG, auch als Vercise Gevia-Stimulator bezeichnet) und
der 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 Gevia-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 fir die
DBS-Elektroden und DBS-Verlangerungen verwendet wird. Dem Patienten werden externe Gerate
zur Verfligung gestellt, u. a. eine Fernbedienung, um mit dem Stimulator zu kommunizieren, sowie
ein Ladegerét, um die Batterie des Stimulators wiederaufzuladen.

Kompatible Elektroden und Verlangerungen

Eine Liste der mit dem Vercise Gevia DBS-System kompatiblen Elektroden und Verlangerungen
finden Sie in Ihrem DBS-Referenzhandbuch.

Packungsinhalt
Vercise Gevia Implantierbarer Impulsgeneratorkit

+  Stimulator

+  Stimulator-Schablone

+  Stimulator-Kopfteilstecker (2)
¢+ Drehmomentschliissel

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

+ DBS-Verlangerung

*  Drehmomentschllssel

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

Hinweis: Der gesamte Inhalt der inneren Verpackung (oder des Innenfachs) ist steril.
Tunnelierungswerkzeugkit (28 cm, R6hrchen 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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Vercise Gevia™ 16-Kontakte-IPG — Gebrauchsanweisung

Laden des Stimulators vor der Implantation

Vor der Implantation muss der Stimulator voll geladen werden. Die ungeféhre Position des
Stimulators ist auf dem Stimulatorkit markiert. Um den Stimulator zu laden, platzieren Sie das
Kit auf einer flachen Oberflache, wobei das Oberseite des Stimulators nach oben zeigt. Schalten
Sie das Ladegerét ein und setzen Sie es auf den Stimulator, um den Ladevorgang zu starten. Ist
der Stimulator vollstandig aufgeladen, meldet das Ladegerét dies mit einem DOPPELPIEPTON.
Weitere Anweisungen zum Ladegerét finden Sie im dazugehdrigen Ladehandbuch, geman
Auflistung in Ihrem DBS-Referenzhandbuch.

Stimulator-Implantation
Freilegen der DBS-Elektrode

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

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

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

4. 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.

5. Das proximale Ende der DBS-Elektrode trocknen.

AnschlieRen der DBS-Elektrode an die DBS-Verlangerung

Feststellschraube

pd
IEEEINEIEEE —sssssssnm

DBS-Verlangerung DBS-Elektrode

1. Durch das Losen der Feststellschraube mit dem Drehmomentschllissel um ein bis zwei
Umdrehungen sicherstellen, dass die Feststellschraube nicht die Eingangsoffnung
der Anschlussbuchse der DBS-Verlangerung blockiert. Die DBS-Elektrode neben der
Rickhaltehiilse erfassen.
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Stimulator-Implantation

Proximales Ende der DBS-Elektrode
L

|—'—‘ | 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-Verlangerung hineinschieben, bis die
Kontakte der DBS-Elektrode mit den Kontakten der DBS-Verlangerung Ubereinstimmen. Beim
Hineinschieben der Elektrodenkontakte in die Anschlussbuchse der DBS-Verlangerung ist ein
gewisser Widerstand zu spiren. 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 zusétzlicher Widerstand zu spiren.

. Anhand einer Sichtpriifung feststellen, ob die Kontakte der DBS-Elektrode mit den Kontakten
der DBS-Verlangerung ibereinstimmen. Wenn sie nicht ibereinstimmen, die DBS-Elektrode
weiterhin neben der Riickhaltehlilse 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 ordnungsgemaf
ausgerichtet sind.

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

Qmij—zmm?—

Korrekt Falsch

4. Die Feststellschraube noch nicht festziehen.
5. Die Schritte 1 bis 3 wiederholen, um die zweite DBS-Elektrode mit der zweiten

DBS-Verlangerung zu verbinden.

. 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 Vercise DBS-Elektroden — Gebrauchsanweisung
geman Auflistung in Ihrem DBS-Referenzhandbuch.

. Den Drehmomentschliissel durch den Schlitz in der seitlich an der Verlangerung befindlichen
Trennwand fiihren.

. Die Feststellschraube in der Verlangerung bis zum Klicken des Drehmomentschllissels
festziehen, wodurch angezeigt wird, dass die Feststellschraube vollstandig festgezogen ist.
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Hinweis: Zum Festziehen der Feststellschraube den Drehmomentschliissel
im Uhrzeigersinn drehen. Zum Lésen der Feststellschraube den
Drehmomentschliissel gegen den Uhrzeigersinn drehen.

Zusammensetzen des Tunnelierungswerkzeugs

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

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

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

b. Den Griff und die Spitze des Tunnelierungswerkzeugs erfassen, den Schaft vor- und
zurlickdrehen, bis der Griff auf dem Schaft sitzt.

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 Schllisselbein gelegenen Stelle, eine Tasche fiir den Stimulator anlegen.

Hinweis: Um fiir Ganzk6rper-MRT-Scans geeignet zu sein, muss der Stimulator unter
dem Schliisselbein implantiert sein. Die Implantationsbedingungen fiir
DBS-Systeme fiir ein Ganzkérper-MRT finden Sie in den ImageReady™
MRT-Richtlinien fiir Boston Scientific DBS-Systeme.

Die Lage der Tasche markieren.
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.
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Stimulator-Implantation

c. Markieren Sie die Tasche in einer Tiefe von max. 2 cm. In einer Tiefe von weniger als
0,5 cm oder mehr als 2 cm kann das Aufladen des Stimulators unméglich werden.

. Eine Tunnelierungsroute von der unter dem Schliisselbein befindlichen Stelle der Tasche bis
zur Inzision oberhalb des Ohrs einzeichnen.

. Ein geeignetes Lokalan&sthetikum langs der Route des Tunnels anwenden.
VORSICHT: Bei der Verabreichung des Lokalanasthetikums darauf achten, dass die

Elektrode oder andere Komponenten nicht durchstochen oder beschadigt
werden.

. Einen subkutanen Tunnel von der Inzision oberhalb des Ohrs entlang der Route des Tunnels
bis zur Stimulatortasche anlegen.

WARNUNG: 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.

. Bei Bedarf das Tunnelierungswerkzeug entsprechend biegen.

VORSICHT: Keine formschliissigen Verbindungsstellen biegen.

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

. Die Spitze mit einer Hand erfassen, gleichzeitig das R6hrchen mit der anderen Hand in Position
halten und den Schaft aus dem Réhrchen ziehen.

. Schieben Sie die proximalen Enden der beiden DBS-Verlangerungen durch das Réhrchen und
ziehen Sie anschlieRend das Réhrchen zuriick.

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

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

AnschlieBen des Stimulators

Verbindung mit zwei Elektroden

Die linke DBS-Verlangerung am
Anschluss C anschlielen.

Die rechte DBS-Verlangerung am
Anschluss D anschliefien.

Links Rechts

1. Den Stecker der DBS-Verlangerung vollstandig bis zum Anschlag in den Stimulator schieben.

a. Stellen Sie sicher, dass der Stimulator vor

der Implantation geladen ist.

b. Den Kopfteilstecker einflihren, um festzustellen, ob die Feststellschrauben die Buchse
blockieren. Entfernen Sie den Kopfteilstecker, um die DBS-Verlangerung einzufiihren.

c. Die Kontakte der DBS-Verlangerung vor dem Einfiihren abwischen.

d. Die DBS-Verlangerungen in das Kopfteil ei

nfiihren. 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 eingefiihrt wurde.
Wird die Feststellschraube direkt auf einem Kontakt festgezogen, kann die
DBS-Verlangerung beschadigt werden.

2. Prifen, ob sich die Riickhaltehtilse auf der DBS

-Verlangerung direkt unter der

Feststellschraube im Stimulator-Kopfteil befindet.
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Hinweis: Die Haltebuchse ist aufgrund ihrer Lénge miihelos von den Kontakten zu
unterscheiden (siehe unten).

Proximales Ende der DBS-Verlangerung

Kontakte Riickhaltehiilse

. 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 iiberpriifen.

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

. 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.

VORSICHT: Der Drehmomentschlissel 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.

Hinweis: Wird ein Blindstopfen eingesetzt, muss die Feststellschraube am Blindstopfen
wie oben beschrieben festgezogen werden.

. Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 5, um die zweite Verlangerung in das Stimulator-Kopfteil
einzufiihren und die zweite Stimulator-Feststellschraube an der zweiten DBS-Verlangerung
festzuziehen. Beim Anschluss einer einzelnen Elektrode setzen Sie einen Blindstopfen in den
zweiten Stimulatoranschluss ein.
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7. Setzen Sie den Stimulator mit dem eingravierten Schriftzug , This Side Up” (Diese Seite oben)
zur Haut gewandt in die subkutane Tasche ein.

WARNUNG: Wird die falsche Seite des Stimulators zur Haut ausgerichtet, kann dies dazu
fiihren, dass der Stimulator nicht mehr aufgeladen werden kann und/oder ein
Revisionseingriff erforderlich wird.

a. Wickeln Sie die Uberschiissige DBS-Verlangerung unter den Stimulator oder um den
Umfang des Stimulators.

WARNUNG: Die Uberschiissige DBS-Verlangerung darf sich nicht auf der Oberflache
des Stimulators befinden, da dies die Gefahr einer Erosion erhéht oder der
Stimulator schwerer geladen werden kann.

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

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

Hinweis: Beim Schlie8en der Inzision (iber der Anschlussbuchse der Verldngerung, die
Anschlussbuchse der Verlangerung so ausrichten, dass das Profil unter der
Haut minimiert wird.

Revisionen und Explantation des Vercise
Gevia-Systems

Wenn das gesamte Vercise Gevia-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
Maglichkeit einer Infektionsausbreitung hin zur Schédeldffnung reduziert.

Explantieren der DBS-Elektrode

WARNUNG: Beim Explantieren des Vercise Gevia 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 mogliche Infektionsausbreitung hin zur
Schéadeléffnung 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-Elekirode
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 (brig lassen.

5. Die Schrauben I6sen, mit denen die BHC verankert ist.
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6. Die DBS-Elektrode langsam und vorsichtig aus dem Nervengewebe herausziehen, dabei die
Zugbewegung so senkrecht wie moglich zum Schédel ausflihren. 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 vollsténdig eingefiihrt wird. Zum Festziehen der
Feststellschraube den Drehmomentschiiissel 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.

WARNUNG: Die DBS-Elektrode ist an der hinter dem Ohr befindlichen Stelle und nicht
an der Stelle in der Nahe des Bohrlochs herauszuziehen, um eine mdgliche
Infektionsausbreitung hin zur Schadel6ffnung 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 Gevia-Systems, fahren Sie mit dem Verfahren
,Explantieren der DBS-Verlangerungen*® fort. Anderenfalls die Schnitte schliefien.

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-Verléngerung
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 verjlingten (proximalen) Ende der Anschlussbuchse
abschneiden.

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

VORSICHT: Die Feststellschraube nur so weit [dsen, wie es zum Entfernen der
DBS-Elektrode erforderlich ist. Wird die Feststellschraube zu weit geldst,
fallt sie heraus.
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Hinweis: Zum Festziehen der Feststellschraube den Drehmomentschliissel
im Uhrzeigersinn drehen. Zum Lésen der Feststellschraube den
Drehmomentschliissel gegen den Uhrzeigersinn drehen.

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.

WARNUNG: 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-Verléangerung 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 gro8 genug sein, um den Stimulator aus der Tasche
entfernen zu kénnen.

4. Den Stimulator aus der Tasche herausziehen.

5. Die Feststellschrauben des Kopfteils mithilfe des 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 Ldsen der Feststellschraube den
Drehmomentschlissel 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.
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8. Wenn die DBS-Verlangerungen implantiert bleibt, kdnnen wahlweise die proximalen Enden
der DBS-Verlangerungen gereinigt, die Elektrodenmanschetten befestigt und tberschiissiges
Material der DBS-Verlangerungen in der Tasche aufgewickelt werden.

9. Den Einschnitt verschlieRen.
10. Den explantierten Stimulator an Boston Scientific senden.

VORSICHT: Darauf achten, dass implantierte Komponenten beim SchlieRen der Inzision
nicht beschadigt werden.

Der Vercise Gevia-Stimulator

Der Vercise Gevia-Stimulator ist wiederaufladbar. Boston Scientific empfiehlt einen
Routine-Aufladeplan, der einerseits den Tagesablauf und die Lebensgewohnheiten des Patienten
berticksichtigt und andererseits eine ausreichende Aufladung fiir die Stimulation gewahrleistet.
Um fiir den Patienten einen geeigneten Routine-Aufladeplan zu erstellen, missen Sie das richtige
Gleichgewicht zwischen folgenden Aspekten finden:

+  Wie viel Batterieleistung wird fiir eine wirksame Therapie benétigt?

+ Wie oft mdchte der Patient aufladen?

+  Wie lange mdchte der Patient aufladen?

+  Wie méchte der Patient seinen personlichen Terminplan einrichten?
Bei der Kommunikation mit dem Stimulator zeigt die Fernbedienung fiir den Patienten den Status
der Stimulatorbatterie an.

Wenn die Fernbedienung einen niedrigen Batteriestand anzeigt, sollte der Stimulator sobald

wie moglich wieder aufgeladen werden. Erfolgt keine Aufladung, stoppt die Stimulation nach
spatestens 24 Stunden. Wenn keine Stimulation stattfindet, wird auch die Kommunikation mit dem
Stimulator eingestellt und erst dann fortgesetzt, wenn das System ausreichend aufgeladen ist.

Anweisungen zum Laden des Stimulators finden Sie im Abschnitt Laden des Stimulators in diesem
Handbuch. Anweisungen zum Uberpriifen des Status der Stimulatorbatterie finden Sie in der
entsprechenden Gebrauchsanweisung der Fernbedienung fir das Vercise Gevia DBS-System,
geman Auflistung in Ihrem DBS-Referenzhandbuch.

Der Clinician Programmer (CP) schatzt die Ladezeit auf der Grundlage einer Stimulation rund um
die Uhr unter Anwendung der programmierten Einstellungen ab. Weitere Informationen finden
Sie im Programmierhandbuch fiir das Vercise Gevia DBS-System, gemaR Auflistung in lhrem
DBS-Referenzhandbuch.

Laden des Stimulators

Bei Nichtgebrauch ist die Ladegerat-Basisstation einzustecken und das Ladegerét in die
Basisstation einzulegen. Wenn das Anzeigelicht griin leuchtet, ist das Ladegerét vollstdndig
aufgeladen. Bei gelbem Anzeigelicht ist das Ladegerat nur teilweise aufgeladen, kann jedoch
weiterhin eine Ladung an den Stimulator abgeben.

1. Wenn das Anzeigelicht griin leuchtet, nehmen Sie das Ladegerét aus der Basisstation. Das
Anzeigelicht erlischt dann.

2. Drlicken Sie den Betriebsschalter. Das Anzeigelicht leuchtet wieder auf, und das Ladegerét gibt
einen Piepton aus, wahrend es den Stimulator sucht.
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3. Beim Aufladen des Stimulators muss der Patient das Ladegerat entweder zusammen mit dem
Ladekragen oder einem Klebestreifen verwenden, damit es tiber dem Stimulator fixiert werden
kann.

Verwenden des Ladekragens

a.

Befindet sich der Stimulator bei einem Patienten relativ dicht unter der Haut oder ist die
Haut des Patienten diinn, weisen Sie ihn an, den Ladegerat-Abstandshalter hinter das
Ladegerét in die Tasche des Ladekragens zu stecken. Patienten, deren Stimulator relativ
dicht unter der Haut platziert ist oder deren Haut diinn ist, werden mit dem Ladegerat-
Abstandshalter eine schnellere Aufladung erzielen.

Hinweis: Patienten, deren Stimulatoren in einer tieferen Region platziert sind,
sollten den Ladegerét-Abstandshalter nicht verwenden, da er die
Aufladegeschwindigkeit verlangsamen kann.

Setzen Sie das Ladegerat so in die entsprechende Tasche am Ladekragen ein, dass die
Ein-/Ausschalttaste nach aulten weist. Befindet sich der Stimulator auf der rechten Seite
der Brust, setzen Sie das Ladegerét in die rechte Tasche ein. Befindet sich der Stimulator
auf der linken Seite des Korpers, setzen Sie das Ladegerét in die linke Tasche ein.

Wenn Sie den Ladegeréat-Abstandshalter verwenden, vergewissern Sie sich, dass sich
dieser zwischen dem Ladegerat und der Riickseite der Tasche befindet.

Legen Sie das Gegengewicht in die Tasche, die dem Ladegerét gegenuberliegt.

Legen Sie den Ladekragen um den Hals des Patienten, wobei die Taschen nach aufen
weisen.

Um bestmdgliche Aufladeergebnisse zu erzielen, muss sichergestellt sein, dass das
Ladegerat tber dem Stimulator zentriert ist. Ist das Ladegerét nicht zentriert, kann

sich die Aufladezeit verlangern. Ist das Ladegerét nicht iber dem Stimulator zentriert,
muss der Patient die Lange des Ladekragens eventuell mithilfe der Gurte anpassen.

Es wird empfohlen, dass Sie wahrend des Aufladevorgangs gelegentlich prifen, ob das
Ladegerat weiterhin iiber dem Stimulator ausgerichtet ist. Wenn Ladegerat und Stimulator
aufeinander ausgerichtet sind, hort der Piepton auf.

Hinweis: Der Ladekragen kann unter oder (iber der Kleidung getragen werden.
Allerdings sollte der Patient wahrend des Aufladens keine enganliegende oder
schwere Kleidung (iber dem Ladegerét tragen, damit die Luftzirkulation um
das Ladegerét herum nicht beeintréchtigt wird.

Verwenden des Klebestreifens

a.

b.

Hinweis: Die Klebestreifen sind aus nicht-reaktivem und natirlichem latexfreiem
Material gefertigt, das fiir die meisten empfindlichen Hauttypen geeignet ist.

Bringen Sie den Klebestreifen auf der Riickseite des Ladegeréts an, indem Sie die
durchsichtige Folie vom Klebestreifen abziehen und die weile Seite mit dem blauen
Streifen hinten am Ladegeréat anbringen.

Ziehen Sie die hautseitige beige Folie vom Klebestreifen ab (nur fiir eine einmalige
Fixierung geeignet).
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c.  Um bestmdgliche Aufladeergebnisse zu erzielen, muss sichergestellt sein, dass das
Ladegerat Uber dem Stimulator zentriert ist. Ist das Ladegerét nicht zentriert, kann sich
die Aufladezeit verlangern. Wenn Ladegerat und Stimulator aufeinander ausgerichtet sind,
hort der Piepton auf.

WARNUNG: Legen Sie das Ladegerat nicht direkt auf die Haut (d. h. ohne Klebestreifen).
Dies kann zu einem unangenehmen Hitzegefiihl auf der Haut oder zu einer
Verbrennung fiihren.

4. st der Ladevorgang abgeschlossen, gibt das Ladegerat mehrere doppelte Pieptdne aus.
Schalten Sie dann das Ladegerat aus und nehmen Sie den Ladekragen oder den Klebestreifen
ab und legen Sie das Ladegeréat wieder in die Basisstation.

Hinweis: Verwechseln Sie nicht das Ladeendsignal (mehrere gut hérbare doppelte
Pieptdne) mit den Dauerpieptonen, die darauf hinweisen, dass das Ladegerét
nach dem Stimulator sucht.

Hinweis: Beim Aufladen kann die Fernbedienung nicht mit dem Stimulator
kommunizieren.

Physikalische Merkmale des Vercise Gevia-Stimulators

Die physikalischen Merkmale des Stimulators sind in Tabelle 1 aufgefiihrt. Der Stimulator ist mit
einer strahlenundurchléssigen Identifizierungsmarke ausgestattet. Die Identifikationsmarke ist bei
Standard-Rontgenverfahren sichtbar.

Tabelle 1: Physikalischen Merkmale des Stimulators

Eigenschaft Beschreibung

Gehéuse Titan

Uberschrift Epoxid

Zugentlastung Silikon

Male 51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm
Lautstarke 19.8 cm? (einschlieRlich Kopfteil)
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Programmierbare Stimulatormerkmale

Die Stimulationsparameter sind fiir beide DBS-Elektroden unabhéngig, sodass die Stimulation
von zwei unterschiedlichen Zielen im Gehirn unterschiedliche Amplituden, Impulsdauern,
Stimulationsfrequenzen und Kontaktkonfigurationen aufweisen kénnen. Die zwei DBS-Elektroden
kénnen auch unterschiedliche einpolige und mehrpolige Konfigurationen aufweisen. Die
programmierbaren Parameterbereiche fiir den Stimulator sind in Tabelle 2 dargestellt.

Hinweis: Einige Frequenz-Kombinationen diirfen nicht verwendet werden.
Informationen zum Programmieren mehrerer Frequenzen finden Sie im
Programmierhandbuch.

Tabelle 2: Stimulatorfunktion

Parameter Bereich
Amplitude’ 0,1-20 mA
Frequenz?3 2-255Hz
Impulsdauer! 20 - 450 ps
ZyKlus (Ein/Aus) 1 Sek. — 90 Min.
Stim. Rampe EIN 1-10 Sek.
Kontaktanschliisse 16
Unabhéangige ‘Stim.-Be.reiche. (4 16

Programme mit 4 Bereichen je 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 ausschlieBlich in der Verantwortung des Benutzers.

* Die Verwendung einer Impulsdauer, die die etablierte Impulsdauer

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

Eigenschaft Beschreibung

/ - x
/ /ﬁ \\ Gesamtlénge 55.cm

“‘ \ AuRendurchmesser | 1,35 mm
\ /

/.8 Anzahl Kontakte 8
e
>//-”»
/ ) Kontaktmaterial Platin/Iridium
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

Eigenschaft Beschreibung
Dauer 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. Fir die technische Beratung steht das Technical Support Department rund um

die Uhr zur Verfligung.

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

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

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

Austria
T: +43 160 810 F: +43 160 810 60

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

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

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

Bulgaria
T: +359 2 986 50 48 F: +359 2 986 57 09

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

Chile

T: +562 445 4904 F: +562 445 4915
China - Beijing

T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

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

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

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

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334
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Denmark
T: 80308002 F: 80308005

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

France
T:+33(0) 1393097 00 F: +33 (0) 139 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



Technischer Support

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 d@ndern. Die neuesten
Kontaktinformationen erhalten Sie auf unserer Website unter

http://www.bostonscientific-international.com/ oder schreiben Sie einen Brief
an die folgende Adresse:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA

Vercise Gevia™ 16-Kontakte-IPG — Gebrauchsanweisung
91168761-02  Seite 77 von 419




Istruzioni per I'uso dell'IPG Vercise Gevia™ a 16 contatti

Marchi registrati

Tutti i marchi registrati sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Numero di certificazione apparecchiatura Industry Canada
IC: 9773A-SC1132

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 per il medico, sterilizzazione, smaltimento dei componenti e informazioni sulla garanzia,
fare riferimento alle Istruzioni per I'uso Informazioni per i medici prescrittori. Per altre informazioni
specifiche relative al dispositivo non incluse in questo manuale o altri simboli di etichettatura, fare
riferimento alle Istruzioni per 'uso appropriate, come riportato sulla Guida di riferimento DBS.

Numeri di modello prodotto

Numero modello | Descrizione

DB-1200 Kit del generatore di impulsi impiantabile Vercise Gevia™
a 16 contatti

NM-3138-55 Kit estensione a 8 contatti da 55 cm

SC-4252 Strumento di tunnellizzazione a cannuccia da 28 cm

SC-4254 Strumento di tunnellizzazione lungo da 35 cm

Cartellino identificativo radiopaco

Lo stimolatore contiene un cartellino identificativo radiopaco visibile utilizzando le normali
procedure radiografiche.
A BSC

D1200

Registrazione del sistema DBS Vercise Gevia

In conformita alle pratiche internazionali e alle normative giuridiche di alcuni Paesi, alla confezione
di ogni stimolatore Boston Scientific, elettrocatetere DBS ed 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.
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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.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Attenzione: Assistenza clienti

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355 USA
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Istruzioni per I'uso dell'IPG Vercise Gevia™ a 16 contatti
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Introduzione

Introduzione

Il presente manuale descrive 'impianto e I'utilizzo del generatore di impulsi impiantabile ricaricabile
Vercise Gevia (IPG, noto anche come stimolatore Vercise Gevia) e delle estensioni DBS. Lo
stimolatore pud essere impiantato immediatamente dopo I'impianto dell'elettrocatetere DBS e il test
intraoperatorio oppure durante un intervento chirurgico separato.

Descrizione del dispositivo

La porzione impiantabile del sistema Vercise Gevia 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 ed estensioni DBS.

Al paziente vengono consegnati dei dispositivi esterni: un telecomando per comunicare con lo
stimolatore e un caricatore per ricaricare la batteria dello stimolatore.

Estensioni ed elettrocateteri compatibili

Per un elenco di elettrocateteri ed estensioni compatibili con il sistema DBS Vercise Gevia, fare
riferimento alla propria Guida di riferimento DBS.

Contenuto della confezione
Kit del generatore di impulsi impiantabile Vercise Gevia

+  Stimolatore

+  Template stimolatore

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

Nota: tutti i componenti contenuti nella confezione (o nel 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 componenti contenuti nella confezione (o nel 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 componenti contenuti nella confezione (o nel vassoio) interno sono sterili.
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Istruzioni per I'uso dell'IPG Vercise Gevia™ a 16 contatti

Caricamento dello stimolatore prima dell'impianto

Prima di procedere con I'impianto, ricaricare completamente lo stimolatore. La posizione
approssimativa dello stimolatore & contrassegnata sul kit dello stimolatore. Per caricare lo
stimolatore, posizionare il kit su una superficie orizzontale con lo stimolatore rivolto verso l'alto.
Accendere il caricatore e posizionarlo sopra lo stimolatore per avviare la ricarica. Il caricatore
emettera una serie di doppi segnali acustici quando lo stimolatore sara completamente carico. Per
ulteriori istruzioni sul caricatore, seguire le istruzioni contenute nel manuale di ricarica appropriato,
come riportato sulla Guida di riferimento DBS.

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 I'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 serrare la vite di fermo, ruotare la chiave dinamometrica in senso orario.

5. Asciugare I'estremita prossimale dell’elettrocatetere DBS.

Collegamento dell’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 DBS

Contatti Guaina di
ritenzione

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

2. Spingere I'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 puo essere avvertita quando I'ultimo elettrodo si
allinea nella propria posizione.

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.

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 limpedenza 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 degli elettrocateteri DBS Vercise come
elencato sulla Guida di riferimento DBS.

7. Passare la chiave dinamometrica attraverso la fessura nel tappo situato sul lato dell’estensione.
8. Serrare la vite di fermo nell’'estensione fino allo scatto della chiave dinamometrica, che indica
che la vite € completamente fissata.

Nota: per serrare 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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Istruzioni per I'uso dell'IPG Vercise Gevia™ a 16 contatti

Montaggio dello strumento di tunnellizzazione

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

<+— Manico dello
strumento

Albero

¥

™N

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.
b. Afferrando il manico dello strumento e I'estremita dello strumento di tunnellizzazione,
ruotare I'albero in avanti e indietro fino a quando il manico non & ben collocato sull'albero.

c. 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: per lidoneita del paziente a un esame RM total body, confermare che lo
stimolatore sia impiantato nella regione sottoclaveare. Fare riferimento alle Linee
guida per RM ImageReady™ per i sistemi DBS Boston Scientific per le condizioni
dell'impianto del sistema DBS per una RM total body.

Tracciare un segno nel punto in cui si vuole creare la tasca.
Utilizzare il template per delineare la tasca da creare e come guida per ottenere una tasca
dalle dimensioni ottimali.

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

¢. Latasca non deve trovarsi a una profondita superiore ai 2 cm; la carica dello stimolatore
potrebbe essere inefficace a profondita inferiori a 0,5 cm o superiori a 2 ¢cm.
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Impianto dello stimolatore

. Tracciare un percorso di tunnellizzazione dalla regione sottoclaveare dove & posizionata la
tasca fino allincisione effettuata sopra I'orecchio.

. Somministrare I'anestetico locale appropriato lungo il percorso di tunnellizzazione.

ATTENZIONE: assicurarsi di non danneggiare o forare I'elettrocatetere o altri componenti
durante la somministrazione dell’anestetico locale.

. Creare un tunnel sottocutaneo dall'incisione localizzata sopra I'orecchio, lungo il percorso di

tunnellizzazione fino alla tasca per lo stimolatore.

AVVERTENZA: prestare 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 lesioni al paziente.

. E possibile, se si desidera, piegare lo strumento di tunnellizzazione dandogli una forma
appropriata.

ATTENZIONE: non piegare le giunture di blocco.

. Quando I'estremita dello strumento di tunnellizzazione & completamente esposta, svitare
e rimuovere il manico dello strumento di tunnellizzazione.

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

. Spingere le estremita prossimali di entrambe le estensioni DBS attraverso la cannuccia e poi
estrarre la cannuccia.

. Se si desidera ¢ possibile fissare il connettore dell'estensione DBS alla fascia utilizzando
suture o 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.
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Istruzioni per l'uso dell'IPG Vercise Gevia™ a 16 contatti

Collegamento dello stimolatore

Collegamento doppio elettrocatetere

Collegare I'estensione DBS sinistra alla
porta C

Collegare I'estensione DBS destra alla
porta D

Sinistra Destra

1. Spingere I'estremita maschio dell'estensione DBS nello stimolatore finché non si arresta.
a. Assicurarsi che lo stimolatore sia ricaricato prima dell'impianto.

b. Inserire la spina del connettore per verificare che non ci siano viti di fermo ad ostruire la
presa. Rimuovere la spina del connettore per inserire I'estensione DBS.

c. Pulire i contatti dell’estensione DBS prima dell'inserimento.

d. 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 I'inserimento dell'estensione DBS sia completo testando
I'impedenza, prima di serrare la vite di fermo. Serrare la vite di fermo
pressando un contatto pud danneggiare I'estensione DBS.

2. Verificare che la guaina di ritenzione sull'estensione DBS sia localizzata esattamente sotto la

vite di fermo nel connettore dello stimolatore.

.} ||/ II/II/II\II\II\II;l }_/‘.‘%
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Impianto dello stimolatore

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

Estremita prossimale dell’estensione 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 serrare la vite di fermo, ruotare la chiave dinamometrica in senso orario. Per
allentare la vite di fermo, ruotare la chiave dinamometrica in senso antiorario.

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

Nota: se siusa una presa della porta, € ancora necessario serrarne la vite di fermo,
come descritto sopra.

6. Ripetere le fasi da 1 a 5 per inserire la seconda estensione nel connettore dello stimolatore
e serrare la seconda vite di fermo dello stimolatore sulla seconda estensione DBS. Per una
connessione a singolo elettrocatetere, inserire la presa della porta nella seconda porta dello
stimolatore.

7. Posizionare lo stimolatore nella tasca sottocutanea con la scritta incisa “This Side Up” (Questo
lato in alto) rivolta verso la pelle e parallela alla superficie della pelle.
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Istruzioni per I'uso dell'IPG Vercise Gevia™ a 16 contatti

AVVERTENZA: il mancato orientamento del lato corretto dello stimolatore verso la pelle
puo determinare I'impossibilita di ricaricare e/o potrebbe richiedere un
intervento di revisione.

a. Avvolgere la lunghezza in eccesso dell'estensione DBS sotto o 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 erosione del tessuto o difficolta di caricamento.

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

8. Chiudere le incisioni.

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

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

Revisioni ed espianto del sistema Vercise Gevia

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

Espianto elettrocatetere DBS

AVVERTENZA: durante I'espianto del sistema DBS Vercise Gevia, I'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. Disattivare 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 I'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.

8. Creare un’incisione per esporre I'elettrocatetere DBS e il connettore dell’estensione DBS. Fare
attenzione a non danneggiare i componenti impiantati per permettere un’analisi appropriata
dopo I'espianto.
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Revisioni ed espianto del sistema Vercise Gevia

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 serrare la vite di fermo, ruotare la chiave dinamometrica in senso
orario. Per allentare la vite di fermo, ruotare la chiave dinamometrica in senso
antiorario.

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

AVVERTENZA: ['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 riferimento DBS. Nel caso in cui si
stia espiantando I'intero sistema Vercise Gevia, 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. Disattivare lo stimolatore.
2. Tastare la regione al di sotto del cuoio capelluto per localizzare I'estensione DBS.

3. Creare un’incisione per esporre I'elettrocatetere DBS e il connettore dell’'estensione DBS. Fare
attenzione a non danneggiare i componenti impiantati per permettere un’analisi appropriata
dopo I'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 serrare 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 l'orecchio per ridurre il rischio di infezioni causate
dagli elettrocateteri DBS.

9. Inviare le estensioni DBS espiantate a Boston Scientific.

Nota: se I'estensione DBS dovesse essere rotta, potrebbe essere necessario praticare
ulteriori incisioni o estrarre un’estremita dell’'estensione DBS dal sito dello
stimolatore e 'altra estremita dal sito del connettore dell’estensione DBS.
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Espianto o sostituzione dello stimolatore

1. Disattivare 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 'estensione DBS.
L'allentamento eccessivo della vite di fermo porterebbe alla sua caduta.

Nota: per serrare 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, € 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: prestare attenzione a non danneggiare eventuali componenti che restino
impiantati durante la chiusura delle incisioni.

Lo stimolatore Vercise Gevia

Lo stimolatore Vercise Gevia € ricaricabile. Boston Scientific raccomanda routine di carica che si
adattino ai tempi e allo stile di vita del paziente e conservino al contempo una carica sufficiente
a mantenere la stimolazione. Lo sviluppo di una routine di ricarica per il paziente richiede
essenzialmente di stabilire un giusto equilibrio tra quanto segue:

+ la quantita di potenza richiesta affinché il paziente possa beneficiare di una terapia efficace;
+ lafrequenza con cui il paziente desidera effettuare la ricarica;
+ la durata del periodo di ricarica desiderata dal paziente;
* il modo in cui il paziente desidera gestire il proprio programma di ricarica.
Il telecomando del paziente indica lo stato della batteria dello stimolatore quando comunica con lo
stimolatore.
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Quando il telecomando indica che la batteria & scarica, lo stimolatore deve essere ricaricato
appena possibile. La mancata carica dello stimolatore puo determinare la perdita di stimolazione in
meno di 24 ore. Al termine della stimolazione, cessera anche la comunicazione con lo stimolatore
finché non si ottiene un livello sufficiente di carica.

Per istruzioni sulla ricarica dello stimolatore, fare riferimento alla sezione Carica dello stimolatore
contenuta nel presente manuale. Per informazioni sulla verifica dello stato della batteria dello
stimolatore, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del telecomando appropriate del sistema DBS
Vercise Gevia, come elencato nella Guida di riferimento DBS.

II Clinician Programmer (CP) stimera il tempo di carica sulla base di una stimolazione di 24 ore
al giorno alle impostazioni programmate. Fare riferimento al Manuale di programmazione per il
sistema DBS Vercise Gevia, come elencato nella Guida di riferimento DBS.

Carica dello stimolatore

Quando il caricatore non € in uso, deve essere posizionato sulla stazione base del caricatore

e quest'ultima deve essere collegata all'alimentazione. Quando la luce indicatore & verde, il
caricatore & completamente carico. Quando la luce indicatore & ambra, il caricatore & parzialmente
carico, ma & ancora in grado di fornire una carica allo stimolatore.

1. Quando la luce indicatore & verde, rimuovere il caricatore dalla stazione base. Quindi la luce
indicatore si spegnera.

2. Premere il pulsante di alimentazione. La luce indicatore si accende di nuovo e il caricatore
inizia a segnalare acusticamente la ricerca dello stimolatore.

3. Durante la carica dello stimolatore il paziente deve usare il caricatore con il collare caricatore
0 con un cerotto adesivo per mantenere il caricatore sopra lo stimolatore.

Uso del collare caricatore

a. Selo stimolatore & in posizione piuttosto superficiale oppure se la pelle del paziente &
sottile, istruire il paziente affinché posizioni il distanziatore di carica dietro la tasca del collare
caricatore. | pazienti che hanno lo stimolatore in posizione superficiale o che hanno la pelle
sottile potranno eseguire la ricarica piu velocemente usando il distanziatore di carica.

Nota: i pazienti che hanno lo stimolatore in posizione piti profonda non devono usare il
distanziatore di carica, in quanto questo rallenterebbe la procedura di ricarica.

b. Posizionare il caricatore nella tasca appropriata sul collare caricatore con il pulsante di
attivazione/disattivazione rivolto verso 'esterno. Se lo stimolatore si trova sul lato destro
del torace, posizionare il caricatore nella tasca destra. Se lo stimolatore si trova sul lato
sinistro del corpo, posizionare il caricatore nella tasca sinistra.

c. Sesi utilizza il distanziatore di carica, accertarsi che questo si trovi tra il caricatore e il retro
della tasca.

d. Posizionare il contrappeso nella tasca opposta a quella dove si trova il caricatore.
e. Posizionare il collare caricatore sul collo, con le tasche rivolte verso I'esterno.

f.  Per ottenere i migliori risultati di carica, accertarsi che il caricatore sia centrato sullo
stimolatore. Se il caricatore non € centrato, il tempo di ricarica pu6é aumentare. Se il
caricatore non & centrato sullo stimolatore, & possibile che il paziente debba regolare la
lunghezza del collare caricatore usando i nastri di velcro. Si consiglia di controllare ogni
tanto che il caricatore sia allineato sullo stimolatore durante la sessione di ricarica. Quando
il caricatore e lo stimolatore sono allineati, il segnale acustico si arresta.
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Nota: il collare caricatore pud essere posizionato sopra o sotto i vestiti. Il paziente non
deve appoggiare abiti pesanti o troppo spessi sul caricatore durante la carica, per
consentire il corretto flusso d’aria intorno al caricatore.

Uso del cerotto adesivo

Nota: i cerotti adesivi sono realizzati in materiale anallergico e privo di lattice naturale
adatto ai tipi di pelle pit sensibile.

a. Applicare il cerotto adesivo sulla parte posteriore del caricatore asportando il lato chiaro
dal cerotto e applicando il lato bianco con la striscia blu sul retro del caricatore.

b. Rimuovere il lato beige dalla parte della pelle dalladesivo (da utilizzare per un solo fissaggio).
c. Per ottenere i migliori risultati di carica, accertarsi che il caricatore sia centrato sullo

stimolatore. Se il caricatore non & centrato, il tempo di ricarica pud aumentare. Quando il
caricatore e lo stimolatore sono allineati, il segnale acustico si arresta.

AVVERTENZA: non appoggiare il caricatore direttamente sulla pelle (ad es. senza cerotto
adesivo). Questo pud comportare una spiacevole sensazione di calore
della pelle o bruciature.

4. Quando il caricatore emette una serie di doppi bip sonori, lo stimolatore & completamente
carico. Spegnere il caricatore e rimuovere il collare o il cerotto adesivo, quindi riposizionare il
caricatore nella stazione base.

Nota: non confondere il segnale di carica terminata (una serie di doppi segnali acustici)
con i segnali acustici ripetuti indicanti che il caricatore € alla ricerca dello stimolatore.

Nota: il telecomando non sara in grado di comunicare con lo stimolatore durante la
ricarica.

Caratteristiche fisiche dello stimolatore Vercise Gevia

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

Funzionalita Descrizione

Involucro Titanio

Connettore Resina epossidica

Fascetta di fissaggio Silicone

Dimensioni 51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm
Volume 19,8 cm? (incluso il connettore)
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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 anche essere caratterizzati da configurazioni monopolari € multipolari differenti. Gli
intervalli dei parametri programmabili per lo stimolatore sono riportati nella tabella 2.

Nota: alcune combinazioni di frequenza non devono essere usate. Per ulteriori
informazioni sulla programmazione di frequenze multiple, fare riferimento al
Manuale di programmazione.

Tabella 2: Funzionamento dello stimolatore

Parametro Intervallo
Ampiezza1 0,1-20 mA
Frequenza®® 2-255Hz
Ampiezza dellimpulso? 20 -450 ps
Ciclo (On/Off) 15-90 min
Rampa di stimolazione attivata 1-10s
Collegamenti dei contatti 16

Aree indipgndenti di stimolazione (4 16
programmi con 4 aree per programma)

' La copertura programmabile per ciascun contatto & limitata a 12,7 mA. Un
interblocco di programmazione viene applicato per limitare I'uscita complessiva
di corrente a 20 mA o0 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 a un totale di 255 Hz per una data porta.

% 'utilizzo di frequenze superiori rispetto a quelle stabilite (250 Hz)

& esclusivamente di responsabilita dell'utente.

* L'utilizzo di ampiezze di impulso inferiori rispetto a quelle stabilite (60-450 ps)
& esclusivamente di 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 puo essere impiantata e attaccata allo stimolatore e all’'elettrocatetere
sia per la stimolazione unilaterale (sul lato sinistro o sul lato destro) sia per la stimolazione
bilaterale.

Tabella 3: Estensione DBS

Funzionalita Descrizione
/N‘\ e
/ //‘i \\ Lunghezza complessiva | 55 cm
‘: \ Diametro esterno 1,35 mm
\ /
/.8 Numero di contatti 8
e
/ ) Materiale di contatto Platinofiridio
Materiale di isolamento | Poliuretano, silicone

Strumento di tunnellizzazione

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

Tabella 4: Strumento di tunnellizzazione

Funzionalita Descrizione
Lunahezza 28 cm (a cannuccia)
g e 35 cm (lungo)
Materiale dell’albero Acciaio inossidabile

Materiale della

; PTFE
cannuccia

Materiale del manico Acciaio inossidabile, Ultem
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Supporto tecnico

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

24 ore al giorno.

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

Stati Uniti, scegliere la localita dalla lista seguente:

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

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

Austria
T. +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 3080 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. +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

Nota: i numeri di telefono e di fax possono cambiare. Per le informazioni di contatto pit

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

aggiornate, consultare il nostro sito Web
http://www.bostonscientific-international.com/ o scrivere al sequente indirizzo:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

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

Industry Canada Equipment Certification Number
(Apparatuurcertificaatnummer van Industry Canada)

IC: 9773A-SC1132
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
onderdeel component en informatie over de garantie de Gebruiksaanwijzing Informatie

voor voorschrijvers. Raadpleeg voor andere hulpmiddel-specifieke informatie die niet in de
handleiding staat of symbolen op de labels de juiste gebruiksaanwijzing zoals vermeld in uw DBS
Referentiehandleiding.

Productmodelnummers

Modelnummer Beschrijving

DB-1200 Set voor Vercise Gevia™ implanteerbare pulsgenerator met
16 contacten

NM-3138-55 Set voor verlengkabel met 8 contacten, 55 cm

SC-4252 28 cm Tunnelinstrument met rietje

SC-4254 35 cm lang tunnelinstrument

Radiopake identificatietag

De stimulator heeft een radiopaak identificatielabel dat zichtbaar is met behulp van
standaardrontgenprocedures.
A BSC

D1200

Registratie van het Vercise Gevia 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.
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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 Corporation
Attention: Klantenservice

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, VS
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Inleiding

Inleiding

In deze gebruiksaanwijzing worden de implantatie en het gebruik van de oplaadbare Vercise Gevia
implanteerbare pulsgenerator (IPG, ook bekend als de Vercise Gevia stimulator) en de
DBS-verlengkabels beschreven. De stimulator kan geimplanteerd worden direct na het implanteren
van de DBS-lead en intraoperatieve tests of tijdens een separate operatie.

Omschrijving van het hulpmiddel

Het implanteerbare deel van het Vercise Gevia-systeem bevat een stimulator en twee DBS-Leads.
Andere implanteerbare onderdelen 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
ontvangt externe hulpmiddelen, waaronder een afstandsbediening voor communicatie met de
stimulator en een oplader voor het opladen van de batterij van de stimulator.

Compatibele leads en verlengkabels

Raadpleeg voor een overzicht van leads en verlengkabels die compatibel zijn met het Vercise
Gevia DBS-systeem uw DBS-referentiehandleiding.

Inhoud verpakking
Set voor Vercise Gevia implanteerbare pulsgenerator

+  Stimulator

+  Stimulatorsjabloon

+  Stimulator Bovenstukpluggen (2)
* Momentsleutel

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

+  DBS-verlengkabel

* Momentsleutel

+ Schacht 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)

+  Schacht voor tunnelinstrument (met geplaatst rietje)
* Handgreep tunnelinstrument

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

Gebruiksaanwijzing voor de Vercise Gevia™ IPG met 16 contacten
91168761-02 Pagina 101 van 419




Gebruiksaanwijzing voor de Vercise Gevia™ IPG met 16 contacten

De stimulator opladen voorafgaand aan implantatie

Laad de stimulator voorafgaand aan de implantatieprocedure volledig op. De locatie (bij
benadering) van de stimulator wordt aangeduid op de stimulatorset. Plaats de set op een vlak
opperviak met de stimulator omhoog gericht om de stimulator op te laden. Schakel de oplader in
en plaats deze boven de stimulator om het opladen te starten. De oplader geeft een reeks dubbele
pieptonen af wanneer de stimulator volledig is opgeladen. Volg voor meer instructies over de
oplader de instructies in de bijbehorende handleiding van de oplader, zoals vermeld in uw
DBS-referentiehandleiding.

Stimulator implanteren

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

/
Il —-—sssssnsnem

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

Contacten Retentiehoes

Opmerking: De retentiehoes is door zijn lengte eenvoudig te onderscheiden van de
contacten.
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Stimulator implanteren

2. Duw de DBS-lead in de connector van de DBS-verlangkabel totdat de elektroden van de
DBS-lead op de juiste contacten 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.

3. Controleer voor de zekerheid of de elektroden van de DBS-leads op de juiste contacten 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 contacten
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 contacten 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.

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 tests” in de
gebruiksaanwijzing bij Vercise DBS-leads, zoals vermeld in uw DBS-referentiehandleiding.

7. Steek de momentsleutel door de spleet in het septum aan de zijkant van de verlengkabel.
8. Draai de stelschroef in de verlengkabel 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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Montage van het tunnelinstrument

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

<— Instrumenthandgreep

Schacht

¥

1. Bevestig de handgreep van het tunnelinstrument aan de schacht door het
vergrendelmechanisme rechtsom te draaien.

a. Duw het vergrendelmechanisme aan de onderkant van de handgreep van het instrument
op de schacht.

b. Pak de handgreep van het instrument en de punt van het tunnelinstrument vast, draai de
schacht heen en weer totdat de handgreep op de schacht vastzit.

c. Pak de punt van het tunnelinstrument stevig vast om de schacht 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: Om de geschiktheid voor een MRI-scan van het hele lichaam te bepalen,
moet u bevestigen dat de stimulator subclaviculair is geimplanteerd.
Raadpleeg de ImageReady™ MRI-richtlijnen voor DBS-systemen van
Boston Scientific voor de implantatievoorwaarden van het DBS-systeem
voor een MRI-scan van het hele lichaam.

Markeer de locatie van de holte.
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.

¢. Maak de pocket niet dieper dan 2 cm; de stimulator kan mogelijk niet worden opgeladen
wanneer de pocket dieper is dan 0,5 cm of groter dan 2 cm.
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. Markeer een tunnelroute vanaf de locatie van de subclaviculaire holte naar de incisie boven
het oor.

. Dien de juiste plaatselijke verdoving toe naast de tunnelroute.
LET OP: Pas op dat u de lead of andere onderdelen niet beschadigt of doorprikt wanneer
u een plaatselijke verdoving toedient.
. 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.

. Buig het tunnelinstrument zo nodig tot een geschikte vorm.

LET OP: Verbuig het instrument niet bij de vergrendelpunten.

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

. Pak de punt stevig vast met de ene hand en trek met de andere hand de schacht uit het rietje
waarbij u het rietie met de andere hand tegenhoudt.

. Duw de proximale uiteinden van beide DBS-verlengkabels door het rietje en trek het rietje
vervolgens terug.

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

LET OP: 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.
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De stimulator aansluiten

Dubbele lead-aansluiting

Sluit de linker DBS-verlengkabel aan op
poort C

Sluit de rechter DBS-verlengkabel aan op
poort D

Links Rechts
c D

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

voelt.

a. Zorg dat de stimulator is opgeladen voorafgaand aan de implantatie.

b. Breng de bovenstukplug in om te verifiéren of stelschroeven de houder niet blokkeren.
Verwijder de bovenstukplug om de DBS-verlengkabel in te brengen.

c. Veeg de contacten van de DBS-verlengkabel af voordat u ze inbrengt.

d. 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.

LET OP: 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 contact wordt vastgedraaid.

2. Controleer of de retentiehoes op de DBS-verlengkabel zich rechtstreeks onder de stelschroef in

het bovenstuk van de stimulator bevindt.

"/ "/ "/“/"\ll\ll\llil =
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Opmerking: De retentiehoes is door zijn lengte eenvoudig te onderscheiden van de
contacten (zie onder).

Proximale uiteinde van de DBS-verlengkabel

Contacten Retentiehoes

. 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.

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

Opmerking: Als een poortstekker wordt gebruikt, is het nog steeds noodzakelijk
de stelschroef aan te draaien op de poortstekker, zoals hierboven
beschreven.

. Herhaal stap 1 tot en met 5 om de tweede verlengkabel in de stimulatorkop in te brengen en
om de tweede stelschroef van de stimulator op de tweede DBS-verlengkabel aan te draaien.
Plaats de poortstekker in de tweede stimulatorpoort als u slechts één lead aansluit.
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7. Plaats de stimulator in de subcutane pocket met de geétste markering 'This Side Up’ (Deze
kant boven) richting de huid en parallel aan het huidoppervlak.

WAARSCHUWING: Als de juiste zijde van de stimulator niet naar de huid is gericht,
kan deze mogelijk niet worden opgeladen en/of is mogelijk
revisiechirurgie nodig.

a. Wikkel de overtollige lengte van de DBS-verlengkabel onder of 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 het opladen kan
bemoeilijken.

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

8. Sluit de incisies.

LET OP: 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 en explantatie van het Vercise Gevia-
systeem

Als het volledige Vercise Gevia-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 Gevia 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.
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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.

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 DBS-referentiehandleiding. Als het volledige Vercise Gevia-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.

LET OP: 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.”

Gebruiksaanwijzing voor de Vercise Gevia™ IPG met 16 contacten
91168761-02 Pagina 109 van 419




Gebruiksaanwijzing voor de Vercise Gevia™ IPG met 16 contacten

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.
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.

LET OP: 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.

LET OP: 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.

LET OP: Pas op dat u geen andere geimplanteerde onderdelen beschadigt wanneer u de
incisie sluit.
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De Vercise Gevia-stimulator

De Vercise Gevia-stimulator is oplaadbaar. Boston Scientific raadt aan het opladen aan te passen
aan de routine en de leefwijze van de patiént waarbij de stimulator voldoende capaciteit behoudt
om de stimulatie te kunnen voortzetten. Voor het ontwikkelen van een oplaadschema voor de
patiént moet het juiste evenwicht gevonden worden tussen het volgende:

*+ Hoeveel stroom is er nodig voor effectieve therapie?

+ Hoe vaak wil de patiént het systeem opladen?

+ Hoelang wil de patiént het systeem opladen?

+ Hoe wil de patiént zijn/haar tijd indelen?
Op de afstandsbediening van de patiént wordt de status van de stimulatorbatterij weergegeven
wanneer deze met de stimulator communiceert.

Wanneer op de afstandsbediening wordt aangeven dat de batterij bijna leeg is, moet de stimulator
z0 spoedig mogelijk worden opgeladen. Als de stimulator niet wordt opgeladen, wordt de stimulatie
mogelijk binnen 24 uur gestopt. Als de stimulatie is gestopt, wordt ook de communicatie met de
stimulator stopgezet totdat er weer voldoende lading beschikbaar is.

Raadpleeg de paragraaf De stimulator opladen in deze gebruiksaanwijzing voor instructies voor het
opladen van de stimulator. Raadpleeg de betreffende gebruiksaanwijzing van de afstandsbediening
voor het Vercise Gevia DBS-systeem zoals vermeld in uw DBS-referentiehandleiding voor
instructies voor het controleren van de status van de batterij van de stimulator.

De Clinician Programmer (CP) maakt een schatting van de oplaadtijd die is gebaseerd op
stimulatie gedurende 24 uur per dag bij de geprogrammeerde instellingen. Raadpleeg de
programmeerhandleiding voor het Vercise Gevia DBS-systeem zoals vermeld in uw
DBS-referentiehandleiding.

Stimulator opladen

Het basisstation van de oplader moet zijn aangesloten op een stopcontact en wanneer de oplader
niet wordt gebruikt, moet deze in het basisstation zijn geplaatst. Wanneer het indicatorlampje groen
is, is de oplader volledig opgeladen. Wanneer het indicatorlampje geel is, is de oplader gedeeltelijk
opgeladen, maar kan deze nog steeds worden gebruikt om de stimulator op te laden.

1. Wanneer het indicatorlampje groen is, neemt u de oplader uit het basisstation. Het
indicatorlampje gaat uit.

2. Druk op de aan-uitknop. Het indicatorlampje gaat weer aan en de oplader begint te piepen om
aan te geven dat er naar de stimulator wordt gezocht.

3. Tijdens het opladen van de stimulator moet de oplader met de oplaadkraag of een hechtpleister
door de patiént op de plaats gehouden worden boven op de stimulator.

Oplaadkraag gebruiken

a. Als de stimulator van de patiént oppervlakkig is geplaatst of als de patiént een dunne
huid heeft, moet de patiént worden geinstrueerd om het afstandsstuk voor opladen achter
in de zak van de oplaadkraag te plaatsen. Patiénten bij wie de stimulator oppervlakkig
is geplaatst of die een dunne huid hebben, kunnen sneller opladen met gebruik van het
afstandsstuk voor opladen.
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Opmerking: Patiénten bij wie de stimulator diep is geplaatst, dienen het afstandsstuk
voor opladen niet te gebruiken, aangezien het opladen hierdoor kan
worden vertraagd.

b. Plaats de oplader in de juiste zak van de oplaadkraag met de aan-uitknop naar buiten
gericht. Als de stimulator zich aan de rechterzijde van de borstkas bevindt, plaatst u de
oplader in de rechterzak. Als de stimulator zich aan de linkerzijde van het lichaam bevindt,
plaatst u de oplader in de linkerzak.

c. Als het afstandsstuk voor opladen wordt gebruikt, moet dit tussen de oplader en de
achterzijde van de zak worden geplaatst.

d. Plaats het contragewicht in de zak aan de tegenovergestelde kant van de oplader.
e. Leg de oplaadkraag om uw nek, met de zakken naar buiten gericht.

f.  Voor de beste oplaadresultaten zorgt u ervoor dat de oplader is gecentreerd boven de
stimulator. Als de oplader niet is gecentreerd, kan het opladen langer duren. Als de oplader
niet boven op de stimulator is gecentreerd, moet de patiént mogelijk de lengte van de
oplaadkraag aanpassen met behulp van de banden. Het wordt aanbevolen tijdens het
opladen af en toe te controleren of de oplader is uitgelijnd boven op de stimulator. Zodra
de oplader is uitgelijnd met de stimulator, stopt de pieptoon.

Opmerking: De oplaadkraag kan onder uw kleding of eroverheen worden geplaatst.
De patiént mag tijdens het opladen geen strakke of dikke kleding over de
oplader dragen, zodat luchtstroom rond de oplader mogelijk is.

Hechtpleister gebruiken

Opmerking: De hechtpleisters zijn gemaakt van niet-reactief en natuurlijk latexvrij
materiaal dat geschikt is voor de meeste gevoelige huidtypes.

a. Bevestig de hechtpleister aan de achterzijde van de oplader door de doorzichtige strip
van de pleister te halen en de witte zijde met de blauwe streep aan de achterzijde van de
oplader te bevestigen.

b. Verwijder de beige huidzijdestrip van de hechtpleister (uitsluitend geschikt voor eenmalig
gebruik).

c. Voor de beste oplaadresultaten zorgt u ervoor dat de oplader is gecentreerd boven de
stimulator. Als de oplader niet is gecentreerd, kan het opladen langer duren. Zodra de
oplader is uitgelijnd met de stimulator, stopt de pieptoon.

WAARSCHUWING: Plaats de oplader niet rechtstreeks op de huid (zonder bijvoorbeeld
een hechtpleister). Dit kan hinderlijke opwarming van de huid of
brandwonden tot gevolg hebben.

4. Als de oplader een reeks dubbele pieptonen geeft, is de stimulator volledig opgeladen. Schakel de
oplader uit en verwijder de laadkraag of hechtpleister en zet de oplader terug in het basisstation.

Opmerking: Verwar het signaal als het opladen is voltooid (een reeks dubbele
pieptonen) niet met de herhaalde pieptonen wanneer de oplader naar de
stimulator zoekt.
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Opmerking: Tijidens het opladen kan de afstandsbediening niet communiceren met de
stimulator.

Fysieke eigenschappen van de Vercise Gevia-stimulator

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

Tabel 1: Fysieke eigenschappen van de stimulator

Eigenschap Beschrijving

Behuizing Titanium

Kop Epoxy

Trekontlasting Siliconen

Afmetingen 51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm
Volume 19,8 cm? (inclusief bovenstuk)

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. Het bereik voor programmeerbare parameters voor de stimulator
staan in tabel 2.

Opmerking: Bepaalde frequentiecombinaties kunnen niet worden gebruikt. Raadpleeg
de programmeerhandleiding voor meer informatie betreffende het
programmeren van meerdere frequenties.

Tabel 2: Functie van de stimulator

Parameter Bereik
Amplitude’ 0,1-20 mA
Snelheig? ? 2-255 Hz
Pulsbreedte’ 20-450 ps
Cyclus (Aan/Uit) 1s-90 min
Aanlooptijd stimulator 1-10s
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Tabel 2: Functie van de stimulator

Parameter Bereik
Contactverbindingen 16
Onafhankelijke gebieden van stimulator

(4 programma’s met 4 gebieden per 16
programma)

' Het programmeerbare bereik voor elk contact 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 contact zou bijvoorbeeld de cumulatieve stroomuitgang op de
resterende contacten 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 sec) zijn, is de
volledige verantwoordelijkheid van de gebruiker.

DBS-verlengkabel

De DBS-verlengkabel bestaat uit een connector aan de kant van het distale uiteinde en 8
cilindrische contacten aan de kant van het proximale uiteinde. De DBS-lead kan worden ingebracht
en vastgezet in de connector die ook 8 contacten bevat die op de contacten van de DBS-lead
passen en als elektrische 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

Totale lengte 55cm

Omtrek buitenkant 1,35 mm

Aantal contacten 8
Contactmateriaal Platina/iridium
Isolatiemateriaal Polyurethaan, Siliconen

Gebruiksaanwijzing voor de Vercise Gevia™ IPG met 16 contacten
91168761-02 Pagina 114 van 419



Tunnelinstrument

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

schacht Roestvrijstaal

Materiaal van het

. PTFE
rieties

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

regio in de volgende lijst:

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

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

Austria
T. +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 3080 05

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

France
T: +33(0) 1393097 00 F: +33 (0) 139 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

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

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

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

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

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

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

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

Italy
T: +39.01060 60 1 F: +39 010 60 60 200
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Korea
T. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

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

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

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

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

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

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

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://www.bostonscientific-international.com/. U kunt ook een brief sturen
naar het volgende adres:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, VS
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Varumarken

Alla varumérken tillhor respektive &gare.

Industry Canada-certifieringsnummer for utrustningen
IC: 9773A-SC1132

Garantier

Boston Scientific Corporation forbehaller sig rétten att nar som helst och utan forvarning &ndra
information relaterad till dess produkter for att oka deras tillforlitlighet eller kapacitet.

Ytterligare information

For indikationer, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsbeaktanden, komplikationer,
lakaranvisningar, sterilisering, 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
pa din DBS-referensguide.

Produktens modellnummer

Modellnummer Beskrivning

DB-1200 Vercise Gevia™ 16-polig implanterbar pulsgeneratorsats
NM-3138-55 55 cm 8-polig forlangningssats

SC-4252 28 cm rértunnelerare

SC-4254 35 cm rortunnelerare, lang

Rontgentét identifieringstagg

Stimulatorn innehaller en rontgentat identifieringstagg som ar synlig med anvandning av
standardrontgenforfaranden.
A BSC

D1200

Registrering av Vercise Gevia DBS-systemet

| enlighet med internationell praxis och lagstiftning i vissa lander, finns ett registreringsformular
bifogat med varje ryggmargsstimulator och stimulator, DBS-elektrod och DBS-férlangning fran
Boston Scientific. Syftet med detta formular &r att bibehalla sparbarheten for alla produkter och
for att sékerstalla garantirattigheterna. Det gor det &ven mojligt for de berdrda institutionerna att

i handelse av utbyte av en specifik DBS-elektrod, tillbehdr eller enhet, fa snabb tillgang till relevant
data fran tillverkaren.
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Fyll i registreringsformularet som medféljde i forpackningen. Returnera en kopia till Boston
Scientifics kundtjénst, behall en kopia i patientens journal, ge en kopia till patienten och en ill
lakaren.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Attention: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Inledning

Inledning

Denna handbok beskriver hur man implementerar och anvander den laddbara Vercise Gevia
implanterbara pulsgeneratorn (IPG, aven kallad Vercise Gevia-stimulatorn) och
DBS-forlangningarna. Stimulatorn kan implanteras omedelbart efter implantation av
DBS-elektroden och intraoperativa tester eller under separat kirurgi.

Enhetsbeskrivning

Den implanterbara delen av Vercise Gevia-systemet inkluderar en stimulator och tva
DBS-elektroder. Andra implanterbara komponenter inkluderar DBS-férlangningarna som forlanger
DBS-elektroderna till stimulatorn, ett DBS-elektrodanslutningsskydd som skyddar den proximala
anden av DBS-elektroden mellan operationstillfallen, samt suturhylsor for att skydda
DBS-elektroden och/eller férankra DBS-elektroden och DBS-forlangningarna. Tunneleraren ar ett
kirurgiskt instrument avsett att skapa en subkutan tunnel for DBS-elektroderna och
DBS-forlangningarna. Patienten far externa enheter, inklusive en fiarrkontroll for att kunna
kommunicera med stimulatorn och en laddare for att ladda stimulatorns batteri.

Kompatibla elektroder och forlangningar

For en lista Gver elektroder och forldngningar som &r kompatibla med Vercise Gevia
DBS-systemet, se DBS-referensguiden.

Forpackningens innehall
Vercise Gevia implanterbar pulsgeneratorsats

+  Stimulator

+  Stimulatormall

+  Stimulatorpluggar (2)
* Momentnyckel

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

+  DBS-forlangning

+ Momentnyckel

+  Tunnelerarskaft (med forladdat ror)
+  Tunnelerarhandtag

Observera: Alltinnehall i den inre férpackningen (eller brickan) &r sterilt.
Tunnelerarsats (28 cm, ror och 35 cm, lang)

«  Tunnelerarskaft (med forladdat ror)
*  Tunnelerarhandtag

Observera: Alltinnehdll i den inre férpackningen (eller brickan) &r sterilt.
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Ladda stimulatorn fore implantering

Stimulatorn ska laddas helt fére implanteringsproceduren. Den ungefarliga placeringen av
stimulatorn &r markerad pa stimulatorsatsen. For att ladda stimulatorn lagger du stimulatorsatsen
pa en plan yta med stimulatornkonturen vand uppat. Sla pa laddaren och placera den Gver
stimulatorn for att borja ladda. Laddaren avger en rad dubbla pip nér stimulatorn ar helt laddad.
Yiterligare anvisningar for laddaren finns i lamplig laddarhandbok enligt vad som stér pa din
DBS-referensguide.

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.

Observera: For att lossa anslutningsskruven vrider du momentnyckeln moturs. For att
dra &t 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

|—'—| | DBS-elektrod

Kontakter Skruvkontakt

Observera: Skruvkontaktens langa ldngd gér att den &r enkelt urskiljbar fran
kontakterna.
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. Tryck in DBS-elektroden i DBS-férlangningens anslutning tills DBS-elektroderna ar parallella
mot DBS-forlangningens kontakter. Ett visst motstand kan kannas vid nar varje elektrod férs
in i DBS-forlangningens anslutning. Du bér kunna se DBS-elektroderna medan de gar igenom
DBS-forlangningens anslutning. Ett visst extra motstand kan kannas nar den sista elektroden
riktas in.

. Kontrollera visuellt att DBS-elektroderna &r 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 fullsténdigt i anslutningen sé att
skruvkontakten sitter under anslutningsskruven.

;Emij_:w—

Korrekt Fel

4. Drainte at anslutningsskruven annu.

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 sakerstalla att du har inriktat DBS-elektroden inuti
DBS-forlangningens anslutning pa ratt satt. Se "Intraoperativ testning” i Bruksanvisning fér
Vercise DBS-elektroder i enlighet med DBS- referensguiden.

7. For momentnyckeln genom slitsen i septum pa sidan av férlangningen.

8. Dra at anslutningsskruven i forlangningen tills momentnyckeln klickar, vilket indikerar att

anslutningsskruven har dragits fullstandigt.

Observera: For att dra at anslutningsskruven vrider du momentnyckeln medurs. For att
lossa anslutningsskruven vrider du momentnyckeln moturs.
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Montera tunneleraren

En tunnelerare tillhandahalls for att mjliggdra tunneleringen av DBS-forlangningen.

<— Verktygshandtag

1. Montera tunnelerarhandtaget pa skaftet genom att vrida lasmekanismen 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 lasmekanismen
medurs tills den ar fast.

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: For behdrighet for MR-undersékningar av helkropp, bekréfta att stimulatorn
&r implanterad subklavikulért. Se ImageReady™ MR-riktlinjerna fér Boston
Scientific DBS-systems for villkoren vid implantering av DBS-system fér
MR-unders6kning av helkropp.

Mark platsen for fickan.

b. Anvand mallen som guide for placeringen av fickan, fér optimal bestdmning av fickans
storlek.

Observera: Det ér viktigt att fickan forblir liten for att forhindra att stimulatorn vénds.

c.  Gorfickans djup hégst 2 cm; laddningen av stimulatorn kan bli ineffektiv vid djup som &r
mindre an 0,5 cm eller storre an 2 cm.
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2. Mérk en tunneleringsvag fran platsen for den subklavikulara fickan ill snittet Gver orat.

3. Administrera lamplig lokalbeddvning I&ngs tunneleringsvagen.

VAR FORSIKTIG: Var forsiktig sé att elektroden och andra komponenter inte punkteras vid
administreringen av lokalbeddévning.

. Skapa en subkutan tunnel fran snittet dver drat, 1angs 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 6nskas kan du bdja tunneleraren till en lamplig form.

VAR FORSIKTIG: Skarvarna far ej bojas.

. Nar spetsen pa tunneleraren &r 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 bada DBS-férlangningarna genom réret och dra sedan
tillbaka roret.

. Alternativt kan du fasta DBS-forlangningens anslutning pa fascian med anvéndning av suturer
och/eller suturhylsor.

VAR FORSIKTIG: Anvénd 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.
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Ansluta stimulatorn

Anslutning av dubbla elektroder

Qgrst"ét vanster DBS-foriangning til | » ¢\t hager DBS-fBriangning tll port D

Véanster Hoger

(7]

1. For in DBS-forlangningens anslutning i stimulatorn fullstandigt tills den tar stopp.
a. Se il att stimulatorn &r laddad fére implanteringen.

b. Forin pluggen for att verifiera att inga anslutningsskruvar blockerar uttaget. Ta bort
pluggen for att kunna sétta in DBS-forldngningen.

c. Torka av DBS-forldngningsanslutningen fore inforing.

d. Forin DBS-forlangningarna i pulsgeneratoranslutningarna. Nar forlangningen &r
fullstandigt inférd kommer spetsen pa DBS-forlangningen att vara helt inne i portens
baksida och skruvkontakten pa DBS-forlangningen vara rakt under anslutningsskruven.

VAR FORSIKTIG: 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.

2. \Verifiera att skruvkontakten pa DBS-forlangningen sitter direkt under anslutningsskruven

i stimulatoranslutningen.

?II/ II/II/II\II\II\II;I F‘
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Implantation av stimulator

Observera: Skruvkontaktens langd gér att den &r enkelt urskilibar fran kontakterna
(se nedan).

Proximal ande pa DBS-férlangningen

Kontakter Skruvkontakt

. 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 fjrrkontrollen 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: For att dra at anslutningsskruven vrider du momentnyckeln medurs. For att
lossa anslutningsskruven vrider du momentnyckeln moturs.

VAR FORSIKTIG: Momentnyckeln har en momentbegrénsning s& att anslutningsskruven
inte kan dras at for hart. Anvand endast den medféljande
momentnyckeln, d& andra verktyg kan dra at anslutningsskruven for hart
och skada elektroden.

Observera: Om en anslutningsplugg anvénds ar det fortfarande nédvéndigt att dra at
anslutningsskruven pa portpluggen enligt beskrivningen.

. Upprepa steg 1 t.o.m. 5 for att satta in den andra forlangningen i stimulatoranslutningen och
dra &t den andra anslutningsskruven for stimulatorn pa den andra DBS-férlangningen. Vid
anslutning av en enskild elektrod satter du in anslutningspluggen i den andra stimulatorporten.
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7. Placera stimulatorn i den subkutana fickan med texten "This Side Up” (Denna sida upp) vand
mot huden och parallellt med ytan pa huden.

VARNING: Om korrekt sida av stimulatorn inte orienteras mot huden kan det resultera
i oformaga att ladda och/eller revisionskirurgi.

a. Linda ihop den dverflodiga DBS-forlangningen under eller runt stimulatorns perimeter.

VARNING: Undvik att placera dverflodig del av DBS-forlangningen pa den ytliga
delen av stimulatorn, da detta kan oka risken for vavnadserosion eller
laddningssvarighet.

b. Alternativt kan du fasta stimulatorn pa fascian med halen i anslutningsblocket.

8. Slutincisionerna.

VAR FORSIKTIG: Var forsiktig sé att du inte skadar DBS-elektroden, stimulatorn eller
andra implanterade komponenter nar du sluter incisionerna.

Observera: Nér du sluter incisionen 6ver forldngningens anslutning, orientera
férléngningsanslutningen fér att minimera profilen under huden.

Vercise Gevia systemrevisioner och explantering

Om hela Vercise Gevia-systemet (stimulator, DBS-forlangningar och DBS-elektroder) ska
avlagsnas, bor DBS-elektroderna avldgsnas forst (enligt beskrivningen nedan) foljt 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 Gevia DBS-systemet ska DBS-elekiroden 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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Vercise Gevia systemrevisioner och explantering

9. Lossa anslutningens anslutningsskruv pa DBS-férldngningen med anvéndning av den
medféljande momentnyckeln.

Observera: Se till 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 drat och inte platsen néra

borrhalet for att undvika potentiell spridning av infektionen mot dppningen pa
skallen.

12. Om du ska byta ut DBS-elektrodern, f6lj anvisningarna i lamplig elektrodbruksanvisning enligt
DBS-referensguiden. Om du explanterar hela Vercise Gevia-systemet, fortsatt till forfarandet
Explantera DBS-forlangningarna. Slut annars incisionerna.

13. Sand de explanterade DBS-elektroderna till Boston Scientific.
Explantera DBS-forlangningarna

1. Stang av stimulatorn.
2. Palpera omradet under skalpen for att lokalisera DBS-forlangningens anslutning.

3. 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.

4. Skar DBS-férlangningarna vid den koniska (proximala) anden av anslutningen.
5. Lossa anslutningsskruven med den bifogade momentnyckeln.
VAR FORSIKTIG: Lossa anslutningsskruven endast sapass mycket som krévs for att

avlagsna DBS-elektroden. 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. Koppla ur DBS-forlangningens anslutning. Returnera DBS-férlangningens 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 drat for att minska risken for infektion i DBS-elektroderna.
9. Sand de explanterade DBS-forlangningarna till Boston Scientific.
Observera: Om DBS-férlangningarna har brutits kan du behéva géra ytterligare

incisioner eller dra ena dnden av DBS-forldngningen ut ur stimulatorn och
den andra dnden fran DBS-férldngningens anslutningsplats.
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Explantera eller ersatta stimulatorn

1. Sténg 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.

VAR FORSIKTIG: Anvand inte diatermi, da det skadar stimulatorn.
Observera: Incisionen ska vara tillréckligt stor for att avidgsna stimulatorn frén fickan.

4. Dratillbaka stimulatorn fran fickan.
5. Skruva ur anslutningsskruvarna med momentnyckeln, for att frigéra DBS-forlangningarna.

VAR FORSIKTIG: Lossa anslutningsskruven endast sapass mycket som kravs 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. Fér 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
i "Ansluta stimulatorn”.

8. Om DBS-férlangningarna ska forbli implanterade kan du annars rengéra de proximala &ndarna
av DBS-forlangningarna, ansluta elektrodanslutningsskydd och linda ihop 6verflodigt
DBS-férlangningsmaterial i fickan.

9. Slutincisionen.
10. Sand den explanterade stimulatorn till Boston Scientific.

VAR FORSIKTIG: Var forsiktig s& att du inte skadar ndgra av de implanterade
komponenterna nar du sluter incisionen.

Vercise Gevia-stimulatorn

Vercise Gevia-stimulatorn ar laddbar. Boston Scientific rekommenderar en laddningsrutin

passar patientens schema och livsstil samtidigt som tillracklig laddning bibehalls for att bibehalla
stimulansen. Utvecklingen av en patients laddningsrutin inkluderar att man finner ratt balans mellan
foljande:

* Hur mycket effekt erfordras for att patienten ska uppleva en effektiv behandling.
*Hur ofta vill patienten ladda
¢ Hur lang tid vill patienten ladda
*Hur vill patienten hantera sitt personliga schema
Patientens fjarrkontroll visar stimulatorns batteristatus nér du kommunicerar med stimulatorn.

Nar fiarrkontrollen indikerar att batteriet &r svagt ska stimulatorn laddas om sa snart som mgjligt.
Om batteriet inte laddas kan det leda till brist pa stimulering inom 24 timmar. Efter stimuleringen
avbryts upphér dven kommunikationen med stimulatorn tills en tillracklig laddningsniva har
uppnatts.
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Vercise Gevia-stimulatorn

For anvisningar om hur du laddar stimulatorn, se avsnittet Ladda stimulatorn i denna handbok.
For anvisningar om hur du kontrollerar status hos batteristimulatorn, se lamplig bruksanvisning fér
fidrrkontrollen fér Vercise Gevia DBS-systemet enligt DBS-referensguiden.

Programmeraren gor en uppskattning av laddningstiden baserat pa stimulering 24 timmar per dag
med de programmerade instaliningarna. Se programmeringshandboken fér Vercise Gevia
DBS-systemet enligt DBS-referensguiden.

Ladda stimulatorn

Basstationen for laddaren ska vara ansluten och laddaren ska vara placerad i basstationen nér den
inte anvands. Nar indikatorlampan lyser gront &r laddaren helt laddad. Nar indikatorn lyser gult ar
laddaren inte helt laddad, men kan anda leverera en laddning till stimulatorn.

1. Nar indikatorlampan lyser gront kan du ta bort laddaren fran basstationen. Indikatorlampan
kommer att slockna.

2. Tryck pa strombrytaren. Indikatorlampan tands pa nytt och laddaren piper med jamna
mellanrum nar den soker efter stimulatorn.

3. Nér du laddar stimulatorn maste patienten anvanda laddaren tillsammans med antingen
laddarkragen eller en dubbelhéftande dyna som haller laddaren pa stimulatorn.

Anvanda laddarkragen:

a.  Om patientens stimulator &r pa grund plats eller om patienten har tunn hud, instruera
patienten att placera laddarutfylinaden pa fickans baksida i laddarkragen. Patienter med
grund stimulatorer eller tunn hud kommer att kunna ladda snabbare med laddarutfylinaden.

Observera: Patienter med stimulatorer pa en djup plats bér inte anvdnda
laddarutfylinaden, dé det kan paverka laddningshastigheten.

b. Placera laddaren i ratt ficka pa laddarkragen med strémbrytaren vénd utat. Om stimulatorn
ar pa hoger sida av brostet ska laddaren laggas i hoger ficka. Om stimulatorn ar pa vénster
sida av kroppen ska laddaren laggas i vanster ficka.

¢. Om du anvander laddarutfyllnaden ska du se till att den sitter mellan laddaren och fickans
bakre del.

d. Placera motvikten i fickan pa motsatt sida fran laddaren.
e. Placera laddarkragen 6ver halsen med fickorna vanda utét.

f.  For basta laddningsresultat, se fill att laddaren ar centrerad éver stimulatorn. Om laddaren
inte ar centrerad kan laddningstiden 6ka. Om laddaren inte har centrerats éver stimulatorn
kan patienten behdva justera langden pa laddarkragen med anvandning av remmarna.

Vi rekommenderar att du da och da kontrollerar att laddaren ar centrerad Gver stimulatorn
under laddningssessionen. Pipandet upphdr nar laddaren ar inriktad mot stimulatorn.

Observera: Laddarkragen kan placeras under eller éver kldderna. Patienten bér inte
ha snéva eller tunga klader pa dig utanpa laddaren medan den laddas,
da laddaren kréver luftfléde omkring sig.
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Anvinda dubbelhidftande dyna

Observera: De dubbelhéftande dynorna ér tillverkade av ett icke-reaktivt och ett
naturligt latexfritt material som &r Idmpligt for de flesta typerna av
kénslig hud.

a. Fast den dubbelhaftande dynan pa laddarens baksida genom att ta bort skyddspappret
fran dynan och sedan fasta den vita sidan med den bla randen pa baksidan av laddaren.
b. Ta bort det hudfargade skyddspappret fran fastytan (klarar endast att fasta en gang).

c. Forbéasta laddningsresultat, se till att laddaren &r centrerad Gver stimulatorn. Om laddaren
inte &r centrerad kan laddningstiden dka. Pipandet upphdr nar laddaren ar inriktad mot
stimulatorn.

VARNING: Placera inte laddaren direkt pa huden (t.ex. utan dubbelhaftande dyna). Detta
kan resultera i obehaglig varmning av huden eller brannskada.

4. Nér laddaren avger en rad dubbla pip &r stimulatorn helt laddad. St&ng av laddaren och ta bort
kragen eller den dubbelh&ftande dynan och stéll tillbaka laddaren i basstationen.

Observera: Blanda inte ihop signalen for fullsténdig laddning (en serie dubbelpip) med
de upprepade pip som indikerar att laddaren s6ker stimulatorn.

Observera: Fjérrkontrollen kan inte kommunicera med stimulatorn under laddning.

Fysiska egenskaper hos Vercise Gevia-stimulatorn

Stimulatorns fysiska egenskaper visas i tabell 1. Stimulatorn har en radioopak identifieringstagg.
Identifieringstaggen ar synlig med anvandning av standardrontgenforfaranden.

Tabell 1: Stimulatorns fysiska egenskaper

Funktion Beskrivning

Holje Titan

Anslutning Epoxy

Avlastning Silikon

Dimensioner 51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm
Volym 19,8 cm? (inklusive anslutningen)
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Vercise Gevia-stimulatorn

Stimulatorns programmerbara funktioner

Stimuleringsparametrarna ar oberoende av de tva DBS-elektroderna sa att stimuleringen

av tva olika hjarnomraden kan ha olika amplituder, pulsbredder, stimuleringsfrekvenser och
kontaktkonfigurationer. De tva DBS-elektroderna kan &ven ha olika monopoléra och multipoléra
konfigurationer. Stimulatorns programmerbara parameterintervall visas i tabell 2:

Observera: Vissa frekvenskombinationer far inte anvédndas. Se
programmeringshandboken fér mer information om hur du programmerar
flera frekvenser.

Tabell 2: Stimulatorns funktion

Parameter Intervall
Amplitud’ 0,1-20 mA
Frekvens®3 2-255Hz
Pulsbredd? 20 — 450 ps
Vaxla (pa/av) 1s-90 min
Mijukstart pa 1-10s
Kontaktanslutningar 16
Oberoenden stim-omraden (4 program 16

med 4 omraden per program)

' Den programmerbara amplituden for varje enskild pol r begransad il

12,7 mA. En programmeringssparr finns for att begransa den totala uteffekten till
20 mA eller Iagre per omrade. Exempelvis skulle en maximal uteffekt av 12,7 mA
pa en pol begrénsa den totala uteffekten pa de aterstdende polerna till 7,3 mA
inom ett tackningsomrade.

2 Frekvensen ar begransad till totalt 255 Hz fér en viss port.

% Anvandning av hdgre frekvenser &n de uppréttade frekvenserna (250 Hz) ar
uteslutande anvéandarens ansvar.

* Anvéandning av lagre pulsbredder &n de uppréttade pulsbredderna (60-450 psek)
&r uteslutande anvéndarens 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 innehéller
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 for bade
unilateral stimulering (pa endera vénster eller hdger sida) och bilateral stimulering.

Tabell 3: DBS-forléangning

Funktion Beskrivning

/\ e
/ /\\ Totallingd 55 cm
\ Ytterdiameter 1,35 mm

avi Antal poler 8

f ) Polmaterial Platinafiridium

Isoleringsmaterial Polyuretan, silikon

Tunnelerare

Tunneleraren anvands for att skapa en bana fér DBS-elektroden och DBS-férldngningen 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

Teknisk support

Boston Scientific Corporations hdgutbildade servicepersoner ar tillgangliga nar du behdver hjalp.
Den tekniska supportavdelningen &r tillgénglig for att tillhandahalla teknisk hjalp dygnet runt.

| USAringer du (866) 340-4747 for att tala med en representant. Utanfor USA véljer du din ort

i foljande lista:

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

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

Austria
T. +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: 80308005

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

France
T:+33(0) 139309700 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. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866
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Mexico Spain
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28 T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66

Middle East / Gulf / North Africa Sweden

T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445 T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

The Netherlands Switzerland

T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560 T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Norway Taiwan

T: 800 104 04 F: 800 101 90 T:. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270
Philippines Thailand

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Poland Turkey - Istanbul

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410 T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Portugal Uruguay

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Singapore UK & Eire

T. +65 6418 8888 F: +65 6418 8899 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
South Africa Venezuela

T +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Observera: Telefon- och faxnummer kan &ndras. Du kan fa aktuell kontaktinformation
pa var webbsida http://www.bostonscientific-international.com/ eller genom
att skriva till féljande adress:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Tavaramerkit

Kaikki tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
Laitteen Industry Canada -sertifikaattinumero
IC: 9773A-SC1132

Takuut

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

Kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet, haittavaikutusten yhteenveto, laékéarin ohjeet,
sterilointia, osien havitysta ja takuuta koskevat tiedot ovat Tietoa lddkareille -kayttoohjeessa. Muut
laitekohtaiset tiedot, joita ei ole tdssé oppaassa tai etikettimerkintdjen ohjeessa, ovat
DBS-viiteoppaassa mainitussa asianmukaisessa kéyttéohjeessa.

Tuotemallinumerot

Mallinumero Kuvaus

DB-1200 Vercise Gevia™ 16 koskettimen implantoitava pulssigeneraattori
-sarja

NM-3138-55 8 koskettimen jatkojohdinsarja, 55 cm

SC-4252 Pillil&pivientityokalu, 28 cm

SC-4254 Pitka lapivientityokalu, 35 cm

Rontgenpositiivinen tunnistemerkki

Stimulaattori sis&ltda rontgenpositiivisen tunnistemerkin, joka nékyy kéytettdessé tavanomaisia
rontgenkuvannusmenettelyja.
A BSC

1200

Vercise Gevia DBS -jarjestelman rekisterointi

Kansainvélisten kaytantdjen ja joidenkin maiden saatelevien lakien mukaisesti jokaisen

Boston Scientificin stimulaattorin, DBS-johtimen ja DBS-jatko-osan mukana toimitetaan
rekisterdintilomake. Lomakkeen avulla pyritaan sailyttamaan kaikkien tuotteiden jaljitettavyys ja
turvaamaan takuuoikeudet. Sen avulla myds tietyn implantoidun DBS-johtimen, lisdvarusteen
tai laitteen arvioinnissa tai vaihtamisessa mukana oleva laitos saa valmistajalta nopeasti
asiaankuuluvia tietoja.
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Tayta pakkauksen mukana tuleva rekisterdintilomake. Palauta yksi kappale Boston Scientificin
asiakaspalveluosastolle, pida yksi potilasrekisteria varten, anna yksi kappale potilaalle ja yksi
laakarille.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Huomautus: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Tdma sivu on jétetty tarkoituksella tyhjéksi
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Johdanto

Johdanto

Tassa kéyttdoppaassa kuvataan ladattavan implantoitavan Vercise Gevia -pulssigeneraattorin (eli
IPG - kutsutaan myds Vercise Gevia -stimulaattoriksi) ja DBS-jatko-osien implantointi ja kaytto.
Stimulaattori voidaan implantoida vélittdmasti DBS-johtimen implantaation ja leikkauksen aikaisen
testauksen jalkeen tai erillisessa leikkauksessa.

Laitteen kuvaus

Vercise Gevia DBS -jarjestelman implantoitava osa sisaltda stimulaattorin ja kaksi DBS-johdinta.
Muita implantoitavissa olevia osia ovat DBS-jatko-osat, jotka jatkavat DBS-johtimet stimulaattoriin
asti, DBS-johtimen suojapaa, joka suojaa DBS-johtimen proksimaalipaéta leikkausten valilla, ja
ommelmuhvit, jotka suojaavat DBS-johdinta ja/tai kiinnittavat DBS-johtimet ja DBS-jatko-osat.
Lapivientitydkalu on kirurginen instrumentti, jota kaytetadan ihonalaisen lapiviennin luomiseen
DBS-johtimille ja DBS-jatko-osille. Potilaalle annetaan ulkoiset laitteet, kuten kauko-ohjain,
tiedonsiirtoon stimulaattorin kanssa ja laturi stimulaattorin pariston lataamiseksi.

Yhteensopivat johtimet ja jatko-osat

Jos haluat luettelon johtimista ja jatko-osista, jotka ovat yhteensopivia Vercise Gevia DBS
-jérjestelmén kanssa, tutustu DBS-viiteoppaaseen.

Pakkauksen sisalto
Implantoitava Vercise Gevia -pulssigeneraattorisarja

«  Stimulaattori

+  Stimulaattorimalli

+  Stimulaattorin pohjaliitdnnat (2)
*  Momenttiavain

Huomautus: koko sisdpakkauksen (tai tarjottimen) sisélté on steriili.

Jatko-osasarja (55 cm)

+ DBS-jatko-osa

+  Momenttiavain

+  Lapivientitydkalun varsi (jossa on esiasetettu pilli)
+  Ldpivientityokalun k&densija

Huomautus: koko sisdpakkauksen (tai tarjottimen) sisélté on steriili.
Lapivientityokalusarja (28 cm, pilli, ja 35 cm, pitka)

+  Lapivientitydkalun varsi (jossa on esiasetettu pilli)
+  Lé&pivientitydkalun k&densija

Huomautus: koko sisdpakkauksen (tai tarjottimen) sisélté on steriili.
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Stimulaattorin lataaminen ennen stimulointia

Lataa stimulaattori kokonaan ennen implantointia. Stimulaattorin likim&érainen sijainti on
merkitty stimulaattorisarjaan. Lataa stimulaattori asettamalla sarja tasaiselle pinnalle siten,
etta stimulaattorin ulkoreuna osoittaa yléspain. Kaynnista laturi ja aseta se stimulaattorin
padlle, jotta lataus alkaa. Laturi antaa sarjan kaksinkertaisia merkkiaania, kun stimulaattori on
latautunut tayteen. Jos haluat tarkempia ohjeita laturista, noudata DBS-viiteoppaassa mainitun
asianmukaisen latausoppaan ohjeita.

Stimulaattorin implantointi

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, etté 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: Ldysédd sdétéruuvia kiertémélla momenttiavainta vastapdivéan. Kirista
séétéruuvia kiertdmalld momenttiavainta myétépéivaan.

5. Kuivaa DBS-johtimen proksimaalipaa.

DBS-johtimen liittdminen DBS-jatko-osaan

Saatoruuvi

S
i

DBS-jatko-osa DBS-johdin

1. Varmista, ettd saatoruuvi ei tuki DBS-jatko-osan liittimen siséantuloliitantaa, avaamalla
s&éatoruuvia yhden tai kahden kierroksen verran momenttiavaimella. Tartu DBS-johtimeen
kiinnitysholkin vieresta.

DBS-johtimen proksimaalipaa
e —

| DBS-johdin

Yhteystiedot Kiinnitysholkki

Huomautus: kiinnitysholkki on helppo erottaa liittimisté sen pituuden vuoksi.
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2. Paina DBS-johdinta DBS-jatko-osan liittimeen, kunnes DBS-johtimen elektrodit ovat tasoissa
DBS-jatko-osan liitinten kanssa. On mahdollista, etta tunnet hieman vastustusta, kun elektrodi
siirtyy DBS-jatko-osan liittimeen. Sinun tulisi ndhda DBS-johtimen elektrodit, kun ne siirtyvat
DBS-jatko-osan liittimen lapi. Vastusta saattaa tuntua kovemmin, kun viimeinen elektrodi
asettuu paikoilleen.

3. Tarkista silmdmé&aéraisesti, etth DBS-johtimen elektrodit ovat tasoissa DBS-jatko-osan liitinten
kanssa. Jos ne eivat ole tasalla, jatka DBS-johtimen kannattelua kiinnitysholkin kohdalta ja
tydnna elektrodeja eteenpain, jotta ne asettuisivat tasoihin DBS-jatko-osan liitinten kanssa.
Veda johdinta tarvittaessa hieman takaisinpain ja tasaa elektrodit timéan jalkeen uudelleen,
kunnes tasaus on suoritettu oikein.

Huomautus: varmista, eitd asetat DBS-johtimen téysin liittimeen, jotta kiinnitysholkki
tulee s&étéruuvin alle.

Oikein Vaarin

4. Alla kirista saatdruuvia talla kertaa.

5. Kiinnita toinen DBS-johdin toiseen DBS-jatko-osaan toistamalla vaiheet 1-3.

6. Varmista, ettd DBS-johdin on tasattu oikein DBS-jatko-osan liittimen kanssa, testaamalla
liitoksen impedanssi. Katso lisétietoja DBS-viiteoppaassa mainitun Vercise DBS -johtimien
kéyttohjeen ’Intraoperatiivinen testaus” -kohdasta.

7. Vie momenttiavain jatko-osan sivulla olevan vélikalvon raon lapi.

8. Kirista jatko-osan saatoruuvia, kunnes momenttiavain napsahtaa, mik& osoittaa, etta saatdruuvi
on téysin kiristetty.

Huomautus: Kiristd sdét6ruuvia kiertdmélld momenttiavainta my6tépaivaén. Loyséa
séétéruuvia kiertdmélld momenttiavainta vastapéaivaan.
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Lapivientityokalun kokoaminen

Lapivientitydkalu ja pilli on tarkoitettu DBS-jatko-osan I&pivientiin.

<— Tyodkalun
kadensija

1. Kiinnité 1&pivientitydkalun kadensija varteen kaantamalla lukitusmekanismia myotapéivaan.
a. Paina tyokalun k&densijan paassa oleva lukitusmekanismi varteen.

b. Tartu tydkalun k&densijaan seka lapivientityokalun paahan ja kierra vartta edestakaisin,
kunnes k&densija asettuu varteen.

c. Pida vartta paikallaan tarttumalla tukevasti lapivientityokalun paahan ja kdanna
lukitusmekanismia my&tépéivaan, kunnes se kiinnittyy.

DBS-johtimen ja -jatko-osan lapivienti

1. Luo stimulaattorille tasku ihon alle solisluun alapuolelle samalle puolelle DBS-johtimen ja -jatko-
osien kanssa.

Huomautus: Jotta stimulaattorin voi kuvata koko kehon magneettikuvauksessa,
sen pitaa varmistaa olevan solisluun alla. Katso Boston Scientific
DBS -jérjestelmien ImageReady ™-magneettikuvausohjeista
olosuhteet, joissa DBS-jarjestelmén implantti pitda kuvata koko kehon
magneettikuvauksessa.

Merkitse taskun paikka.
Kayté mallia taskun maarittdmiseen, jotta taskun koko olisi mahdollisimman sopiva.

Huomautus: on térkedd, etté tasku on pieni, jotta stimulaattori ei kddnny ympéri.

c. Ald tee taskusta syvempaa kuin 2 cm; stimulaattorin latausteho saattaa muuttua
tehottomaksi alle 0,5 cm:n syvyydessa tai yli 2 cm:n syvyydessé.

2. Merkitse |apivientireitti solisluun alla olevasta taskusta korvan ylapuoliseen viiltoon asti.
3. Anna asianmukainen paikallispuudute lapivientireittia pitkin.
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HUOMIO: varo, ettet puhkaise tai vaurioita johdinta tai muita osia paikallispuudutusta
antaessasi.

. Luo ihonalainen I&pivienti korvan yldpuolelta I&pivientireittid pitkin stimulaattorin taskuun.

VAROITUS: varo, ettet puhkaise tai vaurioita lapivientireitilla olevia tarkeita alueita, kuten
olkavarren punosta ja kaulaa, koska tdmé saattaa aiheuttaa potilaalle vammoja.

. Taivuta lapivientityokalu halutessasi sopivan muotoiseksi.
HUOMIO: 3la vaanna lukittavia nivelia.

. Kun lapivientitydkalun karki on taysin n&kyvissa, kierra lapivientitydkalun kadensija irti.

. Ota paasta kiinni toisella kadella ja pida samalla pillia paikallaan toisella kadella ja veda varsi
taman jalkeen ulos pillista.

8. Paina DBS-jatko-osien proksimaalipaat pillin lapi ja veda pilli taman jalkeen ulos.

9. Kiinnita DBS-jatko-osan liitin valinnaisesti faskiaan ompeleella ja/tai ommelmuhveilla.

HUOMIO: Al3 kayta ompe!ymateriaalina polypropeenia, silla se voi vahingoittaa
ommelmuhvia. Ald tee ompeleita suoraan DBS-johtimeen tai kasittele johtimen
runkoa suonenpuristimella. Tama saattaa vaurioittaa DBS-jatko-osan eristetta.
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Stimulaattorin liittaminen

Kaksoisjohdinliitanta

Liita vasen DBS-jatko-osa C-liitantdan | Liita oikea DBS-jatko-osa D-liitantaan

Vasen Oikea

1. Paina DBS-jatko-osan urospaa stimulaattoriin, kunnes se pysahtyy.
a. Varmista stimulaattorin tayteen latautuminen ennen implantointia.

b. Aseta pohjaliitantd, jotta varmistat, etteivat saatoruuvit ole vastakkeen tielld. Irrota
pohjaliitdnta, jotta voit asettaa DBS-jatko-osan paikalleen.

c. Pyyhi DBS-jatko-osan koskettimet ennen asettamista.

d. Aseta DBS-jatko-osat pohjaliitantdan. Kun DBS-jatko-osa on asetettu kokonaan siséan,
sen paa liukuu liitinnan taakse ja DBS-jatko-osan kiinnitysholkki nakyy saatéruuvin alla.

HUOMIO: Vahvista DBS-jatko-osan oikea asetus tarkastamalla impedanssit ennen

saatoruuvin kiristamista. Saatéruuvin kiristaminen liittimeen asti saattaa vaurioittaa
DBS-jatko-osaa.

2. Vahvista, ettd DBS-jatko-osan kiinnitysholkki sijaitsee suoraan saatéruuvin alla stimulaattorin
pohjaliitdnnassa.

l} II/ ||/||/||\||\||\||;| }:;
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Huomautus: kiinnitysholkki on helppo erottaa koskettimista pituutensa perusteella
(katso alla).

DBS-jatko-osan proksimaalipaa

Yhteystiedot Kiinnitysholkki

. Tarkista litdnnat tarkastamalla impedanssit ennen saatéruuvin kiristamista.
a. Aseta stimulaattori osittain ihonalaiseen taskuun.
b. Testaa impedanssit kauko-ohjaimen tai kliinikon ohjelmointilaitteen avulla.

4. Vie momenttiavain stimulaattorin pohjaliitdnnén sivulla olevan vélikalvon raon lapi.

5. Kirista stimulaattorin saatéruuvia, kunnes momenttiavain napsahtaa, mika ilmaisee, etta

saatoruuvi on taysin kiinnittynyt.

Huomautus: Kiristd sdétoruuvia kiertdmélld momenttiavainta my6tépéivaén. Loyséa
sdétoruuvia kiertdmélld momenttiavainta vastapéivaan.

HUOMIO: Momenttiavain rajoittaa vaantoa, jotta saatéruuvia ei voi kiristaa likaa. Kayta
ainoastaan mukana toimitettua momenttiavainta, koska muut tyokalut saattavat
kiristaa saatoruuvia likaa ja vaurioittaa johdinta.

Huomautus: Jos kéytetdan porttitulppaa, on silti tarpeen kiristda séatoruuvi
porttitulppaan ylla annettujen ohjeiden mukaisesti.

. Aseta toinen jatko-osa stimulaattorin pohjaliitantaan ja kiristé toinen stimulaattorin asetusruuvi
toiseen DBS-jatko-osaan toistamalla vaiheet 1-5. Jos kyseessé on yhden johtimen liitanta,
aseta porttitulppa toiseen stimulaattorin liittimeen.
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7. Aseta stimulaattori ihonalaiseen taskuun "This Side Up” (tdma puoli yléspéain) -merkinta ihoa
kohti ja ihon pinnan myétaisesti.

VAROITUS: jos stimulaattorin oikeaa puolta ei aseteta ihoa kohti, timé saattaa aiheuttaa
latauksen epaonnistumisen ja/tai edellyttad uutta leikkausta.

a. Kiedo ylimaarainen DBS-jatko-osa stimulaattorin alle tai sen viereen.

VAROITUS: valta ylimaaraisen DBS-jatko-osan asettamista stimulaattorin pinnalle, koska
tama saattaa kasvattaa kudoksen kulumisen tai latausohjelmien riskia.

b. Kiinnité vaihtoehtoisesti stimulaattori faskiaan ompelemalla stimulaattorin pohjaliitdnnan
reikien kautta.

8. Sulje leikkaushaavat.

HUOMIO: varo vaurioitamasta DBS-johdinta, stimulaattoria tai muita implantoituja osia
leikkaushaavoja suljettaessa.

Huomautus: suuntaa jatko-osan liitin niin, ettéd ihonalainen profiili j&& mahdollisimman
pieneksi, kun suljet jatko-osan liittimen leikkaushaavaa.

Vercise Gevia -jarjestelman versiot ja poistaminen
kehosta

Jos koko Vercise Gevia -jarjestelma (stimulaattori, DBS-jatko-osat ja DBS-johtimet) poistetaan,
DBS-johtimet tulee poistaa ensin (alla kuvatulla tavalla) ja tdman jalkeen DBS-jatko-osat ja
viimeisena stimulaattori. TAmén jérjestyksen tarkoituksena on kallon avauman mahdollisen
infektiovaaran vahentaminen.

DBS-johtimen poistaminen

VAROITUS: Vercise Gevia DBS -jarjestelmaa poistettaessa DBS-johdin tulee vetda korvan
ylapuolella olevalta alueelta eika reian lahelld olevalta alueelta mahdollisen
kallon avauman infektiovaaran valttdmiseksi.

1. Kytke stimulaattori pois paalta.
2. Etsi poranreian suojus pdénahkaa tunnustelemalla.

3. Tee viilto poranreidn suojuksen lahelle, jotta poranrei@n 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 poranreian suojuksen paikalleen kiinnittavat ruuvit.

6. Veda DBS-johdin hitaasti ja varoen hermokudoksesta mahdollisimman kohtisuorassa
suhteessa kalloon. Vastuksen tulisi olla mahdollisimman vahainen DBS-johdinta vedettéessa.

7. Tunnustele padanahan alla olevaa aluetta paikallistaaksesi DBS-jatko-osan liittimen.

8. Suorita viilto paljastaaksesi DBS-johtimen ja DBS-jatko-osan liittimen. Varo, etté et vaurioita
implantoituja osia, jotta voit tehdé kunnollisen analyysin poistamisen jalkeen.
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9. Loysaa DBS-jatko-osan liittimen saatéruuvi mukana toimitetulla momenttiavaimella.

Huomautus: Varmista, ettd momenttiavain on tyénnetty kokonaan paikalleen ennen
s&atéruuvin I6ysadmista. Kirista sdatéruuvia kiertdmalld momenttiavainta
myo6tapéivaén. Loyséd séétbruuvia kiertdmélld momenttiavainta
vastapéivaan.

10. Irrota DBS-johdin DBS-jatko-osasta.
11. Veda DBS-johtimen loppuosa korvan takana olevan viillon |api.

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 Gevia -jérjestelmén, jatka DBS-jatko-
osien poisto -toimenpiteeseen. Sulje muussa tapauksessa leikkaushaavat.

13. Lahet4 poistetut DBS-johtimet Boston Scientificille.
DBS-jatko-osien poistaminen

1. Kytke stimulaattori pois paalta.
2. Tunnustele paanahan alla olevaa aluetta paikallistaaksesi DBS-jatko-osan liittimen.

3. Suorita viilto paljastaaksesi DBS-johtimen ja DBS-jatko-osan liittimen. Varo, etté et vaurioita
implantoituja osia, jotta voit tehda kunnollisen analyysin poistamisen jalkeen.

4. Leikkaa DBS-jatko-osat liittimen kartiopadsta (proksimaalisesta paasta).
5. Loyséa liittimen saatdruuvia mukana toimitetulla momenttiavaimella.

HUOMIO: Loyséa séatdruuvia vain sen verran kuin DBS-johtimen poistaminen vaatii.
Saatdruuvi saattaa pudota, jos sité 16ysataan likaa.

Huomautus: Kiristd sdétéruuvia kiertdmélld momenttiavainta myétépaivaén. Loysaa
séétdruuvia kiertdméalld momenttiavainta vastapéivéén.

6. lIrrota DBS-jatko-osan liitin. Palauta DBS-jatko-osan liitin Boston Scientificille.

7. Tuo esiin ja irrota DBS-jatko-osat stimulaattorista noudattamalla "Stimulaattorin poistaminen tai
vaihtaminen” -kohdan toimenpiteité.

8. Veda DBS-jatko-osa varoen stimulaattorin alueen I&piviennin [&pi.
VAROITUS: Valta vetémisté korvaa kohti mahdollisen DBS-johdinten infektiovaaran
vahentamiseksi.
9. Laheta poistetut DBS-jatko-osat Boston Scientificille.
Huomautus: jos DBS-jatko-osa on rikkoutunut, voi olla tarpeen tehda liséviiltoja tai

vetad yksi DBS-jatko-osan péén ulos stimulaattorista ja toinen paén
DBS-jatko-osan liittimen alueelta.
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Stimulaattorin poistaminen tai vaihtaminen

1. Kytke stimulaattori pois paalta.

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: &la kayta sahkokauterisaatiota, koska tdméa vaurioittaa stimulaattoria.
Huomautus: viillon on oltava riittdvén suuri, jotta stimulaattori mahtuu ulos taskusta.

4. Poista stimulaattori taskusta.
5. Ruuvaa pohjaliitannan saatdruuvit auki momenttiavaimella vapauttaaksesi DBS-jatko-osat.

HUOMIO: I6ysaa saatéruuvia vain sen verran kuin DBS-jatko-osan poistaminen vaatii.
Saatoruuvi saattaa pudota, jos sita I6ysataan likaa.

Huomautus: Kiristd sdétoruuvia kiertdmélld momenttiavainta my6tépéivaén. Loyséa
séétoruuvia kiertdmélld momenttiavainta vastapéivaén.

6. Irrota DBS-jatko-osat stimulaattorista.

7. Jos stimulaattoria ollaan vaihtamassa, liita uusi stimulaattori noudattamalla " Stimulaattorin
liittdminen” -kohdan ohjeita.

8. Jos DBS-jatko-osat jatetaan implantoiduiksi, voit vaihtoehtoisesti puhdistaa DBS-jatko-
osien proksimaalipaét, liittaa johtimen suojapaét ja kietoa kiertda ylimaaraisen DBS-jatko-
osamateriaalin taskuun.

9. Sulje leikkaushaava.

10. Laheta poistettu stimulaattori Boston Scientificille.

HUOMIO: varo vaurioittamasta mahdollisesti jaljelle jaavia implantoituja osia, kun suljet
viillon.

Vercise Gevia -stimulaattori

Vercise Gevia -stimulaattori on ladattava stimulaattori. Boston Scientific suosittelee potilaan
aikatauluun ja elaméantyyliin sopivaa latausaikataulua riittdvan varauksen yllapitamiseen
stimulaatiota varten. Latausaikataulun kehittdmisessa on kyse siita, ettd seuraavat asiat saadaan
tasapainoon:

* miten suurta tehoa tarvitaan, jotta potilas saa tehokasta hoitoa
* kuinka usein potilas haluaa ladata
*+ miten pitkdan potilas haluaa ladata
+ kuinka potilas haluaa hallita omaa aikatauluaan.
Potilaan kauko-ohjain n&yttaa stimulaattorin pariston tilan, kun se on yhteydessé stimulaattoriin.

Kun kauko-ohjain ilmoittaa pariston alhaisesta varauksesta, stimulaattori taytyy ladata
mahdollisimman pian. Mikali latausta ei suoriteta saman tien, stimulaattori ei vélttamatta enaa
stimuloi alle vuorokauden kuluessa. Kun stimulointi loppuu, myés tiedonsiirtoyhteys stimulaattorin
kanssa lakkaa, kunnes on saavutettu riittava lataustaso.
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Stimulaattorin latausohjeet esitetdan tdman kayttéoppaan Stimulaattorin lataaminen -kohdassa.
Lisatietoja stimulaattorin pariston tilan tarkistamisesta on DBS-viiteoppaassamainitussa
asianmukaisessa Vercise Gevia -jarjestelman Kauko-ohjaimen kéyttdohjeessa.

Kliinikon ohjelmoaintilaite arvioi latausajan perustuen 24 tunnin stimulaatioon vuorokaudessa
ohjelmoiduilla asetuksilla. Tarkista ohjeista Vercise Gevia DBS -jarjestelmén
Ohjelmointikésikirjasta, jokaa luetellaan DBS-viiteoppaassa.

Stimulaattorin lataaminen

Laturitukiaseman tulee olla kytkettyné ja laturi asetettuna tukiasemaan, kun sité ei kaytetd. Kun
merkkivalo on vihred, laturi on latautunut tayteen. Kun merkkivalo on keltainen, laturi on latautunut
osittain ja voi antaa latauksen stimulaattorille.

1. Kun merkkivalo on vihred, poista laturi tukiasemasta Silloin merkkivalo sammuu.

2. Paina virtapainiketta. Merkkivalo syttyy uudelleen ja laturi antaa merkkidania osoituksena siita,
ettd se hakee stimulaattoria.

3. Stimulaattoria ladattaessa potilaan on kaytettava laturia joko latauskauluksen tai limalapun
kanssa, joka pitaa laturin stimulaattorin paalla.

Latauskauluksen kayttaminen

a.

Jos potilaan stimulaattori on alhaisella syvyydell4 tai potilaan iho on ohut, neuvo potilasta
asettamaan latausvalike latauskauluksen taskun takaosaan. Potilaat joiden stimulaattori on
alhaisella syvyydella tai joiden iho on ohut, voivat ladata nopeammin latausvalikkeella.

Huomautus: potilaiden, joiden stimulaattorit ovat syvélla, ei tulisi k&yttaé
latausviéliketté, koska se saattaa hidastaa latausnopeutta.

Sijoita laturi latauskauluksen sopivaan taskuun niin, etta virtapainike osoittaa ulospéin.
Jos stimulaattori sijaitsee rintakehan oikealla puolella, aseta laturi oikeaan taskuun. Jos
stimulaattori sijaitsee rintakehan vasemmalla puolella, aseta laturi vasempaan taskuun.

Latausvalikettd kaytettdessa on varmistettava, ettd se on laturin ja taskun takaosan
valissa.

Aseta vastapaino laturia vastapaata olevaan taskuun.

Aseta latauskaulus kuvan osoittamalla tavalla niskan ylitse taskut ulospain.

Paras lataustulos saavutetaan varmistamalla, etta laturi on keskitetty stimulaattorin

padlle. Jos laturia ei ole kohdistettu, latausaika voi pidentya. Jos laturi ei ole keskitettyna
stimulaattorin ylapuolelle, potilaan on ehké saadettava latauskauluksen pituutta hihnojen
avulla. Latausjakson aikana on suositeltavaa tarkastaa, etté laturi on kohdistettuna
stimulaattorin paalla. Kun laturi on kohdistettu stimulaattorin kanssa, merkkiaanet loppuvat.

Huomautus: Latauskaulus voidaan asettaa vaatteiden péélle tai alle. Kireiden tai
raskaiden vaatteiden kéyttdminen laturin pdélla ei ole suositeltavaa, koska
ilman tulee p&ésté kulkemaan vapaasti laturin ympérillé latauksen aikana.
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Liimalapun kaytto

Huomautus: Liimalaput on valmistettu reagoimattomasta ja lateksittomasta
luonnollisesta materiaalista, joka sopii herkéllekin iholle.

a. Kiinnita limalappu laturin taakse irrottamalla lapinakyva tausta lapusta ja kiinnittamalla
valkoinen puoli, jossa on sininen raita, laturin taakse.

b. Irrota ihon puolen beige tausta limalapusta (sopii vain yhteen kiinnitykseen).

c. Paras lataustulos saavutetaan varmistamalla, ettd laturi on keskitetty stimulaattorin
paalle. Jos laturia ei ole kohdistettu, latausaika voi pidentya. Kun laturi on kohdistettu
stimulaattorin kanssa, merkkidanet loppuvat.

VAROITUS: Al4 aseta laturia suoraan kiinni ihoon (esim. ilman limalappua). Tamé saattaa
aiheuttaa ihon epamiellyttdvag kuumenemista tai palovammoja.

4. Kun laturi antaa sarjan kaksinkertaisia merkki&ania, stimulaattori on latautunut tayteen.
Katkaise laturista virta ja irrota latauskaulus tai limalappu ja palauta laturi tukiasemaan.

Huomautus: &/4 sekoita latauksen paéttymisen merkkidénté (kaksinkertaisia
aénimerkkejé) toistuviin merkkiééniin, jotka kertovat, ettd laturi etsii
stimulaattoria.

Huomautus: kauko-ohjain ei voi vaihtaa tietoja stimulaattorin kanssa latauksen aikana.

Vercise Gevia -stimulaattorin fyysiset ominaisuudet

Stimulaattorin fyysiset ominaisuudet on kuvattu taulukossa 1. Stimulaattorissa on rontgenséteita
lapaisematon tunniste. Tunniste nakyy kaytettaessa tavanomaisia réntgenkuvannusmenettelyja.

Taulukko 1: Stimulaattorin fyysiset ominaisuudet

Ominaisuus Kuvaus

Kotelo Titaani

Pohjaliitanta Epoksi

Jannityksenpoisto Silikoni

Mitat 51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm
Tilavuus 19,8 cm?® (mukaan lukien pohjaliitanta)
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Stimulaattorin ohjelmoitavat ominaisuudet

Kahden DBS-johtimen stimulointiparametrit ovat itsenéisia, koska kahdella eri aivojen kohteella
voi olla erilaiset amplitudit, pulssinleveydet, stimulointitaajuudet ja kosketinkokoonpanot. Kahdella
DBS-johtimella voi olla myos erilaiset yksinapaiset tai moninapaiset kokoonpanot. Stimulaattorin
ohjelmoitavien parametrien arvovalit nakyvat taulukossa 2.

Huomautus: Tietyt taajuusyhdistelmét eivét ole kéytettévissa. Katso lisétietoja useiden
taajuuksien ohjelmoinista Ohjelmointikésikirjasta.

Taulukko 2: Stimulaattorin toiminto

Parametri Alue
Amplitude (Amplitudi)1 0,1-20 mA
Rate (Taajuus) 2-255 Hz
Pulse Width (Pulssinleveys)* 20-450 ps

Cycle On/Off (Jakso péalla / pois paélté) 15-90 min

Stim Ramp On (Stim. porrastus paalla) 1-10s

Contact Connections (Kosketinliitdnnat) 16

Independent Areas of Stim (Yksildl.
stimulointialueet) (4 ohjelmaa ja 4 aluetta
ohjelmaa kohti)

—

6

' Jokaisen yksittdisen koskettimen ohjelmoitava peittoalue on rajoitettu

12,7 mA:iin. Ohjelmoinnin lukitus pakotetaan rajoittamaan Iaht6virta 20 mA:iin
tai vahempaan peittoaluetta kohti. Esimerkiksi 12,7 mA:n enimmaisantovirta
yhdessa koskettimessa rajoittaisi jaljella olevien koskettimien kokonaisantovirran
7,3 mA:iin yhdella peittoalueella.

2 Taajuus rajoittuu 255 Hz:n summaan tietylle liitdnnalle.

*Maaritettya (250 Hz) taajuutta korkeampien taajuuksien kayttd on pelkastaan
kéyttajan vastuulla.

+ Maaritettya (60-450 ps) alempien pulssinleveyksien kayttd on pelkastaan
kayttajan vastuulla.

Vercise Gevia™ 16 koskettimen IPG:n kayttdohje
91168761-02  Sivu 153/419



Vercise Gevia™ 16 koskettimen IPG:n kayttdohje

DBS-jatko-osa

DBS-jatko-osa sisaltaa distaalipaan liittimen ja 8 sylinterin muotoista kosketinta proksimaalipaassa.
DBS-johdin voidaan asettaa ja kiinnittaa liittimeen, joka siséltdd myds 8 kosketinta, jotka
kohdistetaan DBS-johtimen kosketinten kanssa sahkdliitoksen muodostamiseksi. DBS-jatko-osa
voidaan implantoida ja liitta stimulaattoriin ja DBS-johtimeen yksipuolista stimulointia (vasen tai
oikea puoli) ja kaksipuolista stimulointia varten.

Taulukko 3: DBS-jatko-osa

Ominaisuus Kuvaus
Kokonaispituus 55¢m
Ulkolapimitta 1,35 mm
Koskettimien lukumaéra | 8

Kosketinmateriaali

Platina/iridium

Eristemateriaali

Polyuretaani, silikoni

Lapivientityokalu

Lapivientitydkalun avulla luodaan reitti DBS-johtimelle ja DBS-jatko-osalle ihonalaiseen kudokseen.

Taulukko 4: Lapivientityokalu

Ominaisuus

Kuvaus

Pituus

28 cm (pilli), 35 cm (pitka)

Varren materiaali

Ruostumaton teras

Pillin materiaali

PTFE

Kadensijan
materiaali

Ruostumaton teras, Ultem
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Tekninen tuki

Tekninen tuki

Boston Scientific Corporationin korkeasti koulutetut huoltoasiantuntijat ovat palveluksessasi.
Tekninen tuki on valmiina antamaan opastusta teknisissa asioissa ympari vuorokauden.

Soita edustajalle Yhdysvalloissa numeroon (866) 340-4747. Valitse yhteystiedot Yhdysvaltojen

ulkopuolella seuraavasta luettelosta:

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

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

Austria
T. +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: 80308005

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

France
T:+33(0) 139309700 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. +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

Huomautus: Puhelin- ja faksinumerot saattavat muuttua. Katso uusimmat yhteystiedot

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

verkkosivustostamme osoitteessa
http://www.bostonscientific-international.com/ tai kirjoita seuraavaan

osoitteeseen:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Varemerker

Alle varemerker tilhgrer de respektive eierne.

Industry Canadas utstyrssertifiseringsnummer
IC: 9773A-SC1132

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 a finne indikasjoner for bruk, kontraindikasjoner,
advarsler, forholdsregler, ssmmendrag av bivirkninger, legens instruksjoner, sterilisering,
komponentavhending og begrenset garanti. Se den aktuelle bruksanvisning som stér oppfert

i DBS-handboken for & finne annen enhetsspesifikk informasjon som ikke finnes i denne
handboken eller merkesymbolene.

Produktmodellnummer

Modellnummer Beskrivelse

DB-1200 Vercise Gevia™ 16-kontakts implanterbar pulsgeneratorsett
NM-3138-55 55 cm 8-kontakts forlengersett

SC-4252 28 cm stratunnelleringsverktay

SC-4254 35 cm langt tunnelleringsverktay

Rentgentett identifikasjonsmerke

Stimulatoren har rgntgentett identifikasjonsmerke som vises under standard rgntgenprosedyrer.

A BSC
D1200

Registrering av Vercise Gevia DBS-system

I henhold il internasjonal praksis og lovgivning i visse land sendes et registreringsskjema med alle
Boston Scientific-stimulatorer og DBS-elektroder og DBS-forlengelse. Formélet med dette skjemaet
er & kunne spore alle produkter og sikre garantirettigheter. Det gjer det ogsé enklere for en
institusjon som evaluerer eller skifter ut en spesifikk implantert DBS-elektrode, tilbehar eller enhet,
a fa rask adgang til korrekt data fra produsenten.
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Fyll ut registreringsskjemaet som fglger 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 Corporation
Attention: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Denne siden er blank med hensikt
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Introduksjon

Introduksjon

Denne handboken beskriver implantering og bruken av den oppladbare Vercise Gevia
implanterbare pulsgeneratoren (IPG som ogsa kalles Vercise Gevia-stimulator), og
DBS-forlengelser. Stimulatoren kan implanteres rett etter implantering av DBS-elektroden og
intraoperativ testing eller under et separat inngrep.

Beskrivelse av enheten

Den implanterte delen av Vercise Gevia-systemet inkluderer en stimulator og to DBS-elektroder.
Andre implanterbare deler inkluderer DBS-forlengelser som strekker DBS-elektrodene il
stimulatoren, en DBS-elektrodemansjett som beskytter den proksimale enden av DBS-elektroden
mellom inngrepene og suturhylstere som beskytter DBS-elektroden og/eller for & feste
DBS-elektrodene og DBS-forlengelsene. Tunnelleringsverktgyet er et kirurgisk instrument som
brukes for & lage en subkutan tunnel til DBS-elektrodene og DBS-forlengelsene. Pasienten vil fa
eksterne enheter som inkluderer en fiernkontroll for & kommunisere med stimulatoren og en lader
for & lade stimulatorbatteriet.

Kompatible elektroder og forlengelser

Se handboken for DBS for & finne en liste med elektroder og forlengelser som er kompatible med
Vercise Gevia DBS-systemet.

Pakkeinnhold
Vercise Gevia implanterbart pulsgeneratorsett

+  Stimulator

+  Stimulatormal

+  Stimulator topplugger (2)
*  Momentngkkel

Merknad: Altinnhold i den indre pakken (eller pa det indre brettet) er sterilt.
Forlengelsessett (55 cm)

+ DBS-forlengelse

* Momentngkkel

+  Skaft pa tunnelleringsverktayet (med forhandsinnlastet rer)
+  Handtak pa tunnelleringsverktayet

Merknad: Altinnhold i den indre pakken (eller pa det indre brettet) er sterilt.
Sett med tunnelleringsverktay (28 cm, stra og 35 cm, lang)

+  Skaft pa tunnelleringsverktayet (med forhandsinnlastet rer)
¢+ Handtak pa tunnelleringsverktayet

Merknad: Al innhold i den indre pakken (eller pa det indre brettet) er sterilt.
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Lade stimulatoren fer implantering

Stimulatoren skal lades fullt far implanteringen. Stimulatorens omtrentlige plassering merkes pa
stimulatorsettet. Plasser settet pa en jevn flate med stimulatoromrisset vendt oppover for & lade
stimulatoren. Sla laderen pa, og plasser den over stimulatoren for a starte opplading. Stimulatoren
er fullt oppladet nér laderen sender ut en rekke dobbeltoner. Falg instruksjonene i den aktuelle
laderhandboken som star oppfert i handboken for DBS vedrgrende tilleggsinstruksjoner om
laderen.

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.

Merknad: Roter momentnakkelen mot uret for & lasne settskruen. Roter
momentnakkelen med uret for a stramme settskruen.

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 & lgsne settskruen én til to omdreininger med
momentngkkelen. Grip fatt i DBS-elektroden ved siden av holdehylsen.

Proksimal ende av DBS-elektroden
i

|—'—| | DBS-elektrode

Kontakter Holdehylse

Merknad: Det er lett & skille mellom holdehylsen og kontaktene fordi den er lenger.
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2. Trykk DBS-elekiroden inn i DBS-forlengelseskoblingen til DBS-elektrodene flukter med
DBS-forlengelseskontaktene. Det er mulig at en merker noe motstand idet hver elektrode fgres
inn i DBS-forlengelseskoblingen. Det skal veere 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.

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 elektroden litt tilbake og for
elektrodene fremover slik at de er samstilte igjen og riktig samstilling kan bekreftes.

Merknad: Sarg for at DBS-elektroden er satt helt inn i koblingen slik at holdehylsen er
plassert under settskruen.

Qmij_:w—

Riktig Feil

4. Stram ikke settskruen enna.
5. Gjenta trinn 1 t.o.m. 3 for & koble den andre DBS-elektroden til den andre DBS-forlengelsen.

6. Test motstanden til koblingen for & sikre at DBS-elektroden er riktig justert inni
DBS-forlengelseskoblingen. Se "Intraoperativ testing” i bruksanvisning Vercise DBS-elektrode
som stér oppfert i handboken for DBS.

7. For momentngkkelen gjennom sporet i septum som befinner seg pa siden av forlengelsen.

8. Stram til settskruen i forlengelsen til momentngkkelen klikker, som indikerer at settskruen sitter
pa plass.

Merknad: Roter momentnakkelen med uret for & stramme settskruen. Roter
momentnakkelen mot uret for & lasne settskruen.
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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 Idsemekanismen med uret.
a. Skyv lasemekanismen i bunnen av verktayhandtaket 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 tunnelleringsverktayet for & holde skaftet pa plass,
vri lasemekanismen med uret til det sitter pa plass.

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 -forlengelsene.

Merknad: Bekreft at stimulatoren er implantert nedenfor kragebeinet for & kunne utfare
MR-skanning av hele kroppen. Se ImageReady™ MR-retningslinjer for
Boston Scientific DBS-systemer for a finne betingelser som gjelder
DBS-systemimplantering ved helkropps-MR.

Merk plasseringen av lommen.
Bruk malen for & markere den tiltenkte lommen som veiledning ved optimal starrelse pa lommen.

Merknad: Det er viktig at lommen holdes liten for & hindre at stimulatoren snur seg.

c. Lagenlomme som ikke er dypere enn 2 cm. Stimulatoroppladning kan bli ineffektiv ved
dybder som er mindre enn 0,5 cm eller sterre enn 2 cm.

2. Lag en tunnelleringsbane fra stedet med den subklavikuleere lommen til innsnittet over gret.
3. Administrer passende lokal bedgvelse langs tunnelleringsbanen.

FORSIKTIG: Serg for a ikke punktere eller skade DBS-elektroden eller andre deler nar
lokal bedgvelse administreres.
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. Lag en subkutan tunnel fra innsnittet over gret langs tunnelleringsbanen til stimulatorlommen.

ADVARSEL: Veer forsiktig & ikke punktere eller skade viktige strukturer langs
tunnelleringsbanen som f.eks. plexus brachialis og jugular, fordi det kan
forarsake skade pa pasienten.

. Om gnskelig bay tunnelleringsverktayet slik at det har en egnet fasong.

FORSIKTIG: By ikke laseleddene.

. Etter at tuppen pa tunnelleringsverktoyet er helt avdekket, skal handtaket pa
tunnelleringsverktgyet skrues lgst og fiernes.

. Grip fatt i spissen med en hand, mens du holder rgret pa plass i den andre handen, og dra
skaftet ut gjennom raret.

. Skyv de proksimale endene av begge DBS-forlengelsene gjennom raret, og deretter trekkes
reret ut.

. Som alternativ kan DBS-forlengelseskoblingen festes til fascie ved bruk av suturer og/eller
suturhylstre.

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.
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Koble stimulatoren

Dobbel elektrodekobling

Koble venstre DBS-forlengelsen til port C | Koble hgyre DBS-forlengelsen til port D

Venstre Hayre
c D

1. Sett hann-enden av DBS-forlengelsen helt inn i stimulatoren til den stopper.
a. Kontroller at stimulatoren er ladet fgr implanteringen.

b. Settitoppluggen for a bekrefte at det ikke finnes noen settskruer som hindrer kontakten.
Fjern toppluggen for & kunne sette inn DBS-forlengelsen.

c. Terk DBS-forlengelseskontaktene fer de settes inn.

d. 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 & kontrollere motstandene
for settskruen strammes. DBS-forlengelsen kan skades dersom settskruen
strammes ned pa en kontakt.

2. Kontroller at holdehylsen pa DBS-forlengelsen er plassert direkte under settskruen
i stimulatortoppen.

I? ll/ ||/||/||\||\||\||;| =
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Merknad: Det er lett & skille mellom holdehylsen og kontaktene pé& grunn av lengden
(se nedenfor).

Proksimal ende av DBS-forlengelsen

e
| |
I
Kontakter Holdehylse

. Kontroller motstandene for a kontrollere koblingene fer settskruen strammes.

a. Plasser stimulatoren delvis pa den subkutane lommen.

b. Test motstandene ved & bruke fiernkontrollen eller klinikkprogrammereren.

4. For momentngkkelen giennom 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.

Merknad: Roter momentnakkelen med uret for a stramme settskruen. Roter
momentnakkelen mot uret for & lasne settskruen.

FORSIKTIG: Ngkkelen begrenser momentet slik at settskruen ikke kan strammes for
mye. Bruk kun ngkkelen som fglger med, fordi annet verktay kan stramme
settskruen for mye og skade elektroden.

Merknad: Dersom en portplugg brukes, er det fortsatt ngdvendig & stramme settskruen
pa portpluggen som beskrevet ovenfor.

. Gjenta trinn 1 til 5 for & sette inn den andre forlengelsen i stimulatortoppen og for & stramme til
den andre stimulator-settskruen pa den andre DBS-forlengelsen. Sett portpluggen i den andre
stimulatorpluggen ved en enkel elektrodekobling.
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7. Plasser stimulatoren i den subkutane lommen med ordene "This Side Up” (Denne siden opp)
vendt mot huden og parallelt med hudflaten.

ADVARSEL: Dersom den riktige siden av stimulatoren ikke vendes mot huden, kan det
fare til at oppladning ikke kan skje og/eller revisjonskirurgi.

a. Rull sammen overskytende DBS-forlengelse under eller rundt stimulatorens omkrets.

ADVARSEL: Unnga plassering av overskytende DBS-forlengelse pa den gverste flaten pa
stimulatoren fordi det kan gke muligheten for veverosjon eller vanskeliggjere
oppladning.

b. Som alternativ kan stimulatoren festes til fascie ved bruk av suturer gjennom hullene pa

stimulatortoppen.
8. Lukk innsnittene.

FORSIKTIG: Serg for a ikke punktere eller skade DBS-elektroden, stimulatoren eller andre
implanterte deler nér innsnittene Iukkes.

Merknad: Nar innsnittet lukkes over forlengelseskoblingen, skal forlengelsen rettes inn
for & minimere profilen under huden.

Vercise Gevia-systemrevisjoner og -eksplanteringer

Dersom hele Vercise Gevia-systemet (stimulator, DBS-forlengelser og DBS-elektroder) skal
fiernes, skal DBS-elektrodene fiernes farst (som beskrevet nedenfor), deretter DBS-forlengelsene
og stimulatoren il slutt. Denne rekkefelgen reduserer muligheten for spredning av infeksjon mot
skalleapningen.

Eksplantere DBS-elektroden

ADVARSEL: Nér Vercise Gevia DBS-systemet eksplanteres, skal DBS-elektroden trekkes
fra stedet over gret og ikke stedet i neerheten av borehullet for & unnga mulig
spredning av infeksjon mot skalledpningen.

1. Sla av stimulatoren.
2. Palpater skallen for & 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 neerme 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.

Merknad: Kontroller at momentnakkelen er satt helt inn for settskruen lgsnes. Roter
momentnakkelen med uret for & stramme settskruen. Roter momentnakkelen
mot uret for & lasne 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 neerheten av
borehullet for & unnga mulig spredning av infeksjon mot skalleapningen.

12. Hvis DBS-elektroden skal skiftes ut, skal du fglge instruksjonene i den aktuelle
elektrodehandboken som star oppfert i handboken for DBS. Fortsett til prosedyren Eksplantere
DBS-forlengelser dersom hele Vercise Gevia-systemet skal eksplanteres. Hvis ikke lukk
innsnittene.

13. Send de eksplanterte DBS-elektrodene til Boston Scientific.
Eksplantere DBS-forlengelser

1. Sla av stimulatoren.
2. Palpater omradet under skallen for a 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 Igsnes for mye.

Merknad: Roter momentnakkelen 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 a trekke mot gret for a redusere muligheten for infeksjon av
DBS-elektrodene.
9. Send de eksplanterte DBS-forlengelsene til Boston Scientific.
Merknad: Dersom det finnes brudd pa DBS-forlengelsen, kan det bli ngdvendig 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.
Merknad: Innsnittet skal vaere 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.

Merknad: Roter momentnakkelen med uret for a 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 "Koble stimulatoren”.

8. 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.

9. Lukk innsnittet.
10. Send den eksplanterte stimulatoren til Boston Scientific.

FORSIKTIG: Sgrg for a ikke skade eventuelle andre deler som er implantert nar innsnittet
lukkes.

Vercise Gevia-stimulatoren

Vercise Gevia-stimulatoren er oppladbar. Boston Scientific anbefaler & bruke en oppladningsrutine
som passer pasientens tidsskjema og livsstil samtidig som det opprettholdes et tilstrekkelig
ladeniva for stimulering. Et oppladningsskjema for en pasient er en balansegang mellom falgende
elementer:

« Hvor mye strem pasienten behgver for a fa effektiv behandling.
*Hvor ofte pasienten gnsker a lade opp.
+Hvor lenge pasienten gnsker & lade opp.
+Hvordan pasienten gnsker & handtere sitt personlige skjema.
Pasientens fiernkontroll viser stimulatorens batteristatus ved kommunikasjon med stimulatoren.

Nar fiernkontrollen indikerer at batterinivaet er lavt, skal stimulatoren lades opp igjen sé snart som
mulig. Dersom opplading ikke skjer, kan det fare il tap av stimulering pa under 24 timer. Etter at
stimuleringen stopper, stopper ogsa kommunikasjonen med stimulatoren helt til man har oppnadd
tilstrekkelig ladeniva.
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Se avsnittet Lade stimulatoren i denne handboken for & finne instruksjoner om & lade stimulatoren.
Se den aktuelle bruksanvisningen som gjelder fiernkontrollen til Vercise Gevia DBS-systemet

og som star oppfert i DBS-handboken, for a finne instruksjoner om & kontrollere statusen til
stimulatorbatteriet.

Klinikkprogrammereren (CP) vil ansla oppladningstid basert pa stimulering 24 timer i degnet ved
programmert innstilling. Se programmeringshandboken for Vercise Gevia DBS-systemet som stéar
oppfert i DBS-handboken.

Lade stimulatoren

Laderens basestasjon skal kobles inn og laderen plasseres i basestasjonen nar den ikke er i bruk.
Nar indikatorlyset er grant, er laderen fullt oppladet. Nar indikatoren er gul, er laderen bare delvis
oppladet, men kan fortsatt drive stimulatoren.

1. Nér indikatorlampen er grenn, kan laderen fiernes fra basestasjonen. Indikatorlampen vil da
slukkes.

2. Trykk pa stramknappen. Indikatorlampen vil slas pa igjen og laderen pipe jevnt for a signalisere
at den sgker etter stimulatoren.

3. Under oppladning av stimulatoren ma pasienten bruke laderen enten med ladekrage eller en
patch, slik at laderen holdes pa plass over stimulatoren.

Bruke ladekrage

a. Dersom pasientens stimulator befinner seg pa et grunt sted eller dersom pasienten har
tynn hud, skal pasienten fa beskjed om a plassere avstandsstykket til laderen bakerst i
lommen pa ladekragen. Pasienter med grunne stimulatorer eller tynn hud vil kunne lade
raskere med avstandsstykket.

Merknad: Pasienter der stimulatoren er plassert dypt skal ikke bruke avstandsstykket
fordi det kan fore til lengre oppladningstid.

b. Plasser laderen i den aktuelle lommen pa ladekragen med stremknappen vendt utover.
Dersom stimulatoren er pa hgyre side av brystet, plasseres laderen i hgyre lomme.
Dersom stimulatoren er pa venstre side av brystet, plasseres laderen i venstre lomme.

c. Dersom avstandsstykket til laderen brukes, skal en sgrge for at det er mellom laderen og
bakerst pa lommen.

d. Plasser motvekten i lommen vis-a-vis laderen.
e. Plasser ladekragen over halsen med lommene vendt utover.

f.  For & oppna de beste laderesultatene ma laderen veere midtstilt over stimulatoren.
Oppladningen kan ta betydelig lengre tid dersom laderen ikke er midtstilt. Dersom laderen
ikke er midtstilt over stimulatoren, er det mulig at pasienten ma justere lengden pa
ladekragen ved bruk av stroppene. Det anbefales at en av og il kontrollerer at laderen er
samstilt over stimulatoren nar lading pagar. Pipelyden stopper nar laderen er sammenstilt
med stimulatoren.

Merknad: Ladekragen kan plasseres under eller over kleerne. Pasienten bar ikke bruke
stramtsittende kleer eller tunge kleer over laderen under oppladning slik at
luften kan stremme rundlt laderen.
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Bruke patchen

Merknad: Patchene lages av et ikke-reaktivt og naturlig lateksfritt materiale som kan
brukes pé de fleste falsomme hudtypene.

a. Pafer patchen pa baksiden av laderen ved a dra det giennomsiktige belegget av patchen
og pafare den hvite siden med den bla stripen bak pa laderen.

b. Ta hudsidens beige liner av patchen (kan bare festes én gang).

c. Foraoppna de beste laderesultatene ma laderen veere midtstilt over stimulatoren.
Oppladningen kan ta betydelig lengre tid dersom laderen ikke er midtstilt. Pipelyden
stopper nar laderen er sammenstilt med stimulatoren.

ADVARSEL.: Ikke plasser laderen direkte pa huden (f.eks. uten patch). Dette kan fare til
ubehagelig oppvarming av huden eller forbrenning.

4. Stimulatoren er oppladet nar laderen sender ut en rekke dobbeltoner. Slé av for laderen og
fiern kragen eller patchen, og sett laderen tilbake i basestasjonen.

Merknad: Det er viktig & skjelne mellom ladestoppsignalet (en serie dobbeltoner) og de
gjentatte pipelydene som viser at laderen sgker etter stimulatoren.

Merknad: Fjernkontrollen vil ikke kunne kommunisere med stimulatoren under
oppladning.

Fysiske egenskaper til Vercise Gevia-stimulatoren

De fysiske egenskapene il stimulatoren skisseres i tabell 1. Stimulatoren inneholder et rantgentett
identifikasjonsmerke. ID-merket vises under standard r@ntgenprosedyrer.

Tabell 1: Stimulatorens fysiske egenskaper

Funksjon Beskrivelse

Etui Titan

Overdel Epoksi

Strekkavlastning Silikon

Dimensjoner 51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm
Volum 19,8 cm? (inkludert topp)
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Stimulatorens programmerbare egenskaper

Stimuleringsparametrene 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 ulike monopolare og multipolare
konfigurasjoner. De programmerbare parameteromradene for stimulatoren vises i tabell 2.

Merknad: Noen frekvenskombinasjoner kan muligens ikke brukes. Se
programmeringshandboken for & finne mer informasjon om & programmere
flere frekvenser.

Tabell 2: Stimulastorfunksjon

Parameter Verdiomrade
Amplityde' 0,1-20 mA
Frekvens®3 2-255 Hz
Pulsbredde? 20-450 ps
Syklus (Pa/Av) 1'5-90 min
Stimulering opptrapping pa 1-10s
Kontaktkoblinger 16
Uavhengige stimuleringsomrader

(4 programmer med 4 omrader per 16

program)

' Den programmerbare dekningen til hver enkel kontakt er begrenset til 12,7

mA. En programmeringslas begrenser dekningsomradets totale stremutgang il
20 mA eller mindre. En maksimal stremutgang pa 12,7 mA pa én kontakt ville
f.eks. begrense den totale sammenlagte stremutgangen pa resten av kontaktene
til 7,3 mA innen ett dekningsomrade.

2 Frekvens er begrenset til en total pa 255 Hz for & bestemt port.

® Brukeren har eneansvaret for bruken av hayere frekvenser enn de fastslatte
(250 Hz).

* Brukeren har eneansvaret for bruken av lavere pulsbredder enn de fastslatte
(60450 psek).
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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 ogséa 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 hayre side) og bilateral stimulering.

Tabell 3: DBS-forlengelse

Funksjon Beskrivelse

/'\ x
/\\ Totallengde 55.cm

\ Utvendig diameter | 1,35 mm

S ava Antall kontakter 8
s
.///-,”’ . . W e
/ ) Kontaktmateriale Platina/iridium

Isoleringsmateriale | Polyuretan, silikon

Tunnelleringsverktoy

Tunnelleringsverktayet brukes for & danne en bane fra DBS-elektroden til DBS-forlengelsen
i subkutant vev.

Tabell 4: Tunnelleringsverktey

Funksjon Beskrivelse

Lengde 28 cm (rer), 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 stotteavdelingen er tilgjengelig for & gi tekniske rad 24 timer i dognet.

Ring (866) 340-4747 i USA for a 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: 80308005

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

France
T:+33(0) 139309700 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. +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

Merknad: Telefon- og faksnr. kan endre seg. Se nettstedet

http:/fwww.bostonscientific-international.com/ eller skriv til falgende adressen

for & fa den gjeldende kontaktinformasjonen:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Varemaerker
Alle varemeerker tilhgrer de respektive ejere.

Certificeringsnummer for udstyr fra virsomheder i Canada (Industry
Canada Equipment Certification Number)

IC: 9773A-SC1132
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
DBS- referencevejledning for anden enhedsspecifik information, som ikke findes i denne handbog
eller pa etiketsymboler.

Produktmodelnumre
Modelnummer Beskrivelse
DB-1200 Vercise Gevia™-implanterbart impulsgeneratorsaet med 16
kontaktelementer
NM-3138-55 55 cm szt med 8 kontaktelementforleengere
SC-4252 28 cm rgrpassagevaerkioj
SC-4254 35 cm langt passageveerktgj

Rentgenabsorberende identifikationsmaerke

Stimulatoren indeholder et rentgenabsorberende identifikationsmaerke, som er synligt ved brug af
standardrgntgenprocedurer.
A BSC

D1200

Registrering af Vercise Gevia 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-
forleenger. Formalet med denne formular er at gore 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.
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Udfyld registreringsformularen, som er inkluderet i pakkens indhold. Returnér én kopi til
Boston Scientific Customer Service Department (Kundeserviceafdeling), opbevar én kopi til
patientregistrene, og giv én kopi til patienten og gem én kopi til leegen.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Vigtigt! Kundeserviceafdeling

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 genopladelige Vercise
Gevia-implanterbare impulsgenerator (IPG, ogsa kendt som Vercise Gevia-stimulator) 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 Gevia-systemet omfatter en stimulator og to DBS-elektroder.
Andre implanterbare komponenter omfatter DBS-forleengerne, der forlzenger DBS-elektroderne
til stimulatoren, en DBS-elektrodestarter til at beskytte den proksimale ende af DBS-elektroden
mellem operationer og suturmufferne il at beskytte DBS-elektroden og/eller fastgare
DBS-elektroderne og DBS-forlzengerne. Passageveerkigjet er et kirurgisk instrument, der bruges
il at oprette en subkutanpassage til DBS-elektroderne og DBS-forleengerne. Patienten forsynes
med eksterne enheder, der omfatter en fiernbetjening til at kommunikere med stimulatoren og en
oplader til at genoplade stimulatorens batteri med.

Kompatible elektroder og forleengere

Se din DBS-referencevejledning for at se en liste over elektroder og forleengere, som er kompatible
med Vercise DBS-systemet.

Pakkens indhold
Vercise Gevia-implanterbart impulsgeneratorsat

+  Stimulator

+  Stimulatorskabelon

+ Stk til stimulatorhoved (2)
+  Momentnagle

Bemaerk: Altindhold i den indvendige emballage (eller bakke) er sterilt.
Forleengersaet (55 cm)

+  DBS-forleenger

+  Momentnggle

+  Skaft til passagevaerktgj (med forladet rar)
+  Passageveerktgjshandtag

Bemaerk: Altindhold i den indvendige emballage (eller bakke) er sterilt.
Passagevarktojssaet (28 cm, rer og 35 cm, langt)

+  Skaft il passageveerktgj (med forladet rar)
+ Passagevaerktgjshandtag

Bemaerk: Altindhold i den indvendige emballage (eller bakke) er sterilt.
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Opladning af stimulatoren fgr implantation

Oplad stimulatoren helt far implantatproceduren. Stimulatorens omtrentlige placering er markeret
pa stimulatorsaettet. Anbring seettet pa en plan overflade med stimulatorens oversigt vendt

opad. Teend for opladeren, og anbring den over stimulatoren for at starte opladning. Opladeren
vil udsende en reekke dobbeltbip, nar stimulatoren er fuldt opladet. For yderligere instruktioner
vedrgrende opladeren skal du felge instruktionerne i den relevante opladningshandbog, som
angivet i din DBS-referencevejledning.

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 momentngglen mod urets retning for at lasne stilleskruen. For at
speende stilleskruen skal du dreje momentnaglen i urets retning.

5. Ter DBS-elekirodens proksimale ende.

Tilslutte DBS-elektroden til DBS-forleengeren

Stilleskrue

'
’:]1]2];]:. . —

DBS-forlaenger DBS-elektrode

1. Kontrollér for at sikre, at stilleskruen ikke begreenser indgangsporten pa DBS-forleengerkonnektoren
ved at lgsne stilleskruen én til to omgange med momentngglen. Tag fat i DBS-elektroden ved
siden af retentionsmuffen.

Proksimal ende af DBS-elektroden

|—'—| | DBS-elektrode

Kontaktelementer Retentionsmuffe

Bemaerk: Retentionsmuffen kan nemt skelnes fra kontaktelementerne pa grund af
dens laengde.
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Stimulatorimplantation

. Skub DBS-elektroden ind i DBS-forlzengerkonnektoren, til DBS-elektrodens elektroder
arrangeres i reekke med DBS-forleengerens kontaktelementer. Der kan foles en vis modstand,
nar hver elektrode gar ind i DBS-forleengerkonnektoren. Du ber kunne se DBS-elektrodens
elektroder, nar de passerer gennem DBS-forleengerkonnektoren. Der kan fgles en vis ekstra
modstand, nar elektroden tilpasses pa en plads.

. 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-forlaengerens kontaktelementer. Hvis det er ngdvendigt, skal du traekke elektroden lidt ud
og sa fremfare elektroderne i tilpasningen igen, til korrekt tilpasning kan bekreeftes.

Bemaerk: Sarg for at saette DBS-elekiroden helt ind i konnektoren, sa retentionsmuffen
anbringes under stilleskruen.

T_;Z}E;F\j—

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.

. Testimpedansen af tilslutningen for at sikre, at du har tilpasset DBS-elektroden korrekt inden
for DBS-forlaengerkonnektoren. Se “Intraoperative testning” i Brugsanvisningen (DFU) til
Vercise DBS-elektroder, som angivet i din DBS-referencevejledning.

. Fer momentnaglen gennem opsplitningen ind i den skillevaeg, der er placeret pa siden af
forleengeren.

. Speend stilleskruen i forlaeengeren, til momentnaglen klikker, hvilket indikerer, at stilleskruen
sidder helt fast.

Bemaerk: For at speende stilleskruen skal du dreje momentnaglen i urets retning.
Drej momentnaglen mod urets retning for at lasne stilleskruen.
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Samling af passagevarktgjet

Der leveres et passageveerktgj og et ror for at lette passagen af DBS-forlaengeren.

<— Veerkigjshandtag

1. Seet passageveerktgjshandtaget fast pa skaftet ved at dreje ldsemekanismen i urets retning.
a. Skub lasemekanismen pa basen af vaerktejshandtaget pa skaftet.

b. Idet du tager fat i veerktejshandtaget 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 ldsemekanismen i urets retning, til det sidder fast.

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: For egnethed til MR-scanning af hele kroppen skal du bekreefte,
at stimulatoren er implanteret under kravebenet. Se ImageReady™-MR-
retningslinjerne for Boston Scientific DBS-systemer for DBS-systemets
implantatbetingelser til MR-scanning af hele kroppen.

Markér placeringen af lommen.
Brug skabelonen til at skitsere den tilsigtede lomme for at fa den optimale lommestgrrelse.

Bemaerk: Det er vigtigt at holde lommen lille for at forhindre stimulatoren i at vende sig.

c. Lommen mé ikke veere dybere end 2 cm. Opladning af stimulatoren kunne blive ineffektiv
ved dybder mindre end 0,5 cm og starre end 2 cm.

2. Markeér en passagerute fra placeringen af lommen under kravebenet til incisionen over gret.
3. Indgiv tilstreekkelig lokalbedgvelse langs passageruten.

FORSIGTIG: Sarg for ikke at stikke hul i eller beskadige elektroden eller andre
komponenter, nar du indgiver lokalbedavelse.
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. 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.

. Hvis det @nskes, skal du bgje passageveerktgjet, s& det far en passende form.

FORSIGTIG: Bgj ikke laseled.

. Nar spidsen af passagevaerktgjet er helt eksponeret, skal du lgzsne skruen og fierne
passageveerktgjshandtaget.

. Grib fast fat i spidsen med den ene hand, og treek skaftet ud af raret, mens du holder rgret pa
plads med den anden hand.

8. Skub begge DBS-forlengernes proksimale ender gennem rgret, og traek derefter roret tilbage.
9. Fastger valgfrit DBS-forlengerkonnektoren til senevaevet med suturer og/eller suturmuffer.

FORSIGTIG: anvend ikke polypropylensuturer, da de kan beskadige suturmuffen. Foretag
ikke suturering direkte pa DBS-forleengeren, og brug ikke en haemostat pa
DBS-forleengerens legeme. Det kan beskadige DBS-forleengerens isolering.
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Tilslutter stimulatoren

Tilslutning af dobbeltelektrode

Tilslut venstre DBS-forlaenger til port C | Tilslut hgjre DBS-forlaenger til port D

Venstre Hgjre

1. Set hanstikkets ende af DBS-forlaengeren helt ind i stimulatoren, til den stopper.
a. Serg for, at stimulatoren er opladet fer implantationen.

b. Seet hovedstikket i for at verificere, at der ikke er nogle stilleskruer, der obstruerer stikket.
Fjern hovedstikket for at iseette DBS-forleengeren.

c. Ter DBS-forleengerens kontaktelementer far iseetning.

d. Isaet DBS-forlengerne 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.

2. Verificér, at retentionsmuffen pa DBS-forleengeren er placeret direkte under stilleskruen
i stimulatorhovedet.

l} II/ ||/||/||\||\||\||;| }:—“
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Bemaerk: Retentionsmuffen kan nemt skelnes fra kontaktelementerne pa grund af dens
leengde (se nedenfor).

Proksimal ende af DBS-forla2ngeren

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 Klinikerprogrammaren.

4. Fer momentnaglen gennem opsplitningen ind i den skillevaeg, der er placeret pa siden af
stimulatorhovedet.

5. Speend stilleskruen i stimulatoren, til momentngglen klikker, hvilket indikerer, at stilleskruen
sidder helt fast.

Bemaerk: For at spaende stilleskruen skal du dreje momentnaglen i urets retning.
Drej momentnaglen mod urets retning for at lasne stilleskruen.

FORSIGTIG: Momentngglen er momentbegreensende, séledes at stilleskruen ikke kan
spaendes for hardt. Brug kun den leverede nggle, da andre veerktgjer kan
overspaende stilleskruen og beskadige elektroden.

Bemaerk: Huvis der anvendes et portstik, er det stadig nadvendigt at stramme
stilleskruen pa portstikket som beskrevet ovenfor.

6. Gentag trinene 1 til 5 for at isaette den anden forlaenger i stimulatorhovedet og for at spaende
den anden stimulatorstilleskrue p& den anden DBS-forleenger. Iszet portstikket i den anden
stimulatorport for en enkelt elektrodetilslutning.
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7. Placér stimulatoren i subkutanlommen med den praegede tekst “This Side Up” (“Denne side
skal vende opad”), der vender ud mod huden, og parallelt til hudens overflade.

ADVARSEL: Hvis den korrekte side af stimulatoren ikke orienteres mod huden, kan det
resultere i manglende evne il opladning og/eller en revideringskirurgi.

a. Rul den overskydende DBS-forleenger under eller rundt om stimulatorens perimeter.

ADVARSEL: Undga at placere den overskydende DBS-forleenger pa stimulatorens
superficielle overflade, da dette kan @ge potentialet for vaevserosion eller
skabe vanskelighed med opladningen.

b. Fastsaet valgfrit stimulatoren til senevaevet ved suturering gennem hullerne i stimulatorhovedet.
8. Luk incisionerne.

FORSIGTIG: Veer forsigtig, s& du ikke beskadiger DBS-elektroden, stimulatoren eller andre
implanterede komponenter, nar du lukker incisionerne.

Bemaerk: Nar du lukker incisionen over forlengerkonnektoren, skal du orientere
forleengerkonnektoren til at minimere profilen under huden.

Vercise Gevia-systemrevisioner og eksplantation

Hvis hele Vercise Gevia-systemet (stimulator, DBS-forleengere og DBS-elektroder) skal fiernes,

sa skal DBS-elektroderne fiernes farst (som beskrevet nedenfor), derefter DBS-forlaengerne og
sidst stimulatoren. Denne raekkefglge reducerer den potentielle spredning af infektion mod kraniets
abning.

Eksplantering af DBS-elektroden

ADVARSEL: Nar Vercise Gevia DBS-systemet eksplanteres, bar DBS-elektroden traekkes
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-forlaengerkonnektoren.

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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Vercise Gevia-systemrevisioner og eksplantation

9. Lasn konnektorstilleskruen pa DBS-forlaengeren ved hjeelp af den leverede momentnagle.

Bemaerk: Sarg for at saette momentnaglen helt i, far du lasner stilleskruen. For at
spaende stilleskruen skal du dreje 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 ber treekkes ud fra stedet over gret, og ikke stedet
neer 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 Gevia-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-elekiroden 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 dreje momentnaglen i urets retning. Drej
momentngglen mod urets retning for at lasne 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 elektrokauterisation, 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 sa meget, som det er ngdvendigt for at fierne
DBS-forleengeren. Hvis stilleskruen lgsnes for meget, falder den ud.

Bemaerk: For at spaende stilleskruen skal du dreje momentnaglen i urets retning.
Drej momentnaglen mod urets retning for at lgsne 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-forlaengerne, seette elektrodestartere pa, og rulle det overskydende
DBS-forlengermateriale ned i lommen.

9. Luk incisionen.
10. Forsend den eksplanterede stimulator til Boston Scientific.

FORSIGTIG: Veer forsigtig, s& du ikke beskadiger nogen af de resterende, implanterede
komponenter, nar du lukker incisionen.

Vercise Gevia-stimulatoren

Vercise Gevia-stimulatoren er genopladelig. Boston Scientific anbefaler en genopladningsrutine,
som passer ind i patientens program og livsstil, samtidig med at der opretholdes en tilstraekkelig
opladning til vedligeholdelse af stimuleringen. | udviklingen af en patients genopladningsrutine skal
der findes en passende balance mellem falgende:

* Hvor meget stregm, der er nadvendig, for at give patienten en effektiv behandling
+ Huvor ofte patienten gnsker at genoplade
* Hvor leenge patienten gnsker at genoplade
* Hvordan patienten gnsker at styre sit personlige program
Patientfjernbetjeningen viser stimulatorens batteristatus under kommunikation med stimulatoren.

Nar fiernbetjeningen viser lavt batteri, skal stimulatoren genoplades hurtigst muligt. Manglende
genopladning kan medfere, at stimuleringen mistes pa mindre end 24 timer. Nar stimuleringen
standser, vil kommunikationen med stimulatoren ogsa ophare, indtil der er opnaet et tilstreekkeligt
opladningsniveau.
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Vercise Gevia-stimulatoren

Se afsnittet Opladning af stimulatoren i denne handbog for instruktioner til opladning af
stimulatoren. Se den relevante brugsanvisning (DFU) til Fjernbetjeningen for Vercise Gevia
DBS-systemet, som anfert i din DBS-referencevejledning for yderligere instruktioner til, hvordan du
kontrollerer stimulatorens batteristatus.

Klinikerprogrammeren (CP) vil beregne opladningstiden baseret pa stimulering 24 timer pr.
degn ved de programmerede indstillinger. Se Programmeringshandbogen til Vercise Gevia
DBS-systemet, som anfert i din DBS-referencevejledning.

Opladning af stimulatoren

Basestationen til opladeren skal veere sat i et netstik, og opladeren skal anbringes i basestationen,
nar den ikke er i brug. Nar indikatorlyset er grent, er opladeren fuldt opladet. Nar indikatorlyset er
gult, er opladeren delvist opladet, men stadig i stand til at oplade stimulatoren.

1. Nér indikatorlyset er grent, skal du tage opladeren ud af basestationen. Derefter slukker
indikatorlyset.

2. Tryk pa teend-/slukknappen. Indikatorlyset teendes igen, og opladeren begynder at bippe, mens
den sgger efter stimulatoren.

3. Under opladningen af stimulatoren, skal patienten anvende opladeren enten med
opladningskraven eller en klzebepude, som holder opladeren fast over stimulatoren.

Anvendelse af opladningskraven

a. Hvis patientens stimulator er pa et lavt sted, eller hvis patienten har tynd hud, skal du
instruere patienten i at placere afstandsstykket til opladning bag pa lommen
i opladningskraven. Patienter med lave stimulatorer eller tynd hud er i stand il at oplade
hurtigere med afstandsstykket til opladning.

Bemaerk: Patienter med stimulatorer pa et dybt sted bar ikke bruge opladerens
afstandsstykke, da det kan reducere opladningshastigheden.

b. Anbring opladeren i den relevante lomme pa opladningskraven med teend-/slukknappen
vendende ud ad. Hvis stimulatoren er pa hgjre side af brystet, skal opladeren placeres
i hgjre lomme. Hvis stimulatoren er pa venstre side af brystet, skal opladeren placeres
i venstre lomme.

c. Huvis opladerens afstandsstykke bruges, skal du sgrge for, at det er mellem opladeren og
bagsiden af lommen.

d. Placér kontraveegten i lommen modsat opladeren.
e. Treek opladningskraven over din nakke med lommerne vendende udad.

f.  For at opna de bedste opladningsresultater skal du sgrge for, at opladeren er anbragt
midt over stimulatoren. Hvis opladeren ikke er centreret, kan opladningstiden forages.
Hvis opladeren ikke er anbragt midt over stimulatoren, kan patienten fa brug for at justere
leengden pa opladningskraven ved brug af stropper. Lejlighedsvis kontrol af, at opladeren
er tilpasset over stimulatoren under opladningssessionen, anbefales. Nar opladeren sidder
korrekt over stimulatoren, holder den op med at bippe.

Bemaerk: Opladningskraven kan placeres under eller over tgjet. Patienten bgr ikke
beere teetsiddende tgj eller tungt tej over opladeren, mens du oplader, for at
muliggere luftcirkulation omkring opladeren.
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Anvendelse af kleebepuden

Bemaerk: Klebepuderne er fremstillet af et ikke-reaktivt og naturligt latexfrit materiale,
som er egnet til de fleste falsomme hudtyper.

a. Seet kleebepuden fast bag pa opladeren ved at traekke den gennemsigtige bekleedning af
puden og seette den hvide side med den bla stribe pa bagsiden af opladeren.

b. Tag den beigefarvede beklaedning, som skal vende ind mod huden, af kleebepuden (kan
kun anvendes il pasaetning én gang).

c. For atopna de bedste opladningsresultater skal du sgrge for, at opladeren er anbragt
midt over stimulatoren. Hvis opladeren ikke er centreret, kan opladningstiden forages.
Nar opladeren sidder korrekt over stimulatoren, holder den op med at bippe.

ADVARSEL: Anbring ikke opladeren direkte pa huden (f.eks. uden en kieebepude).
Dette kan resultere i en ubehagelig opvarmning af huden eller et brandsar.

4. Nar opladeren udsender en raekke dobbeltbip, er stimulatoren fuldt opladet. Sluk for opladeren,
og tag kraven eller klebepuden af, og seet opladeren tilbage i basestationen.

Bemaerk: Forveksl ikke afslutningen pa opladningssignalet (en raekke dobbeltbip) med
de gentagne bip, som angiver, at opladeren sgger efter stimulatoren.

Bemaerk: Fjernbetjeningen vil ikke veere i stand til at kommunikere med stimulatoren
under opladning.

Vercise Gevia-stimulatorens fysiske karakteristika

Stimulatorens fysiske karakteristika vises i tabel 1. Stimulatoren indeholder et rentgenabsorberende
identifikationsmeerke. |dentifikationsmeerket er synligt ved brug af standardrgntgenprocedurer.

Tabel 1: Stimulatorens fysiske egenskaber

Funktion Beskrivelse

Etui Titan

Hoved Epoxy

Aflastning Silikone

Mal 51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm
Volumen 19,8 cm? (inkl. hoved)
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Vercise Gevia-stimulatoren

Stimulatorens programmerbare karakteristika

Stimuleringsparametrene er uatheengige for de to DBS-elektroder, sadan at stimuleringen af to
forskellige hjernemal kan have forskellige amplituder, impulsbredder, stimuleringshastigheder og
konfigurationer af kontaktelement. De to DBS-elektroder kan ogsa have varierende monopolaere
og multipoleere konfigurationer. De programmerbare parameteromrader for stimulatoren vises

i tabel 2.

Bemaerk: Visse frekvenskombinationer kan ikke bruges. Se programmeringshandbogen
for at fa flere oplysninger om programmering af flere frekvenser.

Tabel 2: Stimulatorfunktion

Parameter Omrade
Amplitude’ 0,1-20 mA
Frekvens®3 2-255Hz
Impulsbredde? 20 — 450 ps
Cyklus (On/Off) (Til/Fra) 15-90 min
Stim-rampe teendt 1-10s
Tilslutninger for kontaktelementer 16
Omrader, der er uafheengige af stim

(4 programmer med 4 omrader pr. program) 16

' Den programmerbare deekning for hvert individuelt kontaktelement er

begreenset til 12,7 mA. En programmeringsaflasning benyttes til begraensning
af den totale udgangsstrem til 20 mA eller mindre pr. deekningsomrade. For
eksempel vil en maksimal udgangsstrem pa 12,7 mA pa ét kontaktelement
begraense den samlede udgangsstrem pa de resterende kontaktelementer il
7,3 mA inden for ét deekningsomrade.

2 Frekvensen er begraenset 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-forleenger

DBS-forlaengeren bestar af en konnektor i den distale ende og 8 cylindriske kontaktelementer i den
proksimale ende. DBS-elektroden kan seettes ind i og fastgeres i konnektoren, der ogsa indeholder
8 kontaktelementer, der er tilpasset kontaktelementerne pa DBS-elektroden for at udforme
elektriske tilslutninger. DBS-forlaengeren kan implanteres og seettes pa stimulatoren og
DBS-elektroden til bade unilateral stimulering (pa enten venstre eller hgjre side) og bilateral
stimulering.

Tabel 3: DBS-forlanger

Funktion Beskrivelse

/'\ ;
/\\ Samlet leengde 55 cm
\ Udvendig diameter 1,35 mm

/i Antal kontaktelementer 8
e
/ ) Kontaktelementmateriale | Platin/iridium
Isoleringsmateriale Polyurethan, silikone
Passagevarktoj

Passagevaerktajet bruges til at skabe en sti til DBS-elektroden og DBS-forlaengeren i det
subkutane veev.

Tabel 4: Passagevarktgj

Funktion Beskrivelse

Leengde 28 cm (rgr) og 35 cm (langt)
Skaftmateriale Rustfrit stal

Rermateriale PTFE

Handtagsmateriale | Rustfrit stal, Ultem
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Teknisk support

Teknisk 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) 340-4747 for at tale med en repraesentant. Uden for USA skal du

veelge din lokalitet fra felgende liste:

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

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

Austria
T. +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: 80308005

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

France
T:+33(0) 139309700 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. +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

Bemaerk: Telefon- og faxnumrene kan sendre sig. For at f& de mest aktuelle
kontaktoplysninger bedes du se vores website pa
http:/www.bostonscientific-international.com/ eller skrive il falgende

adresse:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Marcas comerciais

Todas as marcas comerciais s&o da propriedade dos respetivos proprietarios.

Numero de Certificagdo do Equipamento nos termos da Industry Canada
IC: 9773A-SC1132

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 indicagdes de utilizagdo, contraindicagdes, avisos, precaugdes, resumo de eventos adversos,
instrugdes para o médico, esterilizagao, eliminagéo de componentes e informagéo sobre

a garantia, consulte as IDU da Informagéo para Médicos. Para informagdes especificas sobre
outros dispositivos néo incluidos neste manual ou simbolos das etiquetas, consulte as IDU
adequadas conforme indicado no seu Manual de Referéncia DBS.

Referéncias dos produtos

Numero do Descrigao

modelo

DB-1200 Kit do Gerador de Impulsos Implantavel de 16 contactos Vercise
Gevia™

NM-3138-55 Kit de extenséo de 8 Contactos de 55 cm

SC-4252 Ferramenta de tunelizagéo em tubo de 28 cm

SC-4254 Ferramenta de tunelizagédo longa de 35 cm

Etiqueta de identificagao radiopaca

O estimulador contém uma etiqueta de identificagéo radiopaca que é visivel durante a utilizagéo
dos procedimentos de raios x padréo.
A BSC

D1200

Registo do sistema DBS Vercise Gevia

Conforme com as praticas internacionais e a legislagdo regulamentadora nalguns paises,

é fornecido um formulario de registo com cada estimulador, elétrodo DBS e extensao 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 elétrodo DBS, acessorio ou dispositivo especifico implantado tenha um acesso
rapido aos dados pertinentes do fabricante.
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Preencha o formulario de registo incluido no conteido da embalagem. Devolva uma cépia ao
Servigo de Assisténcia ao Cliente da Boston Scientific, guarde uma cépia dos registos do paciente,
fornega uma cdpia ao paciente e guarde uma cdpia para o médico.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Atencao: Servigo de Assisténcia ao Cliente
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Introdugéo

Introducgao

Este manual descreve a implantag&o e utilizagéo do gerador de impulsos implantéavel Vercise
Gevia recarregavel (IPG, também conhecido como estimulador Vercise Gevia) e das extensdes
DBS. O estimulador pode ser implantado imediatamente a seguir a implantagao da elétrodo DBS
e aos testes intraoperatdrios ou durante uma cirurgia separada.

Descrigao do dispositivo

A parte implantavel do sistema Vercise Gevia inclui um estimulador e dois elétrodos DBS. Outros
componentes implantaveis incluem as extensdes DBS que alargam os elétrodos DBS para

o estimulador, uma proteg&o do elétrodo DBS para proteger a extremidade proximal do mesmo
entre cirurgias, e as mangas de sutura para prote¢ao do elétrodo DBS e/ou ancoragem dos
elétrodos DBS e extensdes DBS. A Ferramenta de tunelizago é um instrumento cirtrgico usado
para criar um tinel subcutaneo para os elétrodos DBS e extensdes DBS. O paciente recebera
dispositivos externos incluindo um controlo remoto para comunicar com o estimulador e um
carregador para carregar a bateria do estimulador.

Elétrodos e extens6es compativeis

Para obter uma lista de elétrodos e extensdes compativeis com o sistema DBS Vercise Gevia,
consulte o seu Manual de Referéncia DBS.

Conteudo da embalagem
Kit gerador de impulsos implantavel Vercise Gevia

+  Estimulador

+  Modelo do estimulador

+  Bujdes da cabega do estimulador (2)
+  Chave dinamométrica

Nota: todos os materiais da embalagem (ou bandeja) interior estéao esterilizados.
Kit de extensao (55 cm)

+  Extensdo DBS

+  Chave dinamométrica

+ Haste da ferramenta da tunelizagéo (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 tunelizagéo (com tubo pré-carregado)
+  Pega da ferramenta de tunelizagao

Nota: todos os materiais da embalagem (ou bandeja) interior estéo esterilizados.
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Carregar o estimulador antes da implantagao

Antes do procedimento de implante, carregue totalmente o estimulador. A localizag&o aproximada
do estimulador est4 marcada no kit do estimulador. Para carregar o estimulador, coloque o kit
numa superficie plana com o contorno do estimulador voltado para cima. Ligue o carregador

e coloque-o sobre o0 estimulador para iniciar o carregamento. O carregador emitira uma série de
sinais sonoros duplos quando o estimulador estiver totalmente carregado. Para obter instrugdes
adicionais sobre o carregador, siga as instrugdes no respetivo manual de carregamento, tal como
indicado no Manual de Referéncia DBS.

Implantagao do estimulador

Expor o elétrodo DBS

1. Apalpe a proteg&o do elétrodo DBS e o respetivo elétrodo sob o escalpe.

2. Marque e crie uma incisdo no escalpe para expor a protecdo do elétrodo. Tenha cuidado para
ndo danificar ou cortar o elétrodo DBS.

3. Exponha o elétrodo DBS e a protegéo do elétrodo através da incis&o.
4. Usando a chave de aperto, remova e descarte a prote¢éo do elétrodo.

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 do elétrodo DBS.

Conectar o elétrodo DBS na extensao DBS

Parafuso de ajuste

/
Il —-—sssssnsnem

Extensiao DBS Elétrodo DBS

1. Verifique se o parafuso de ajuste ndo estd a restringir a porta de entrada no conector da
extensdo DBS, desapertando 0 mesmo com uma ou duas voltas com a chave de aperto.
Aperte a elétrodo DBS junto da manga de retengao.

Extremidade proximal do elétrodo DBS
e

|—'—| | Elétrodo DBS

Contactos Manga de
retencao

Nota: a manga de retengéo é facilmente identificada a partir dos contactos pelo
comprimento aumentado.
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2. Prima a elétrodo DBS para o conector da extensao DBS até os elétrodos do elétrodo estarem
alinhados com os contactos da extensdo DBS. Pode ser sentida alguma resisténcia a medida
que cada elétrodo entra no conector da extensdo DBS. Deve conseguir ver os elétrodos do
elétrodo DBS a medida que eles passam através do conector da extensdo DBS. Pode ser
sentida alguma resisténcia & medida que o ultimo elétrodo € alinhado no local.

3. Verifique visualmente para se certificar de que os elétrodos DBS estao alinhados com os
contactos da extensdo DBS. Se eles nao estiverem alinhados, continue a apertar o elétrodo
DBS junto da manga de retengao e prima para avangar os elétrodos para alinhamento com os
contactos da extensdo DBS. Se necessario, recue um pouco o elétrodo e, depois, avance os
elétrodos novamente para alinhamento até poder ser confirmado o alinhamento correto.

Nota: certifique-se de que insere totalmente o elétrodo DBS no conector, de modo que
a manga de retengéo fique localizada sob o parafuso de ajuste.

Correta Incorreta

4. Nao aperte o parafuso de ajuste neste momento.
5. Repita as etapas 1 a 3 para conectar o segundo elétrodo DBS na segunda extensao DBS.

6. Teste aimpedancia da conex&o para garantir que alinhou corretamente o elétrodo DBS no
conector da extensao DBS. Consulte “Teste intraoperatério” nas IDU dos elétrodos Vercise
DBS conforme indicado no Manual de Referéncia DBS.

7. Passe a chave de aperto através da abertura no septo localizada ao lado da extensao.

8. Aperte o parafuso de ajuste na extens&o 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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Montar a ferramenta de tunelizacao

Aferramenta de tunelizagdo e o tubo s&o fornecidos para facilitar a tunelizagdo da extensdo DBS.

<— Pegada
ferramenta

1. Fixe a pega da ferramenta de tunelizagdo na haste girando o mecanismo de travamento no
sentido horario.
a. Prima o mecanismo de bloqueio na base da pega da ferramenta para a haste.
b. Segurando a pega da ferramenta e a ponta da ferramenta de tunelizagao, gire a haste
para trés e para a frente até a alga fixar na haste.

c¢.  Enquanto segura firmemente a ponta da ferramenta de tunelizagdo para manter a haste
fixada, gire o mecanismo de bloqueio no sentido horario até fixar.

Tutelar o elétrodo e a extensao DBS

1. Crie um bolso para o estimulador sob a pele num local abaixo da clavicula, no mesmo lado das
extensdes e do elétrodo DBS.

Nota: para elegibilidade do paciente em ressonancia magnética de corpo inteiro,
confirme que o estimulador esta implantado subclavicularmente. Consulte as
Diretrizes de MRI ImageReady™ para os sistemas DBS da Boston Scientific para
se informar sobre as condigbes para implantes em IRM de corpo inteiro.

Marque a localizagdo do bolso.
Use 0 modelo para realgar o bolso desejado para guiar o tamanho otimizado do bolso.

Nota: ¢ importante manter o bolso pequeno para prevenir que estimulador se vire.

¢. Faga o bolso ndo mais profundo do que 2 cm. O carregamento do estimulador pode
tornar-se ineficaz a profundidades inferiores a 0,5 cm ou superiores a 2 cm.

2. Marque a trajetoria da tunelizagéo desde o local do bolso subclavicular até a inciséo superior
da orelha.
3. Administre a anestesia local adequada ao longo do caminho de tunelizag&o.
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Implantag&o do estimulador

CUIDADO: tenha cuidado para néo perfurar ou causar danos no elétrodo ou noutros
componentes quando administrar anestesia local.

. Crie um tunel subcutaneo desde a incisdo acima da orelha, ao longo do caminho de
tunelizagéo até o bolso do estimulador.

AVISO: tenha cuidado para néo perfurar ou danificar estruturas importantes ao longo do
caminho de tunelizagéo, como a jugular ou plexo braquial, pois isso pode causar
lesdes no paciente.

. Se desejar, dobre a ferramenta de tunelizagéo para uma forma apropriada.
CUIDADO: n&o dobre as juntas de blogueio.

. Depois da ferramenta de tunelizagao e da ponta estarem completamente expostas,
desaparafuse e remova a pega da ferramenta de tunelizagao.

. Com uma méo segure firmemente a ponta e, segurando o tubo em posi¢éo com a outra, puxe
a haste para fora do tubo.

. Empurre as extremidades proximais de ambas as extensdes DBS através do tubo e, em
seguida, retire-o.

. Segure, opcionalmente, o conector da extenséo DBS na faixa usando suturas e/ou mangas de
sutura.

CUIDADO: néo utilize suturas de polipropileno que podem danificar a manga de sutura. Nao
suture diretamente sobre a extensdo DBS nem use um hemdstato no corpo da
extensdo DBS. Se o fizer, podera danificar o isolamento da extenséo DBS.
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Conectar o estimulador

Conexao dupla do elétrodo

Conecte a extenséo DBS esquerdana | Conecte a extensdo DBS direita na
porta C porta D

Esquerda Direita
cC D

1. Insira totalmente a extremidade macho da extensao DBS no estimulador até ele parar.
a. Certifique-se de que o estimulador é carregado antes da implantagao.

b. Insira o bujdo na cabega para se certificar de que nenhum parafuso de ajuste impede
a tomada. Retire a tampa da cabeca para inserir a extenséo DBS.

¢. Limpe os contactos da extensdo DBS antes de inserir.

d. Insira as extensdes DBS na cabega. Depois de totalmente inserida, a ponta da extenséo
DBS deslizara para a traseira da porta e a manga de retengao na extensao DBS ficara
localizada sob o parafuso de ajuste.

CUIDADO: verifique a insergao correta da extensdo DBS, verificando as impedéancias antes
do aperto do parafuso de ajuste. Se apertar o parafuso de ajuste até ao contacto
pode danificar a extensdo DBS.

2. Verifique se a manga de retengéo na extens@o DBS est4 localizada diretamente sob
o parafuso de ajuste na cabega do estimulador.

.? II/ ||/||/||\||\||\||;| =
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Implantag&o do estimulador

Nota: a manga de retengéo é facilmente identificada a partir dos contactos pelo
comprimento (veja abaixo).

Extremidade proximal da extensao DBS

Contactos Manga de
retencao

3. Verifique as impedancias para verificar as conexdes antes de apertar o parafuso de ajuste.
a. Cologue o estimulador parcialmente no bolso subcutaneo.
b. Teste as impedancias usando o controlo remoto ou 0 programador do médico.

4. Passe a chave de aperto através da abertura no septo localizada no topo da cabega 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.

CUIDADO: 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
o elétrodo.

Nota: se utilizar uma ficha da porta, continuara a ser necessario apertar o parafuso de
fixagdo na ficha da porta conforme descrito acima.

6. Repita os passos 1 a 5 para inserir a segunda extens&o na cabega do estimulador e para fixar
o parafuso de ajuste do segundo estimulador a segunda extensdo DBS. Para uma ligagao do
elétrodo simples, insira a ficha da porta na porta do segundo estimulador.
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7. Cologue o estimulador no bolso subcutaneo com a gravagao “This Side Up” (Este lado para
cima) voltado para a pele, e paralela a superficie da pele.

AVISO: falhano posicionamento do lado correto do estimulador na dire¢éo da pele pode
resultar na incapacidade de carregar e/ou revisdo da cirurgia.

a. Enrole o comprimento em excesso da extensao DBS sob ou em redor do perimetro do
estimulador.

AVISO: evite colocar o comprimento em excesso da extensdo DBS no lado superficial
do estimulador, pois isso pode incrementar o potencial de erosées ou danos nos
tecidos.

b. Fixe opcionalmente o estimulador na faixa, suturando através dos orificios na cabega do
estimulador.

8. Feche as incisoes.

CUIDADO: tenha cuidado para n&o danificar o elétrodo DBS, o estimulador ou outros
componentes implantados quando fechar as incisdes.

Nota: quando fechar a inciséo sobre o conector de extenséo, posicione o conector da
extens&o para minimizar o perfil sob a pele.

Revisoes e explantacao do sistema Vercise Gevia

Se for necessario remover todo o sistema Vercise Gevia (estimulador, extensées DBS e elétrodos
DBS), os elétrodos DBS devem ser removidos primeiro (conforme descrito abaixo), seguidos das
extensdes DBS e, por fim, o estimulador. Esta ordem iré reduzir a possibilidade de espalhar
ainfegdo na diregdo da abertura na cabega.

Explantar o elétrodo DBS

AVISO: quando explantar o sistema DBS Vercise Gevia, o elétrodo deve ser puxado do local
acima da orelha e nao do local junto do orificio de trepanag&o para evitar
a disseminagéo potencial da infe¢o na diregdo da abertura na cabeca.
1. Desligue o estimulador.
2. Apalpe o crénio para localizar a cobertura do orificio de trepanacéo (BHC).

3. Faga uma incis&o perto da BHC para expor a BHC e o elétrodo DBS. Tenha cuidado para ndo
danificar ou cortar a elétrodo DBS ou a manga de sutura.

4. Corte a elétrodo DBS a uma distéancia de cerca de 2-3 cm da BHC, deixando comprimento
suficiente para agarrar o elétrodo.

5. Desaparafuse os parafusos que suportam a BHC.

6. Retraia, lenta e cuidadosamente, a elétrodo DBS a partir dos tecidos neurais, puxando 0 mais
perpendicular possivel com a cabega. A elétrodo DBS deve ter uma resisténcia minima quando
retraida.
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Revisdes e explantagéo do sistema Vercise Gevia

7. Apalpe a regido sob o escalpe para localizar o conector da extenséo DBS.

8. Crie uma incisdo para expor a elétrodo DBS e o conector da extensdo DBS. Tenha cuidado
para ndo danificar os componentes implantados para permitir a analise correta a seguir ao
explante.

9. Desaperte o parafuso de ajuste do conector na extensdo DBS usando a chave de aperto
fornecida.

Nota: certifique-se de que insere totalmente a chave de aperto antes de desapertar
0 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-horario.

10. Retire a elétrodo DBS da extensdo DBS.
11. Puxe cuidadosamente o restante da elétrodo DBS através da incisdo atras da orelha.

AVISO: o elétrodo DBS deve ser puxado do local atras da orelha e néo do local junto do
orificio de trepanagéo para evitar a disseminag&o potencial da infegao na dire¢éo da
abertura na cabega.

12. Se esta a substituir o elétrodo DBS, siga as instrugdes no respetivo manual do elétrodo,
conforme indicado no Manual de Referéncia DBS. Se estiver a explantar todo o sistema
Vercise Gevia, continue no procedimento Explantar as extensdes de DBS. Caso contrario,
feche as incisdes.

13. Envie os elétrodos DBS explantados para a Boston Scientific.
Explantar as extens6es DBS

1. Desligue o estimulador.
2. Apalpe a regido sob o escalpe para localizar o conector da extens&o DBS.

3. Crie uma incis&o para expor a elétrodo DBS e o conector da extenséo DBS. Tenha cuidado
para ndo danificar os componentes implantados para permitir a analise correta a seguir ao
explante.

4. Corte a(s) 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 elétrodos 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 DBS. Devolva o conector da extensdo DBS a Boston
Scientific.

7. Exponha e desconecte as extensdes DBS a partir do estimulador seguindo o procedimento em
“Explantar ou substituir o estimulador.”
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8.

9.

Puxe cuidadosamente a extensao DBS através do tunel a partir do local do estimulador.

AVISO: evite puxar na dire¢do da orelha para reduzir o potencial de infe¢ao dos elétrodos DBS.
Envie as extensdes DBS explantadas para a Boston Scientific.
Nota: se a extenséo DBS se tiver partido, pode ser necessario efetuar incisbes

adicionais ou puxar uma extremidade da extensdo DBS no local do estimulador
e a outra extremidade no local do conector da extenséo DBS.

Explantar ou substituir o estimulador

1.

Desligue o estimulador.

2. Apalpe a area subclavicular para localizar o estimulador.

3. Abra cirurgicamente o bolso onde o estimulador esta localizado. Tenha cuidado para n&o

danificar os componentes implantados para permitir a anélise correta a seguir ao explante.
CUIDADO: ndo use eletrocauterizagdo 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 da cabega para libertar as

extensdes de DBS.

CUIDADO: desaperte o parafuso de ajuste somente conforme necessario para remover
a extensdo 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 extens6es DBS do estimulador.
7. Se o estimulador for reparado, reconecte o novo estimulador seguindo os procedimentos em

9.

“Conectar o estimulador’.

Se as extensdes DBS permanecerem implantadas, pode limpar opcionalmente as
extremidades proximais das mesmas, fixar as protegdes do elétrodo e enrolar o excesso de
material da extensdo de 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.
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Estimulador Vercise Gevia

O estimulador Vercise Gevia é recarregavel. A Boston Scientific recomenda qualquer rotina de
recarregamento que se adeque ao horario e estilo de vida do paciente, desde que mantenha
carga suficiente para manter a estimulagao. O desenvolvimento de uma rotina de recarga implica
encontrar o equilibrio certo entre os seguintes aspetos:

+ Quanta energia é necessaria para o paciente experimentar uma terapia eficiente

+ Qual a frequéncia de carregamento que o paciente deseja

+ Por quanto tempo o paciente deseja carregar

+ Como o paciente gostaria de gerir a sua agenda pessoal
O controlo remoto do paciente apresenta o estado da bateria do estimulador quando comunicar
com o estimulador.

Quando o controlo remoto indica que a bateria esta fraca, o estimulador devera ser recarregado
logo que possivel. A ndo realizagéo da recarga pode originar a perda de estimulagdo em menos de
24 horas. Ap6s a estimulagéo parar, a comunicagdo com o estimulador também cessara até que
um nivel suficiente de carga tenha sido atingido.

Para receber instrugdes de como carregar o estimulador, consulte a secgéo Carregar o estimulador
do presente manual. Para receber instrugdes de como verificar o estado da bateria do estimulador
consulte as IDU do Controlo Remoto para o sistema DBS Vercise Gevia, conforme indicado no
Manual de Referéncia DBS.

O programador do médico (CP) estimara o tempo de carregamento com base em 24 horas por dia
de estimulagéo nas configuragdes programadas. Consulte o Manual de Programacéo do sistema
DBS Vercise Gevia, conforme indicado no Manual de Referéncia DBS.

Carregar o estimulador

A estagao base do carregador devera ser ligada e o carregador devera ser colocado na estagao
base quando ndo estiver em uso. Quando a luz indicadora estiver verde, o carregador esta
totalmente carregado. Quando o indicador estiver &mbar, o carregador esta parcialmente
carregado, mas ainda consegue fornecer carga ao estimulador.

1. Quando a luz indicadora estiver verde, remova o carregador da estagdo base. A luz indicadora
ira apagar-se.

2. Prima o interruptor de alimentagéo. A luz indicadora acende-se novamente e o carregador
comega a emitir um sinal sonoro a medida que tenta captar o estimulador.

3. Quando carregar o estimulador, o paciente deve usar o carregador com o colar de
carregamento ou uma fita adesiva para manter o carregador sobre o estimulador.

Usar o colar de carregamento

a. Se o estimulador do paciente estiver num local fundo ou se o paciente tiver a pele fina,
informe o paciente para colocar o espagador de carregamento na traseira do bolso no
colar de carregamento. Os pacientes com estimuladores fundos ou com pele fina devem
conseguir carregar mais rapidamente com o espagador de carregamento.

Nota: os pacientes com estimuladores num local profundo ndo devem usar o espagador
de carregamento, pois isso reduzira a velocidade de carregamento.
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b. Coloque o carregador no bolso apropriado no colar de carregamento, com o botéo ligar/
desligar voltado para fora. Se o estimulador estiver no lado direito do térax, coloque
o carregador no bolso direito. Se o estimulador estiver no lado esquerdo do corpo, coloque
o carregador no bolso esquerdo.

¢. Se usar o espagador de carregamento, certifique-se de que ele esta entre o carregador
e a traseira do bolso.

d. Coloque o contrapeso no bolso oposto do carregador.
e. Cologue o colar de carregamento sobre o pescoco, com os bolsos voltados para fora.

f. Para obter os melhores resultados de carregamento, certifique-se de que o carregador
esta centrado sobre o estimulador. Se o carregador n&o estiver centrado, o tempo de
carregamento podera aumentar. Se o carregador ndo estiver centrado sobre o estimulador,
0 paciente pode precisar de ajustar o comprimento do colar de carregamento usando as
faixas. Ocasionalmente é recomendado que verifique se o carregador esta alinhado sobre
0 estimulador durante a sessdo de carregamento. Quando o carregador estiver alinhado
com o estimulador, 0 som para.

Nota: o colar de carregamento pode ser colocado sob ou sobre a roupa. O paciente ndo
deve usar roupa apertada ou pesada sobre o carregador durante o carregamento
para permitir o fluxo de ar em redor do carregador.

Usar a Fita Adesiva

Nota: as fitas adesivas séo fabricadas com material ndo reativo e natural, livre de Latex,
adequado para os tipos de peles mais sensiveis.

a. Coloque a fita adesiva sobre a parte posterior do carregador destacando a pelicula
transparente da fita e aplicando o lado branco com a faixa azul.

b. Retire do adesivo o revestimento bege a ser aplicado na pele (funciona apenas para uma
fixagao).

c. Para obter os melhores resultados de carregamento, certifique-se de que o carregador
esta centrado sobre o estimulador. Se o carregador néo estiver centrado, o tempo de
carregamento podera aumentar. Quando o carregador estiver alinhado com o estimulador,
0 som para.

AVISO: néo coloque o carregador diretamente sobre a pele (ou seja, sem uma fita adesiva).
Isso pode provocar aquecimento desconfortavel da pele ou queimadura.
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4. Quando o carregador emitir uma série de sinais sonoros duplos, significa que o estimulador
esta totalmente carregado. Desligue o carregador e retire o colar ou a fita adesiva e coloque
de novo o carregador na estagao base.

Nota: néo confunda o sinal de fim de carregamento (uma série de sinais sonoros
duplos) com o sinais sonoros repetidos, os quais indicam que o carregador esta
a tentar captar o estimulador.

Nota: o controlo remoto ndo poderd comunicar com o estimulador quando estiver
a carregar.

Caracteristicas fisicas do estimulador Vercise Gevia

As caracteristicas fisicas do estimulador s&o apresentadas na Tabela 1. O estimulador
contém uma etiqueta de identificagao radiopaca. A etiqueta de identificagdo € visivel usando
procedimentos padréo de raio X.

Tabela 1: Propriedades fisicas do estimulador

Opcao Descrigao

Caixa Titanio

Cabeca Epoxi

Alivio de pressao Silicone

Dimensdes 51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm
Volume 19,8 cm? (incluindo cabega)
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Caracteristicas programaveis do estimulador

Os parametros de estimulagéo sdo independentes para os dois elétrodos DBS, visto que essa
estimulacdo de duas zonas diferentes do cérebro podem ter diferentes amplitudes, larguras de
impulso, faixas de estimulagéo e configuragdes de contacto. Os dois elétrodos DBS também
podem ter configuragdes monopolares e multipolares diferentes. As faixas de pardmetro
programaveis para o estimulador s&o apresentadas na Tabela 2.

Nota: algumas combinagdes de frequéncias podem néo ser usadas. Consulte o Manual
de Programagéo para obter mais informagdes sobre as multiplas frequéncias de
programagéo.

Tabela 2: Fungéo do estimulador

Parametro Intervalo
Amplitude’ 0,1-20 mA
Faixa? 2-255Hz
Duragao do impulso? 20 - 450 ps
Ciclo (ligar/desligar) 15-90 min
Rampa de estimulador ligada 1-10s
Conexdes do contacto 16

Areas independentes da estim 16

(4 programas com 4 areas por programa)

' A cobertura programavel para cada contacto individual ¢ limitada a 12,7 mA.

O travamento da programacao é reforgado para limitar a corrente de saida total

a 20 mA, ou inferior, por area de cobertura. Por exemplo, uma saida de corrente
maxima de 12,7 mA num contacto limitaria o total da saida de corrente somada

nos contactos restantes a 7,3 mA numa area de cobertura.

2 A taxa limita-se ao total de 255 Hz para uma dada porta.

% 0 uso de frequéncias superiores as que sdo estabelecidas (250 Hz) é da total

responsabilidade do utilizador.

*+0 uso de larguras de impulso inferiores as que sao estabelecidas

(60-450 psec) é da total responsabilidade do utilizador.

IDU do IPG de 16 contactos Vercise Gevia™
91168761-02 Pagina 214 de 419



Extensdo DBS

Extensao DBS

Aextensdo DBS consiste num conector na extremidade distal e 8 contactos cilindricos na
extremidade proximal. O elétrodo DBS pode ser inserido e fixado no conector, que também
contém 8 contactos que séo alinhados com os contactos no elétrodo DBS para formarem
conexdes elétricas. A extensdo DBS pode ser implantada e fixada no estimulador e na elétrodo
DBS para a estimulag&o unilateral (no lado esquerdo ou direito) e estimulagao bilateral.

Tabela 3: Extensdo DBS

Opgao Descrigao

/'\ x
/\\ Comprimento total 55.cm
\ Diémetro Externo 1,35 mm

/i NUmero de contactos | 8
e
/),’» . . '
/ ) Material de contacto Platina/lridio
Material de isolamento | Poliuretano, silicone

Ferramenta de tunelizagao

Aferramenta de tunelizagdo é usada para criar uma trajetoria para o elétrodo DBS e extensdo
DBS nos tecidos subcutéaneos.

Tabela 4: Ferramenta de tunelizagao

Opcao Descrigao

Comprimento 28 cm (Tubo), 35 cm (Tamanho)

Material da haste | Aco 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 o ajudar.
O Departamento de assisténcia técnica esta disponivel para fornecer apoio técnico 24 horas por dia.

Nos EUA, ligue para (866) 340-4747 para falar com um representante. Fora dos EUA, escolha

o local na lista seguinte:

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

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

Austria
T: +43 160 810 F: +43 160 810 60

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

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

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

Bulgaria
T: +359 2 986 50 48 F: +359 2 986 57 09

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

Chile

T: +562 445 4904 F: +562 445 4915
China - Beijing

T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566

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

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

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

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334
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Denmark
T: 80308002 F: 80308005

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

France
T:+33(0) 1393097 00 F: +33 (0) 139 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



Assisténcia técnica

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: os nimeros de telefone e fax podem mudar. Para obter as informagbes mais
atualizadas sobre contactos, consulte 0 nosso site em
http://www.bostonscientific-international.com/ ou escreva para o enderego

sequinte:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Marcas comerciais

Todas as marcas comerciais pertencem aos respectivos proprietarios.
Numero canadense de certificagdo de equipamento do setor
IC: 9773A-SC1132

Garantias

A Boston Scientific Corporation reserva-se o direito de modificar, sem aviso prévio, as informacoes
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 o0 DFU Informagdes para prescritores. Para obter outras informagdes especificas
sobre o dispositivo ndo incluidas neste manual ou nos simbolos de rotulagem, consulte o DFU
apropriado listado no Guia de referéncia do DBS.

Numeros de modelo do produto

Numero do modelo | Descrigao

DB-1200 Kit de gerador de pulso implantavel de 16 contatos Vercise Gevia™
NM-3138-55 Kit de extens&o de 8 contatos de 55 cm

SC-4252 Ferramenta de tunelizagéo de canudo de 28 cm

SC-4254 Ferramenta de tunelizagédo longa de 35 cm

Etiqueta de identificagao radiopaca

O Estimulador contém uma etiqueta de identificagéo radiopaca e visivel com procedimentos

padrao de raios-X.
A BSC
1200

Registro do sistema DBS Vercise Gevia

Conforme as préticas internacionais € a legislacéo 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.
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Preencha o formulario de registro incluido no contetdo da embalagem. Devolva uma copia 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 Corporation
Atencao: Departamento de Atendimento ao cliente
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Introdugéo

Introducgao

Este manual descreve a implantagéo e o uso do Gerador de pulsos implantavel Vercise Gevia
(IPG, também conhecido como Estimulador Vercise Gevia) e as Extensées de DBS. O Estimulador
pode ser implantado imediatamente a seguir a implantagao do Eletrodo DBS e aos testes
intraoperatérios ou durante uma cirurgia separada.

Descrigao do dispositivo

A parte implantavel do sistema Vercise Gevia 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 tunelizagdo é um instrumento cirtrgico
usado para criar um tinel subcutaneo para os Eletrodos DBS e Extensées DBS. O paciente
receberé dispositivos externos, como um Controle remoto para se comunicar com o Estimulador
e um Carregador para carregar a bateria do Estimulador.

Eletrodos e Extens6es compativeis

Para obter uma lista de eletrodos e extensdes compativeis com o Sistema DBS Vercise Gevia,
consulte o Guia de referéncia do DBS.

Conteudo da embalagem
Kit do gerador de pulsos implantavel Vercise Gevia

+  Estimulador

+  Modelo do estimulador

+  Plugues do cabegote do estimulador (2)
+  Chave de torque

Nota: Todos os materiais da embalagem (ou bandeja) interior sdo esterilizados.
Kit de extensao (55 cm)

+  Extensdo DBS

+  Chave de torque

+  Eixo da ferramenta de tunelizagéo (com tubo pré-carregado)
¢+ Alga da ferramenta de tunelizagdo

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)
+ Alca da ferramenta de tunelizagéo

Nota: Todos os materiais da embalagem (ou bandeja) interior sdo esterilizados.

DFU do IPG de 16 contatos Vercise Gevia™
91168761-02 Pagina 221 de 419

yaud



DFU do IPG de 16 contatos Vercise Gevia™

Carregar o estimulador antes da implantagao

Antes do procedimento de implantag&o, carregue o Estimulador por completo. O local aproximado
do Estimulador esta marcado no Kit. Para carregar o estimulador, coloque o kit em uma superficie
plana com o Estimulador virado para cima. Ligue o Carregador e coloque-o sobre o Estimulador
para comegar a carregar. O carregador emitira sinais sonoros duplos quando o estimulador estiver
carregado. Para obter mais instrugdes sobre o Carregador, siga as instrugdes no manual de
carregamento adequado, como listado no Guia de referéncia do DBS.

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

ptBR

Parafuso de ajuste

'
’:]1]2];]:. . —

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
retengao

Nota: Amanga de retengéo é faciimente distinguida dos contatos pelo seu comprimento
estendido.
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2. Pressione o Eletrodo DBS no conector da Extenséo 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 extens&o 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.

3. Verifique visualmente se os eletrodos estéo alinhados com os contatos da Extenséo DBS.
Se ndo estiverem alinhados, continue apertando o Eletrodo DBS junto & Manga de retencéo
€ 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 retengéo fique localizada sob o parafuso de ajuste.

Correta Incorreta
4. Né&o aperte o Parafuso de ajuste neste momento.

5. Repita as etapas 1 a 3 para conectar o segundo Eletrodo DBS na segunda Extensao 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 do Eletrodo Vercise
DBS, conforme listado no Guia de referéncia do DBS.

7. Passe a Chave de aperto através da abertura no septo localizado na lateral da Extens&o.

yaud

8. Aperte o Parafuso de ajuste na Extens&o 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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Como montar a ferramenta de tunelizacao

A Ferramenta de tunelizagéo e o tubo sao fornecidos para facilitar a tunelizagdo da Extenséo DBS.

<— Alga da
ferramenta

1. Fixe a Alga da ferramenta de tunelizagéo no Eixo girando o mecanismo de fixagéo no sentido
horario.
a. Pressione o 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.

Como tunelar o Eletrodo e a Extensao DBS
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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: para varreduras de MRI, confirme se o Estimulador esta implantado de modo
subclavicular. Consulte as Diretrizes de MRI do ImageReady™ para Sistemas
DBS da Boston Scientific para obter as condi¢bes de implante do sistema DBS no
MRI de corpo inteiro.

Marque a localizagdo do bolso.
Use 0 modelo para realgar o bolso desejado para guiar o tamanho otimizado do bolso.

Nota: é importante manter o bolso pequeno para prevenir o Estimulador de girar.

¢. Né&o crie 0 bolso com uma profundidade maior do que 2 cm; o carregamento do
Estimulador pode ser ineficaz a profundidades inferiores a 0,5 cm e superiores a 2 cm.

2. Marque a trajetoria da tunelizagéo desde o local do bolso subclavicular até a inciséo superior
da orelha.

3. Administre a anestesia local adequada ao longo do caminho de tunelizag&o.
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CUIDADO: verifique se ndo ha furos ou danos no Eletrodo DBS ou em outros
componentes ao administrar a anestesia local.

. Crie um tunel subcutaneo desde a incisdo acima da orelha, ao longo do caminho de
tunelizag&o 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 lesdes no paciente.

. Se desejar, dobre a Ferramenta de tunelizagdo em uma forma apropriada.
CUIDADO: néo dobre as juntas de bloqueio.

. Depois da Ferramenta de tunelizagéo e da ponta estarem completamente expostas,
desaparafuse e remova a Alga da ferramenta de tunelizag&o.

. Segure firmemente a Ponta com uma mé&o e, segurando o Tubo em posi¢do com a outra, puxe
o Eixo para fora do Tubo.

. Pressione as extremidades proximais de ambas Extensées DBS através do Tubo e, depois,
retire-o.

. Segure, opcionalmente, o conector da Extenséo DBS na faixa usando suturas e/ou mangas de
sutura.

CUIDADO: néo use suturas de polipropileno que podem danificar a manga de sutura. N&o
suture diretamente sobre a Extensdo DBS nem use um hemostato no corpo da
Extens&o DBS. Isso podera danificar o isolamento da Extensao DBS.
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Conexao do estimulador

Conexao de eletrodo duplo

Conecte a Extenséo DBS esquerda na | Conecte a Extens&o DBS direita na
porta C porta D

Esquerdo Direito

1. Insira totalmente a extremidade macho da Extensdo DBS no Estimulador até ele parar.
a. Verifique se o Estimulador esta carregado antes de implanta-lo.

b. Insira o plugue do cabegote para verificar se nenhum Parafuso de ajuste esta obstruindo
a tomada. Remova o plugue do cabegote para inserir a Extensao DBS.

c. Limpe os contatos da Extens&o DBS antes de inserir.

d. 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 retencéo na Extenséo DBS
ficara localizada sob o Parafuso de ajuste.

CUIDADO: Verifique a inserg&o correta da Extenséo DBS, verificando as impedéncias
antes do aperto do Parafuso de ajuste. Apertar o Parafuso de ajuste até um
contato pode danificar a Extensao DBS.

2. Verifique se a manga de retengdo na Extensao DBS esta localizada diretamente sob
o Parafuso de ajuste no cabegote do Estimulador.

.? ||/ ||/||/||\||\||\|| ] )_,-‘_‘
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Implantag&o do estimulador

Nota: a manga de retengéo é facilmente identificada a partir dos contatos pelo seu
comprimento (veja abaixo).

Extremidade proximal da Extensdao DBS

Contatos Manga de
retencao

3. Confira as impedéancias para verificar as conexdes antes de apertar o Parafuso de ajuste.
a. Cologue 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.

CUIDADO: Achave é limitada pelo aperto de modo que o Parafuso de ajuste né&o possa
ser apertado excessivamente. Use somente a chave fornecida, pois outras

ferramentas podem apertar excessivamente o parafuso de ajuste e danificar
o Eletrodo.

Nota: se um plugue de porta for utilizado, ainda é necessério apertar o parafuso de
ajuste no plugue da porta, como descrito acima.

6. Repita as etapas 1 a 5 para inserir a segunda extenséo no cabegote do Estimulador e apertar
o0 segundo Parafuso de ajuste na segunda Extensdo DBS. Para uma conexdo de um eletrodo,
insira o plugue da porta na segunda porta do Estimulador.
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7. Coloque o estimulador no bolso subcutaneo com a gravagao “Este lado para cima” voltado
para a pele, e paralela com a superficie da pele.

ADVERTENCIA: qualquer falha para orientar o lado correto do Estimulador na direcéo da
pele pode resultar na incapacidade de carregar e/ou pode exigir uma
cirurgia de revisao.

a. Enrole o comprimento em excesso da Extensao DBS sob ou ao redor do perimetro do
Estimulador.

ADVERTENCIA: evite colocar o comprimento em excesso da extensdo DBS no lado
superficial do Estimulador, pois isso pode aumentar o potencial de
desgaste dos tecidos ou dificultar o carregamento.

b. Fixe opcionalmente o Estimulador na faixa, suturando através dos orificios no cabegote do
Estimulador.

8. Feche as incisoes.

CUIDADO: tenha cuidado para n&o danificar o Eletrodo DBS, o Estimulador ou outros
componentes implantados quando fechar as incisées.

Nota: quando fechar a incisdo sobre o conector de extenséo, oriente o conector da
extensao para minimizar o perfil sob a pele.

Revisao e explantagao do Sistema Vercise Gevia

Se for necessario remover todo o sistema Vercise Gevia (Estimulador, Extensdes DBS e Eletrodos
DBS), os Eletrodos DBS deverdo ser removidos primeiro (conforme descrito abaixo) seguidos

das Extensdes DBS e, por fim, o Estimulador. Esta ordem reduzira o potencial de propagagao da
infec¢do na abertura do cranio.

Como explantar o Eletrodo DBS

ADVERTENCIA: a0 explantar o sistema DBS Vercise Gevia, o Eletrodo DBS deve ser
puxado do local acima da orelha e ndo do local junto do orificio de
trepanagao para evitar a possivel propagacao 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 Extensdo DBS.
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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
0 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
0 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 néo do local

junto do orificio de trepanagéo para evitar a possivel propagagao da
infec¢do na diregéo da abertura no cranio.

12. Se vocé estiver substituindo o Eletrodo DBS, siga as instrugdes do manual de eletrodo
apropriado, como listado no Guia de referéncia do DBS. Se vocé estiver explantando todo
o sistema Vercise Gevia, continue no procedimento para explantar as extensées 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 Extensao 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
0 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 Extensdes 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 infecgao
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 incisdes 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 eletrocauterizagdo, 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: solte o Parafuso de ajuste somente o necessario para remover a Extensao
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. Retire as Extensdes DBS do Estimulador.

7. Se o Estimulador for substituido reconecte o novo Estimulador seguindo os procedimentos em
“Conectar o estimulador’.

8. 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.

9. Feche aincis&o.
10. Envie o Estimulador explantado para a Boston Scientific.

CUIDADO: tenha cuidado para nao danificar qualquer componente restante implantado
quando fechar a incis&o.

O Estimulador Vercise Gevia

O Estimulador Vercise Gevia é recarregavel. A Boston Scientific recomenda a rotina de recarga
que se encaixe na agenda e no estilo de vida do paciente, enquanto mantém carga suficiente
para manter a estimulago. O desenvolvimento de uma rotina de recarga para o paciente envolve
encontrar o equilibrio correto entre o seguinte:

+ Energia necessaria para o paciente experimentar uma terapia eficaz
+ Frequéncia de carregamento que o paciente deseja

+ Por quanto tempo o paciente deseja carregar

+ Como o paciente gostaria de gerenciar sua agenda pessoal
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O controle remoto do paciente exibe o status da bateria do estimulador ao se comunicar com
o estimulador.

Quando o controle remoto indica que a bateria esta baixa, o estimulador deve ser recarregado
assim que possivel. Ndo recarregar pode levar a perda de estimulagdo em menos de 24 horas.
Apds a interrupcéo da estimulagéo, a comunicagéo com o Estimulador também cessaré até que se
atinja um nivel suficiente de carga.

Para obter instrugdes sobre como carregar o Estimulador, consulte a segéo Carregar o
Estimulador deste manual. Para obter instrugdes sobre como verificar o status da Bateria do
estimulador, consulte o0 DFU do Controle remoto adequado do Sistema DBS Vercise Gevia como
listado no Guia de referéncia do DBS.

O Programador do clinico (CP) estimara tempo de carregamento com base em 24 horas por dia
de estimulagdo nas configuragdes programadas. Consulte o Manual de programagao para obter
o Sistema DBS Vercise Gevia como listado no Guia de referéncia do DBS.

Carregar o Estimulador

A estacdo da base do carregador deve estar conectada e o carregador deve ser colocado na
estacédo da base quando n&o estiver em uso. Quando a luz indicadora estiver verde, o carregador
esta totalmente carregado. Quando o indicador estiver ambar, o carregador esta parcialmente
carregado, mas ainda pode fornecer carga para o estimulador.

1. Quando a luz indicadora estiver verde, remova o carregador da estacéo da base. Entdo a luz
indicadora desligara.

2. Pressione o bot&o ligar/desligar. A luz indicadora acendera novamente e o carregador
comegara a emitir bipes conforme busca o estimulador.

3. Quando carregar o Estimulador, o paciente deve usar o Carregador com o Colar de
carregamento ou uma Fita adesiva para manter o Carregador sobre o Estimulador.

yaud

Usar o Colar de carregamento

a. Se o Estimulador do paciente estiver em um local fundo ou se o paciente tiver a pele fina,
informe o paciente para colocar o Espagador de carregamento na traseira do bolso no
Colar de carregamento. Os pacientes com Estimuladores fundos ou com pele fina devem
conseguir carregar mais rapidamente com o Espagador de carregamento.

Nota: os pacientes com Estimuladores em um local profundo ndo devem usar o
Espacador de carregamento, pois isso reduz a velocidade de carregamento.

b. Coloque o Carregador no bolso apropriado no Colar de carregamento com o bot&o ligar/
desligar voltado para fora. Se seu Estimulador estiver no lado direito do térax, coloque
o Carregador no bolso direito. Se o Estimulador estiver no lado esquerdo do corpo,
coloque o Carregador no bolso esquerdo.

c. Se usar o Espagador de carregamento, certifique-se de que ele esta entre o Carregador
e a traseira do bolso.

d. Coloque o Contrapeso no bolso oposto do Carregador.
e. Coloque o Colar de carregamento sobre 0 pescogo, com os bolsos voltados para fora.
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f.

Para obter os melhores resultados de carregamento, certifique-se de que o Carregador
esteja centralizado sobre o Estimulador. Se o Carregador n&o estiver centralizado, o
tempo de carregamento podera aumentar. Caso o Carregador ndo esteja centralizado
sobre o Estimulador, talvez o paciente precise ajustar o comprimento do Colar de
carregamento usando as faixas. Ocasionalmente, é recomendado verificar se o
Carregador esta alinhado sobre o Estimulador durante a sesséo de carregamento.
Quando o carregador estiver alinhado com o estimulador, parara de emitir bipes.

Nota: o Colar de carregamento pode ser colocado sob ou sobre a roupa. O paciente ndo
deve usar roupa apertada ou pesada sobre o Carregador durante o carregamento
para permitir o fluxo de ar ao redor do Carregador.

Usar a Fita adesiva

Nota: as Fitas adesivas sdo fabricadas com material ndo reativo e natural, sem Latex,
adequado para os tipos de peles mais sensiveis.

Aplique a Fita adesiva na parte traseira do carregador, retirando da fita o revestimento
transparente e colocando o lado branco com a linha azul na parte traseira do carregador.
Retire do adesivo o revestimento bege a ser aplicado na pele (funciona somente para uma
fixagdo).

Para obter os melhores resultados de carregamento, certifique-se de que o Carregador
esteja centralizado sobre o Estimulador. Se o Carregador n&o estiver centralizado,

o tempo de carregamento podera aumentar. Quando o carregador estiver alinhado com

0 estimulador, parara de emitir bipes.

ADVERTENCIA: no cologue o Carregador diretamente sobre a pele (por exemplo, sem

uma Fita adesiva). Isso pode resultar em aquecimento desconfortavel
da pele ou queimadura.

4. Quando o carregador emitir uma série de bipes duplos, o estimulador esta totalmente
carregado. Desative o carregador, retire a fita adesiva ou o colar de carga e recoloque
o carregador na estagéo da base.

Nota: néo confunda o sinal de final de carga (sinais sonoros duplos) com o sinal sonoro
continuo indicando que o carregador esta buscando o estimulador.

Nota: o Controle remoto ndo podera se comunicar com o Estimulador durante a recarga.
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O Estimulador Vercise Gevia

Caracteristicas fisicas do Estimulador Vercise Gevia

As caracteristicas fisicas do Estimulador sdo mostradas na Tabela 1. O Estimulador contém uma
etiqueta de identificagédo radiopaca. A etiqueta de identificagéo é visivel usando procedimentos
padrao de raios X.

Tabela 1: Propriedades fisicas do estimulador

Recurso Descrigao

Caixa Titanio

Cabegote Epoxi

Alivio da tenséo Silicone

Dimensodes 51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm
Volume 19,8 cm? (incluindo o cabegote)
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Caracteristicas programaveis do estimulador

Os parametros de estimulagéo sdo independentes para os dois Eletrodos DBS, visto que essa
estimulacdo de dois alvos de cérebro diferentes podem ter diferentes amplitudes, larguras de
impulso, faixas de estimulagéo e configuragdes de contato. Os dois eletrodos DBS podem ter
configuragdes monopolares e multipolares diferentes. As faixas de pardmetro programaveis para

o0 Estimulador sdo mostradas na Tabela 2.

Nota: algumas combinagdes de frequéncias podem néo ser usadas. Consulte o Manual
de programagao para obter mais informagdes sobre a programagao de miltiplas

frequéncias.

Tabela 2: Fungéo do estimulador

(4 programas com 4 areas por programa)

Parametro Intervalo
Amplitude’ 0,1a20 mA
Frequéncia?® 2a255Hz
Largura de pulso* 20 a 450 us
Ciclo (ligar/desligar) 1sa90 min
Rampa de estabilizagao ligada 1a10s
Conexdes do contato 16

Areas independentes da estim 16

' A cobertura programavel para cada contato individual ¢ limitada a 12,7 mA.
O travamento da programacéo ¢ aplicado para limitar a corrente de saida total
a 20 mA ou menos por area de cobertura. Por exemplo, uma saida maxima de
corrente de 12,7 mA em um contato limitaria a saida total de corrente somada
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 exclusiva do usuario.

*+0 uso de larguras de pulso menores do que as estabelecidas (60 a 450 ps) é

de responsabilidade exclusiva 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 Descrigao

—
//\\ Comprimento total | 55 cm
‘ \ Diametro externo 1,35 mm

/ 4 Numero de contatos | 8
-,,-—-’
=
/ il Material de contato | Platinafiridio
Y 4 J
il Material de

. Poliuretano, silicone
isolamento

Ferramenta de tunelizagao

A Ferramenta de tunelizagdo é usada para criar uma trajetoria para o Eletrodo DBS e a Extensao
DBS nos tecido subcutaneo.
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Tabela 4: Ferramenta de tunelizagao

Recurso Descricdo

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) 340-4747 para falar com um representante. Fora dos EUA, escolha seu

local na lista a seguir:

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

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

Austria
T. +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
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Denmark
T. 80308002 F: 80308005

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. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

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



Assisténcia técnica

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: os nimeros de telefone e os niimeros de fax podem mudar. Para obter as
informagbes mais atuais dos contatos, consulte nosso website em
http://www.bostonscientific-international.com/ ou escreva para o enderego
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Vercise Gevia™ 16 Kontak IPG DFU

Ticari markalar

Tim ticari markalar ilgili marka sahiplerinin milkiyeti altindadir.
Industry Canada Donanim Sertifikasyon Numarasi
IC: 9773A-SC1132

Garantiler

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

Ek Bilgiler

Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler, olumsuz durumlar ézeti, hekim talimatlari,
sterilizasyon, parca imhasi ve garanti bilgisi icin Hekimler i¢in 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-1200 Vercise Gevia™ 16 Kontaktli Implante Edilebilir Pals Ureteci Kiti
NM-3138-55 55 cm 8 Kontakli Uzatma Kiti

SC-4252 28 cm Gubuk Tinelleme Araci

SC-4254 35 cm Uzun Tinelleme Araci

Radyoopak Tanitim Etiketi

Stimulator, standart X-isini prosedurleri kullanilarak gérundr hale gelen radyo opak bir tanitim

etiketi igerir.
A BSC
12600

Vercise Gevia DBS Sisteminin Kaydi

Bazi Ulkelerdeki uluslararasi uygulamalar ve diizenleyici mevzuat geregince, her Boston Scientific
Stimlator, 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 yerlestirilmesi stirecinde yer alan kuruluslarin
ureticiden uygun veriye hizli erisimine olanak verir.
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Paket iceriginde yer alan kayit formunu doldurun. Bir kopyasini Boston Scientific Miisteri Hizmetleri
Bélumiine yollayin, bir kopyayi hasta kayitlari icin saklayin, bir kopya hastaya verin ve bir kopya da
hekim icin saklayin.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Dikkatine: Musteri Hizmetleri Bélimu

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, ABD
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Girig

Giris
Bu kilavuz sarj edilebilir Vercise Gevia implante Edilebilir Puls Jeneratérii Kitinin (IPG, Vercise
Gevia Stimulatori olarak da bilinir) ve DBS Uzatmalarinin implantasyonu ve kullanimini tanimlar.

Stimiilatér implantasyonu DBS Lead implantasyonu ve intra-operatif testi takiben hemen
yapilabilecegi gibi farkli bir ameliyatia da yapilabilir.

Aygit Tanimi

Vercise Gevia Sisteminin implante edilebilen kismi StimUilatér ve iki DBS Lead'i igerir. Diger
implante edilebilen pargalar, DBS Lead'lerini Stimilatdre uzatan DBS Uzatmalari, DBS Lead'lerinin
proksimal uglarini ameliyatlar arasinda koruyan bir DBS Lead Pabucu ve DBS Lead'lerini korumak
ve/veya DBS Lead'lerini ve DBS Uzatmalarini sabitlemek igin Sttur Kiliflarr'ni ierir. Tiinelleme
Araci DBS Lead'leri ve DBS Uzatmalari igin subkiitan tiinel yapmakta kullanilan bir cerrahi aygittir.
Stimulatorle iletisim kurmak amaciyla, bir Uzaktan Kumanda, stimiilatériin pilini tekrar sarj etmek
icin bir Sarj Cihazi, hastaya verilecek olan harici cihazlardir.

Uyumlu Lead’ler ve Uzatmalar

Vercise Gevia DBS Sistemi ile uyumlu lead'ler ve uzatmalar i¢in DBS Referans Kilavuzunuza
bakiniz.

Paket Igerigi

Vercise Gevia implante Edilebilir Puls Jeneratorii Kiti
«  Stimilator
+  Stimilatér Sablonu

+  Stimilator Baslik Tikaglari (2)
+  Tork Anahtari

Not: /¢ paketin (veya tepsinin) biitiin igerigi sterildir.
Uzatma Kiti (55 cm)
+ DBS Uzatma
«  Tork Anahtari

+  Tiinelleme Araci Safti (Onceden Hazirlanmis Cubukla)
+  Tinelleme Araci Kolu

Not: /¢ paketin (veya tepsinin) biitiin igerigi sterildir.
Tiinelleme Araci Kiti (28 cm, Pipet ve 35 cm, Uzun)

+  Tiinelleme Araci Safti (Onceden Hazirlanmis Cubukla)
+  Tunelleme Araci Kolu

Not: /¢ paketin (veya tepsinin) bitiin igerigi sterildir.

Vercise Gevia™ 16 Kontak IPG DFU
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implantasyondan 6nce Stimiilatorii Sarj Etme

implant prosediiriinden énce Stimiilatdrii tam sarj edin. Stimiilatoriin yaklagik konumu Stimiilator
kiti tizerinde isaretlidir. Stimilatorii sarj etmek igin StimUlator ¢ikisi yukari bakacak sekilde kiti diiz
bir zemine yerlestirin. Sarj cihazini agin ve sarja baslamak igin Stimlator izerine koyun. Stimiilator
tamamen sarj oldugunda sarj cihazi bir dizi ¢ift bip sesi ¢ikaracaktir. Sarj Cihazi hakkinda daha
fazla talimat icin DBS Referans Kilavuzunuzda yer alan sarj etme kilavuzundaki talimatlari

takip edin.

Stimiilator implantasyonu
DBS Lead’inin Agiimasi

1. Kafatasi derisi altindaki DBS Lead Pabucunu ve DBS Lead'ini elle muayene edin.

2. Kafatasi 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 igin, Tork Anahtarini saat y6niiniin tersine gevirin. 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 Anahtari ile bir iki kere agma yontnde cevirerek kontrol edin. Retansiyon
Halkasinin yanindaki DBS Lead'ini tutun.

DBS Lead’in Proksimal Ucu
L

|—'—| | DBS Lead’i

Kontaklar Retansiyon
Kilifi

Not: Retansiyon halkasi kontaklardan uzatilmis boyu ile kolayca ayirt edilebilir.

Vercise Gevia™ 16 Kontak IPG DFU
91168761-02 Sayfa 242 /419



Stimiilatér implantasyonu

. DBS Lead'ini, DBS Lead elektrotlari DBS Uzatma konektérii kontaklari ile hizalanana kadar
DBS Uzatma konektoriintin igine itin. Her bir elektrot DBS Uzatma Konektori icine girerken
biraz direng hissedilebilir. DBS Lead elektrotlari DBS Uzatma Konektori icinden gegerken
gorebilmeniz lazimdir. Son elektrot yerine yerlesirken biraz ek direng hissedilebilir.

. DBS Lead elektrotlarinin DBS uzatma kontaklarina gére hizalanmis oldugundan emin olmak
igin gozle kontrol edin. Eger hizalanmamislarsa, Retansiyon Halkasi yakinindaki DBS Lead'ini
tutup elektrotlarin DBS Uzatma kontaklari ile hizalanmasi igin itmeye devam edin. Eger
gerekiyorsa, uygun hizalama gérilene kadar, lead’i yavasca geri gekip elektrotlari tekrar
hizalamak icin ilerletin.

Not: DBS Lead'inin konnektére, retansiyon halkasi ayar vidasinin altinda yer alacak
sekilde tam olarak girdiginden emin olun.

Qmij—zmm?—

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 konektéri i¢ine dogru bir sekilde hizalandigindan emin olmak igin

baglantinin empedansini test edin. DBS Referans Kilavuzunuzda listelendigi gibi Vercise DBS
Lead'ler DFU’sunda “intraoperatif test” kismina bakin.

7. Tork Anahtarini Uzatmalarin yan kisminda yer alan septumun igindeki slitin arasindan gegirin.
8. Uzatma igindeki Ayar vidasini Tork Anahtari klik edene kadar sikistirin. Bu, Ayar vidasinin tam

olarak saglama alindiginin gostergesidir.

Not: Ayar vidasini sikmak igin, Tork Anahtarini saat yoniinde cevirin. Ayar vidasini .
gevsetmek igin, Tork Anahtarini saat y6niiniin tersine gevirin.
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Tiinelleme Aracinin Montaji

DBS Uzatmasina tiinelleme yapiimasi igin bir Tiinelleme Araci ve Gubuk veriimektedir.

<— Arag Kolu

1. Tinelleme Aracinin Kolunu Saft'a tutturmak icin kilit mekanizmasini saat ydninde gevirin.
a. Arag Kolunun altindaki kilit mekanizmasini Saftin Usttine itin.

b. Arag Kolunu ve Ttinelleme Aracinin Ucunu tutarak, kol saftin tstiine oturana kadar safti
ileri geri dondurdn.

c. Saftistasyonunu kaldirmak igin Tiinelleme aracinin ucunu nazikge tutarken, kilit
mekanizmasini glivenli pozisyona gelene kadar saat yonlinde gevirin.

DBS Lead’ini ve Uzatmasini Tiinelleme

1. StimUlator icin derinin altinda, DBS Lead'i ve Uzatmasi ile ayni taraftaki klavikiliin asagisina
dogru bir cep olusturun.

Not: Tiim viicudun MRI taramasini yapmak igin, Stimilatériin subklavikular olarak
yerlestirildigini dogrulayin. Tam Viicut MRI taramasi adinda DBS Sistemleri implant
Kosullar1 igin Boston Scientific DBS Sistemlerinin ImageReady™ MRI Talimatlarina
bakiniz.

Cehbin yerini isaretleyin.
Optimum cep boyunu bulmak igin sablonu kullanarak istenen cebin taslagini gikartin.

Not: Stimilatérin dénmesine engel olmak igin cep boyunu kiiglik tutmak énemlidlir.

¢. Cebi 2 cm’den daha derine yapmayin; 0,5 cm daha fazla derinliklerde veya 2 cm Ulizerinde
yiiksekliklerde Stimulator sarji etkisiz kalabilir.

2. Subklavikiiler cebin lokasyonundan kulagin iizerindeki insizyona kadar tiinelleme rotasini
isaretleyin.
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Stimiilatér implantasyonu

7. Ucu bir elinizde nazikge tutarken gubugu diger elinizle yerinde tutun, safti gubugun digina itin.
8. Her iki DBS uzatmalarinin proksimal uglarini gubuk boyunca itin ve sonra Gubugu ¢ikartin.

. Tunelleme rotasi boyunca uygun lokal anesteziyi uygulayin.

DIKKAT: Lokal anesteziyi uygularken Lead ya da diger bilesenleri delmediginize ya da hasar
vermediginize emin olun.

. Kulagin (izerindeki insizyondan Stimiilator cebine kadar, tlinelleme izi boyunca subkiitan tiinel
olusturun.

UYARI: Tinelleme yolu boyunca brakiyal pleksus ve juguler gibi énemli yapilari delmemek
ya da hasar vermemek igin dikkatli olun bu hastanin zarar gérmesine neden olur.

. Eger istenirse uygun bir sekil vermek igin Tinelleme Araci bikulebilir.

DIKKAT: Kilit noktalarini biikkmeyin.

. Tunelleme Aracinin ucu tam olarak ortaya ciktiktan sonra, vidayi acin ve Tiinelleme Araci
Kolunu ¢ikartin.

9. Istege bagl olarak DBS Uzatma konektdriinii fasyaya siitiir ve/veya siitir kilifi kullanarak

sabitleyebilirsiniz.

DIKKAT: Sitiir kilifina zarar verebileceginiz iin polipropilen siitiir kullanmayin. Dogrudan
DBS Uzatmasi (izerine sitlir uygulamayin ya da DBS Uzatma gdvdesinin (izerinde
hemostat kullanin. Bu DBS Uzatma instilasyonuna zarar verebilir.
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Stimlatorii Baglamak

Cift Lead Baglantisi

Sol DBS Uzatmasini port C'ye baglayin | Sag DBS Uzatmasini port D'ye baglayin

1. DBS Uzatmasinin erkek ucunu tam olarak StimUlatoriin igine sokun ve durana kadar itin.
a. Stimilatorin implantasyondan dnce sarj edildiginden emin olun.

b. Ayar vidalarinin sokete engel olmadi§ini dogrulamak icin header elektrodu yerlestirin.
DBS Uzatmasini takmak igin baslik tikaglarini gikarin.

c. DBS Uzatma kontaklarini yerlestirmeden énce silin.

d. DBS Uzatmalarini basliga yerlestirin. Tam olarak girdiginde DBS uzatmasinin ucu portun
arkasina kayacak ve DBS uzatmasinin (izerindeki retansiyon halkasi Ayar vidasinin altina
yerlesecektir.

DIKKAT: Ayar vidasini sikistirmadan énce DBS uzatmasinin dogru olarak yerlestigini
empedanslari kontrol ederek dogrulayin. Ayar vidasini bir kontak tizerinde asag!
dogru sikistirmak DBS Uzatmasina zarar verebilir.

2. DBS Uzatmasinin istlindeki retansiyon halkasinin dogrudan Stimilator basligindaki Ayar
vidasinin altina yerlestigine emin olun.

I? ll/ ||/||/||\||\||\||;| =
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Stimiilatér implantasyonu

Not: Retansiyon halkasi kontaklardan boyu ile kolayca ayirt edilebilir (agagidaki gibi).

DBS Uzatmanin Proksimal Ucu

| |
I
Kontaklar Retansiyon

Kilifi

. Ayar vidasini sikistirmadan dnce baglantilari dogrulamak icin empedanslari kontrol edin.

a. Stimllatéri kismi olarak subkitan cebe yerlestirin.

b. Empedanslari Uzaktan Kumanda ya da Klinisyen Programlayiciyi kullanarak kontrol edin.
. Tork Anahtarini Stimlatdr baghiginin yan kisminda yer alan septumun igindeki slitin arasindan
gegirin.

. Stimlatortin igindeki Ayar vidasini Tork Anahtari klik edene kadar sikistirin. Bu, Ayar vidasinin
tam olarak saglama alindi§inin gdstergesidir.

Not: Ayar vidasini sikmak igin, Tork Anahtarini saat yoniinde gevirin. Ayar vidasini
gevsetmek igin, Tork Anahtarini saat y6niiniin tersine gevirin.

DIKKAT: Anahtar tork limitlidir, béylece Ayar vidasi fazla sikistirilamaz. Diger araglar fazla-
sikmaya ve Ayar vidasinin Lead’e zarar vermesine neden olabileceginden sadece
verilen anahtari kullanin.

Not: Bir port tapast kullaniliyorsa, yukarida agiklandigi gibi ayar vidasini port tapasina
sikmak gerekir.

. StimUlator basligina ikinci uzatmay! yerlestirmek ve ikinci DBS Uzatmasinda yer alan ikinci
Stimulator Ayar Vidasini sikkmak igin 1 - 5 arasi talimatlari takip edin. Tek bir lead konnektért
igin badlanti noktasi tikacini ikinci Stimilatr baglanti noktasina yerlestirin.
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7. Stimiilatori subkiitan cebin icine “This Side Up” (Bu Taraf Uste Gelecek) yazisi deriye bakacak
sekilde ve cilt yliizeyine paralel olarak yerlestirin.

UYARI: Stimulatoriin dogru tarafi deriye bakacak sekilde konumlandiriimamasi, sarj
edilememesine neden olabilir ve/veya ameliyatin revize edilmesi gerekebilir.

a. DBS Uzatmasinin fazla uzunlugunu Stimilatorin gevresine veya altina sarin.

UYARI: DBS Uzatmasinin fazla uzunlugunun Stimilatdrin dis yiizeyinin (stiine gelmesine
engel olun. Bu, doku erozyonu ya da sarj etme zorlugu potansiyelini ylkseltebilir.

b. Istege bagli olarak Stimiilatorii fasyaya Stimiilator bagligindaki deliklerden siitiire ederek
sabitleyebilirsiniz.

8. Insizyonlar kapatin.

DIKKAT: Insizyonlari kapatirken DBS Lead'ine, Stimiilatore ya da diger implante edilmis
parcalara hasar vermemeye dikkat edin.

Not: Uzatma konektdrii izerindeki insizyonlari kapatirken, uzatma konektdrini deri
altindaki profili minimize edecek sekilde ySnlendirin.

Vercise Gevia Sistemi Revizyonlari ve
Eksplantasyon

Eger biitiin Vercise Gevia Sistemi (Stimilator, DBS Uzatmalari ve DBS Lead'leri) ¢ikartilacaksa,
once DBS Lead'leri (asagida agiklandigi gibi) daha sonra DBS Uzatmalari ve en son Stimilator
cikartilmalidir. Bu sira, kafatasi acilirken enfeksiyonun kafatasina dogru yayiima potansiyelini
azaltacaktir.

DBS Lead’inin Eksplantasyonu

UYARI: Vercise Gevia DBS Sistemini eksplante ederken, enfeksiyonun kafatasi deligine
dogdru yayllmasina engel olmak icin DBS Lead burr hole'un yanindaki bolgeden degil
kulagin Ustlindeki bolgeden ¢ikartiimaldir.

1. Stimdlatori kapatin.
2. Burr Hole Kapagini (BHC) bulmak icin kafa derisini palpe edin.

3. BHC ve DBS Lead'ini agida ¢ikartmak icin 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. BHCyi tutan vidalari ¢ikarin.

6. DBS Lead'ini kafatasina miimkiin oldugu kadar yakin ve dik aciyla 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 konektdriinii gikartmak icin insizyon yapin. implante edilmis
bilesenleri gikartirken eksplanttan sonra yapilacak analizlerin dogrulugu agisindan zarar
vermemeye dikkat edin.
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Vercise Gevia Sistemi Revizyonlari ve Eksplantasyon

9. DBS Uzatmasindaki Konektor Ayar Vidasini verilen Tork Anahtarini kullanarak gevsetin.

Not: Ayar vidasini gevsetmeden énce Tork Anahtarinin tam olarak yerlestiginden emin
olun. Ayar vidasini sikmak igin, Tork Anahtarini saat yoniinde gevirin. Ayar vidasini
gevgetmek icin, Tork Anahtarini saat ydniindin tersine gevirin.

10. DBS Lead'in DBS Uzatmasindan Cikartiimasi.
11. DBS Lead'in kalanini kulagin arkasindaki insizyondan nazikge gekin.

UYARI: Enfeksiyonun kafatasi deligine dogru yayilmasina engel olmak igin DBS Lead'i burr
hole’un yanindaki bolgeden degil kulagin tstindeki bélgeden cikartiimalidir.

12. Eger DBS Lead'ini degistiriyorsaniz, DBS Referans Kilavuzunuzdaki uygun lead kilavuzundaki
talimatlari takip edin. Tlm Vercise Gevia Sistemini eksplante ediyorsaniz, DBS Uzatmalarinin
Gikariimasi prosediriine devam edin. Bunun disinda, insizyonlari kapatin.

13. Cikartilan DBS Lead'lerini Boston Scientific’e gonderin.
DBS Uzatmalarinin Eksplantasyonu

1. StimUlat6ri kapatin.
2. DBS Uzatma konektoriintn yerini bulmak icin kafa derisinin altindaki bolgeyi palpe edin.

3. DBS Lead'i ve DBS Uzatma konektdriinii gikartmak icin insizyon yapin. implante edilmis
bilesenleri gikartirken eksplanttan sonra yapilacak analizlerin dogrulugu agisindan zarar
vermemeye dikkat edin.

4. DBS Uzatmalarini konektoriin sivri (proksimal) ucundan kesin.
5. Konektdr Ayar vidasini verilen Tork Anahtarini kullanarak gevsetin.

DIKKAT: Ayar vidasini sadece DBS Lead'ini gikartmak igin gerekli oldugu kadar gevsetin.
Avyar vidasinin gok fazla gevsetilmesi, disari dismesine neden olacaktir.

Not: Ayar vidasini sikmak igin, Tork Anahtarini saat yoniinde cevirin. Ayar vidasini
gevsetmek igin, Tork Anahtarini saat y6niiniin tersine gevirin.

6. DBS Uzatma konektorini gikartin. DBS Uzatma konektériinli Boston Scientific'e geri gonderin.

7. DBS Uzatmalarini ¢ikartip Stimilatérden baglantisini kesmek igin “Stimdilatéri Eksplante Etme
ve Degistirme” prosedrind izleyiniz.

8. DBS Uzatmasini Stimilator bdlgesinden tiinel boyunca nazikge gekin.
UYARI: DBS Lead'lerinin enfeksiyon ihtimalini azaltmak igin kulaga dogru itmeyin.
9. Cikartilan DBS Uzatmalarini Boston Scientific’e gonderin.
Not: Eger DBS Uzatmasi kirildiysa, DBS Uzatmasinin bir ucunu Stimiilatér bélgesinden

ve diger ucunu DBS Baglanti konektérii bblgesinden gikartmak igin ek insizyonlar
yapmak gerexkir.
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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 bilesenleri
cikartirken eksplanttan sonra yapilacak analizlerin dogrulugu agisindan zarar vermemeye
dikkat edin.

DIKKAT: Stimiilatore zarar verecegi icin elektrokoter kullanmayin.
Not: insizyon, Stimiilatérii cepten cikartacak 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.
Avyar vidasinin gok fazla gevsetilmesi, disari dismesine neden olacaktir.

Not: Ayar vidasini sikmak igin, Tork Anahtarini saat yoniinde cevirin. Ayar vidasini
gevsetmek igin, Tork Anahtarini saat y6niiniin tersine gevirin.

6. Stimilatérden DBS Uzatmalarini gikartin.

7. Eger stimllator degistirilecekse, yeni Stimulatori “Stimdlatord 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. Cikartilan StimUlatorti Boston Scientific’e gonderin.

DIKKAT: Insizyonu kapatirken kalan implante pargalarin zarar gérmemesi iin dikkatli olun.

Vercise Gevia Stimiilator

Vercise Gevia Stimilatori tekrar sarj edilebilir. Boston Scientific, stimilasyonun siirdirilmesi

icin yeterli enerji saglandi§i slirece, hastanin programina ve yasam tarzina uyan bir sarj dolum
programi kullaniimasini tavsiye eder. Hastanin tekrar sarj etme rutininin gelistiriimesi asagidakiler
arasinda dogru dengeyi bulmayi kapsar:

*Hastanin etkili bir tedavi almasi iin ne kadar eneriji gerektigi

* Hastanin ne siklikla sarj etmek istedigi

+ Hastanin ne uzunlukta sarj etmek istedigi

+ Hastalarin kisisel programlarini nasil idare etmek isteyecekleri
Hasta Uzaktan Kumandasi, Stimilator ile iletisim sirasinda Stimdlator batarya durumunu
gorintiler.
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Uzaktan Kumanda zayif batarya uyarisi verdiginde, Stimilatorin olabildigince kisa stirede yeniden
sarj edilmesi gerekir. Stimulatoriin sarj edilememesi 24 saatten daha az bir siirede stimilasyon
kaybina neden olabilir. Stimilasyon durduktan sonra, yeterli seviyede sarj saglanana kadar
Stimalator ile olan baglanti da kesilecektir.

Stimiilatéri sarj etme talimatlari igin bu kilavuzun Stimilatori Sarj etme boliimiine bakiniz.
Stimulatér Pil durumunu kontrol etme talimatlari igin DBS Referans Kilavuzunuzdan listelenen
Vercise Gevia DBS Sisteminin uygun Uzaktan Kumanda DFU'suna bakin.

Klinisyen Programlayici (CP) glinde 24 saat stimilasyon esasina gore sarj zamanini hesaplar.
DBS Referans Kilavuzunuzda listelenen Vercise Gevia DBS Sistemi igin Programlama Kilavuzuna
bakin.

Stimulatori Sarj Etme

Sarj Ana istasyonunun kullanimadi§inda prize takimasi ve Sarj cihazinin da Ana istasyona
konulmasi gerekir. Gosterge 1s1g1 yesil ise, Sarj cihazi tam sarjlidir. Gdsterge 1511 sari renkli ise,
Sarj cihazi kismen sarjlidir fakat yine de Stimiilatére sarj saglayabilir.

1. Gosterge 15131 yesil ise, Sarj Cihazini Ana istasyondan kaldirin. Gésterge 15131 ardindan
kapanacaktir.

2. Glig digmesine basin. Gosterge I1s1§1 tekrar yanacak ve Sarj Cihazi Stimilatérii aradigini
belirterek sirekli olarak Gtecektir.

3. Stimlatért Sarj ederken, hasta Sarj Cihazini Stimilatériin tzerinde tutmak icin Sarj Yakasi ile
veya Yapiskan Yama kullanmalidir.

Sarj Yakasinin kullaniimasi

a. Eger hastanin Stimilatori si§ bir lokasyondaysa ya da hastanin derisi inceyse,
hastaya Sarj ara pargasini (Charge Spacer) Sarj Yakasinin igindeki cebin arka tarafina
yerlestirmesini tembihleyin. Sig stimdilatorl olan veya derisi ince olan hastalar Sarj Ara
Pargasi ile daha hizli sarj edebilirler.

Not: Stimdilatérii derin lokasyonda olan hastalar, sarj hizini yavaglatacagindan Sarj Ara
Pargasini kullanmamalidirlar.

b. Sarj Cihazini Sarj Yakasinin (izerindeki uygun cebe enerji butonu iste gelecek sekilde,
gosterildigi gibi yerlestirin. Eger StimUlator, gogistin sag tarafinin Ustlindeyse, Sarj
Cihazini sag cebe yerlestirin. Eger Stimllatériinliz gégstintiziin sol tarafinin Ustiindeyse,
Sarj Cihazini sol cebe yerlestirin.

Sarj Ara Pargasi kullaniliyorsa, Sarj Cihazi ile cebin arkasi arasinda olduguna emin olun.
Karsi agirh§ Sarj Cihazinin karsisindaki cebe yerlestirin.
Sarj Yakasini cepler disari bakacak sekilde boynunuza yerlestirin.

- @ o o

En iyi sarj sonuglari igin, Sarj Cihazinin Stimdlatér Gizerinde tam ortalandigina emin
olun. Eger Sarj Cihazi ortalanmadi ise, sarj stresi uzayabilir. Eger Sarj Cihazi Stimdlator
lizerinde tam ortalanmadi ise, hasta Sarj Yakasinin uzunlugunu kayislari kullanarak
ayarlamak zorunda kalabilir. Ara sira, Sarj etme esnasinda Sarj Cihazinin Stimulator
lzerinde hizalandigini kontrol etmeniz 6nerilir. Sarj Cihazi Stimulator ile hizalandiginda
ise bip sesi duracaktir.

Vercise Gevia™ 16 Kontak IPG DFU
91168761-02  Sayfa 251/419




Vercise Gevia™ 16 Kontak IPG DFU

Not: Sarj yakasi giysinin altina veya lizerine yerlestirilebilir. Sarj ederken, hastalar Sarj
Cihazinin gevresindeki hava akimini engelleyecek sekilde ¢ok kalin veya dar
kiyafetler giymemelidir.

Yapiskan Yamanin Kullanimi

Not: Yapiskan Yamalar birgok hassas cilt tipine gére reaktif olamayan ve dogal Lateks
icermeyen malzemeden yapilmistir.

a. Yapigkan Yamayi Sarj cihazinin arka ylziine yamadan kaplamasini soyarak ve mavi gizgili
beyaz tarafi Sarj Cihazinin arka tarafina gelecek sekilde uygulayin.
b. Yapiskandan cilt tarafini bej seridi kaldirin (bir kerede yapistiriimali).

c. Eniyisarj sonuglari igin, Sarj Cihazinin Stimdlator tizerinde tam ortalandigina emin
olun. Eger Sarj Cihazi ortalanmadi ise, sarj stresi uzayabilir. Sarj Cihazi StimUlatér ile
hizalandi§inda ise bip sesi duracakir.

UYARI: Sarj Cihazini dogrudan cilt (izerine koymayin (6rnegin, Yapiskan Yama olmadan).
Bu, derinin rahatsiz olacak kadar 1sinmasina ve cilt yaniklarina neden olabilir.

4. Sarj cihazi bir dizi ¢ift bip verdiginde, Stimulator tam dolu hale gelir. Sarj cihazini kapatin,
yakay! ya da yapigkan yamay! ¢ikarin ve Sarj cihazini Ana istasyona geri gotiiriin.

Not: Sarj sinyalinin bitigini (bir dizi ¢ift bip) Sarj cihazinin Stimilatérii aradigini belirten
devamli biplerle karigtirmayin.

Not: Uzaktan Kumanda sarj sirasinda Stimdilator ile iletisim kuramayacaktir.

Vercise Gevia Stimulatoriin Fiziksel Ozellikleri

Stimilatorin fiziksel ézellikleri Tablo 1 ile gdsterilmistir. StimUlatér radyopak bir tanitim etiketi icerir.
Tanitim etiketi standart x-ray prosediirleri ile gortlebilir.

Tablo 1: Stimiilator Fiziksel Ozellikleri

Ozellik Aciklama
Kilf Titanyum
Baslik Epoksi
Gerilim Azaltma Silikon

Boyutlar

51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm

Hacim

19,8 cm? (baslik dahil)
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Stimiilatoriin Programlanabilir Ozellikleri

Stimilasyon parametreleri, iki DBS Lead'inin iki farkli beyin hedefinin farkli amplittidleri, puls
genislikleri, stimilasyon oranlari ve kontak yapilandirmalari oldugu icin bagimsizdur. iki DBS Lead
farkli monopolar ve multipolar yapilandirmalara sahip olabilir. Stimdilatr igin programlanabilir
parametre araliklari Tablo 2'de gosterilmistir.

Not: Bazi frekans kombinasyonlar kullanilamayabilir. Goklu frekans programlama
hakkinda daha fazla bilgi icin Programlama Kilavuzuna bakin.

Tablo 2: Stimiilator Fonksiyonu

Parametre Aralik
Amplitiid” 0,1-20 mA
Oran?3 2-255Hz
Puls Genisligi* 20— 450 ps
Déngl (Acik/Kapal) 1s5-90 dak
Stim Rampasi Agik 1-10s
Kontak Baglantilari 16
Bagimsiz Stim Alanlari (4 Program her

Program icin 4 Alan) 16

" Her bir kontak igin programlanabilir kapsam 12,7 mA ile sinirflandiriimistir. Bir
programlama kilidi, her bir kapsama alani igin toplam akim ¢ikisinin 20 mA veya
daha az olmasini saglamalidir. érnegin, bir kontaktaki 12,7 mA'lik maksimum
akim cikisl, bir kapsama bolgesinde kalan kontaklar icin toplam akim ¢ikigin
7,3 mAile sinirlayacaktir.

2 Bir alan igin oran 255 Hz ile sinirlandiriimigtir.

® Belirtiimis olandan (250 Hz) daha yliksek frekanslarin kullaniimasi kullanicinin
sorumlulugudur.

* Belirtilenden (60-450 usn) daha diistik puls genisliklerinin kullaniimasi
kullanicinin sorumlulugudur.
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DBS Uzatma

DBS Uzatmasi distal ugta bir konektdr ve proksimal ugta 8 silindirik kontaktan olusmaktadir.
DBS Lead'i konektore sokulup sabitlenebilir, ayni zamanda 8 kontadi olan DBS Lead'i de elektrik
baglantisi olusturmak i¢in kontaklarla hizalanir. DBS Uzatmasi implante edilebilir ve Stimulatére
tutturulabilir. DBS Lead’i hem unilateral stimllasyon (sag ve sol taraflarin her ikisinde) hem de
bilateral stimUlasyon igin implante edilir ve baglanir.

Tablo 3: DBS Uzatma

Ozellik Aciklama

/\ -
/ /\\ Toplam Uzunluk 55.¢m

\ Dis Capi 1,35 mm

> / Kontaklarin Sayisi | 8
/ e
'f,f’ ) Kontak Malzemesi Platin/Iridyum

Yalitim Malzemesi Politiretan, Silikon

Tiinelleme Araci

Tinelleme Araci DBS Lead'i ve DBS Uzatmasi igin subkiitan 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

Teknik Destek

Boston Scientific Sirketinde sizlere yardimei olmak iizere Ust diizey egitimli hizmet profesyonelleri
bulunmaktadir. Teknik Destek Bolimii glinde 24 saat teknik danismanlik hizmeti vermektedir.

Amerika igin llitfen (866) 340-4747'(i arayarak temsilci ile konusun. Amerika digi, liitfen 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: 80308005

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

France
T:+33(0) 139309700 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. +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

Not: Telefon ve faks numaralari degisebilir. En giincel iletisim bilgileri igin Iiitfen web
sitemizi ziyaret edin http://www.bostonscientific-international.com/ veya asagidaki

adrese yazin:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 ABD
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ToBapHble 3HaKu

Bce ToBapHble 3Haku SBNSOTCS COBCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYHOLMX BRaAEeNbLEB.
Howmep ceptudmkara o6opygoBaHus Industry Canada

IC: 9773A-SC1132

MapaHTumn

KomnaHus Boston Scientific octasnsiet 3a coboii npaBo 6e3 npeBapuTENLHOTO YBEAOMIEHUS
M3MEHSITb MHCOPMALMIO, OTHOCSILLYKOCS K U3AENMUAM KOMNaHUW, C LieMnbto MOBbILIEHNS! UX
HaleXXHOCTN UMK SKCMIyaTaLMOHHbIX BO3MOXHOCTEN.

HOononHutenbHaa nHdopmaumsa

[Noka3aHus K NCMOMb30BAHMIO, MPOTUBOMOKA3aHWs, NPeaynpeXaeHUs, NPeaoCTEPEXeHIs,
BO3MOXHble HeXXenaTenbHbIe SBMEHNS, HCTPYKLMM Ans Bpayei, MHhopMaLmio no cTepunuaalmm
1 YyTUNM3aLMU KOMNOHEHTOB, @ Takke CBEAEHUS 06 OrpaHUYEHHON rapaHTum CM. B JOKyMeHTe
«MHpopmayus dns nuy, HasHavarwux usdenuey. Mpouyio nHdopmaLmio 06 yCTpoiicTBe, He
NpeaCTaBNeHHy0 B AaHHOM PYKOBOACTBE, @ Takke CBEEHINSI O MapKMPOBOYHbIX CUMBONAX CM.

B COOTBETCTBYHLLMX YKa3aHWsX N0 UCMOMNb30BaHMI0, CIMCOK KOTOPbIX MPELCTaBIEH B CNPABOYHUKE
no FCM.

Homepa mopeneit npoaykuum

Homep Mmogenum OnucaHue

DB-1200 VMnnaHTupyembIit reHepaTop umnynbcos Vercise Gevia™ Ha
16 KOHTaKTOB

NM-3138-55 KomnnekT yanuHuTens Ha 8 koHTakToB, 55 cMm

SC-4252 VIHCTpYMeHT ans TyHHenu3aumun ¢ TpyBouykol, 28 cm

SC-4254 VIHCTpYMEHT 41151 TYyHHenu3auum, AnvHHbIA, 35 cM

PaguoHenpoHuuyaemas naeHTUUKaLUMOHHAA MeTKa

CtumynsTop cHabXeH PEeHTTEHOKOHTPACTHON MAEHTU(NKALMOHHON METKOM, KOTOpas BUAHA Npu
CMONb30BaHWM CTaHAAPTHON NPOLEAYPbI PEHTTEHOCKOMMUM.

Peructpauus cuctembl FCM Vercise Gevia

B co0TBETCTBUM C MEXOYHAPOAHON NPaKTUKOW 1 3aKOHOAATENLCTBOM HEKOTOPbIX CTPaH,

K kaxgomy cTumynatopy, otBegeHnto ans FCM n yanuuutenio ans 'CM ot Boston Scientific
npunaraetcs (opma peructpaumn. HasHauenme atoi (opmbl — NoaAepKaHne BOIMOXKHOCTY
OTCMEXMBaHNS BCEX NPOAYKTOB 1 3aLLyTa rapaHTuitHbIx npas. Kpome Toro, oHa nossonset
YYPEXAEHNIO, 3aHMMAIOLLEMYCS OLIEHKOM UMW 3aMEHOI KOHKPETHOTO MMMMNAHTMPOBAHHOTO
oteegeHus ana FCM, akceccyapa unu yCTponcTBa, noy4nTb BbICTPbIN JOCTYN K TPEOyeMbIM
AaHHbIM OT NPOM3BOANTENS.
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W ans TCM Vercise Gevia™ Ha 16 kOHTaKTOB

3anonHuTe perncTpaLmoHHyo opmy, BKIKOYEHHYIO B NakeT. BepHuTe oaunH ak3emMnnsp B oTaen
obenyxuBaHus nokynatenen Boston Scientific, oauH coxpaHuTe 4ns kapTbl 60NbHOIO 1 JaiTe no
O[IHOMY 3K3eMMNIISPY NALNEHTY 1 Bpauy.

Komnanus Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Monyyatens: oTAen 06CnyXMBaHUS KITMEHTOB

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA (CLLA)
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Copepxarue

CopepxaHue

(2212 1Y -
OMUCAHNE YCTPOMCTBA ..vvvviererceisicsisei s
COBMECTUMbIE OTBEAEHNS U YITMHUTEIM ....ooeoeerieerceeseeesssesesseeseesseseeeeseens
COLEPKNUMOE MAKETA. ...eevereereeeeseeseeseeseeseeseesesseesessessassessessassassssssssssssessessesseens

3apsgka cTUMynaTopa nepes UMMMAHTALMEN .....c.cvevereesssssssesessssssnenenes

UMNAQHTALUA CTUMYTIATOPA ..cuceeeererescssssssesesssssssssesessssssssssessssssssssaseasanes
PackpbiTiie oTBeAeHNS ANATCM .....oviiccccceeeee e
MoncoepuHenue otBeaerns ansg FCM k yanunutento ans FCM
CosgaHue TyHHenen ans oTBeAeHNs W yanuAnTens AnsaFCM ...,
[MOACOEAMHEHNE CTUAMYTIATOPA ...eoveucerrerrereereeseeseeseesessesssssessessassesssssssessessesseenes

MpoBepka u nzeneyeHue cuctembl Vercise Gevia......oeresesernsnesesesens
M3Bneyenne oteeaexns ans F[CM
V3Bneyenne yanuHutenen ons F[CM
A3BNeYEHINE NN 3aMEHA CTUMYMIATOPA. ....vvvrvrererreierieiersesisessesseeise e

CTUMYNATOP VErcise GeVIa ... sssssssssssssssses
3APAOKA CTUMYTISITOPA ...eoveeeeneeneeneeeeseeeeseeseesessessessessessessessassasssssssssssssssssessesseens
dusnyeckine xapakrepuctukm ctumynsropa Vercise Gevia
MporpaMmMmpyemble XapaKkTEPUCTUKIA CTUMYMIATOPA ......u.vrremrrmreeereeeereeeereeneenes

YANUHUTEND ANA TCM ..o sss s s

UHCTPYMEHT ANA TYHHENMUBALNM .....eoerernrrrerecssssssesesessssssssesessssssssssesessanes

TeXHNYECKAS MOAACPIKKA v.vvrererererersrsrsssssssssssssmsssmssssssssssssssssssssssssnssssssens
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9ma cmpaHuuya HaMepeHHO ocmaseJieHa nycmou.
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BeeneHue

BeepeHue

B naHHOM pykoBOACTBE OnM1CaH NOPSAOK MMANAHTALMM M UCTIONb30BaHNS Nepe3apskaemoro
“MNIaHTUpyemoro reHepatopa uMnynbcos (M) Vercise Gevia (Takxe umeHyemoro
ctumynsTopom Vercise Gevia), a Takxe otBegeHuit FCM. CTUMynsTop MOXHO BXMBMTL Cpasy
nocne BxuBnenns oteegeqns ans F'CM v TecTupoBaHmus BO BpeMs onepaLiyim unv Bo Bpems
OTAEenNbHOI onepaLm.

OnucaHue ycTpoicTBa

K umnnanTtupyemoi 4actu cuctemsl Vercise Gevia 0THOCATCS CTUMYNSTOP W [iBa OTBEAEHNS

ana FCM. [ipyrue BXuBnsieMble KOMNOHEHTbI: yanuHuTenu ana FCM, nossonstoLme
noaknouuTs oTBeaeHus ans FCM k ctumynstopy, MaHxeTta otBeaeHus ans FCM, sawmwatowas
npoKcUMarnbHbIN koHel oTBefeHust Anst TCM B nepvoa Mexay onepauusiMu, a Takke pykasa Ans
LUBOB, NO3BONSAOLLME 3AWNTUTL OTBEAEHNS Anst FTCM n/vunv 3akpennuTb OTBEAEHNS N YANUHUTENN
ans FCM. MHcTpyMeHT Ans TyHHenu3aumu npeactasnset cobon xupypriudeckuin npubop,
1CMONb3yeMbli ANs CO3AaHNS NOAKOXHBIX TYHHENen Ans oTeeaeHuin u yanuHutenen ans FCM.
MMaumeHTy ByayT NpefoCcTaBneHb! BHELLIHWE YCTPOACTBA, BKIOYAOLME NyNbT AUCTAHLIMOHHOIO
ynpaBneHvs Ans B3auMOAENCTBIS CO CTUMYNSTOPOM W 3apsiBHOE YCTPOWCTBO ANs Nepe3apsiikv
6aTapeu cTumynsTopa.

CoBMecCTUMbIe OTBEAEHUSA U yannH1uTenu

Cnmcok OTBEAEHWI W yANMHUTENEN, COBMECTUMBIX C CUCTeMON Vercise Gevia, CM. B CnpagoyHuUKe
no FCM.

Conepxmmoe nakeTta
KomnnekT nmnnaHTupyemoro reHepatopa umnynscoB Vercise Gevia

«  Cumynsrop

+  WabnoH cTumynsTopa

+  3arnyLuku ans ocCHoBaHusS CTUMynsTopa (2)
* [INHaMOMETPUYECKNI KITtoY

MpumeyvaHue. Bce codepxumoe 8HympeHHe20 nakema (unu no00oHa) cmepuribHO.
Hab6op yanuuutens (55 cm)

s Yanuuutens ana F'CM
*  [InHamoMEeTpUYECKui Koy

+ CTepxeHb MHCTPYMeHTa ANsi TYHHeN3aLum (C npeaBapuTeNnbHO BCTABMNEHHOI
TpyBoYKoI)

¢+ Pyuka vHCTpyMeHTa 4ns TyHHenM3awmum

MpumeyvaHue. Bce codepxumoe HympeHHe20 nakema (unu nod0oHa) cmepuribHO.
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Habop uHcTpymeHTa Ans TyHHenu3auum (28 cm Tpybouka u 35 cm B AnuHY)

¢« CTepxeHb MHCTPYMeHTa Ans TYHHenu3aLmm (C npeaBapuTeNbHO BCTaBREHHOM
Tpy6OuUKOIA)

. quKa MHCTPYMEHTa Ond TyHHenun3auun

MpumeyvaHue. Bce codepxumoe 8HympeHHe20 nakema (Unu nod00Ha) CmMepuUITbHO.

3apsigka cTUMynsTopa neped UMNnaHTauuen

[Nepen npoLeaypon MMNNaHTaLU NOMHOCTLIO 3apsanTe cTUMynsaTop. MpnbnusutensHoe
pacnonoXeHne CTUMyNSTOpa OTMEYEHO Ha KOMMNIEKTe CTUMynsTopa. [ins 3apsaku CTumynsTopa
NOMECTUTE KOMMMEKT Ha NMOCKYH NOBEPXHOCTb HAAMUCHIO Ha CTUMYNSTOPe BBEPX. BkmounTte
3apsiiHOe YCTPONCTBO 1 MOMECTMTE Ero Haf CTUMYNSTOPOM, YToObI HavaTh 3apsiaky. Mocne
MOIHOM 3apsikv CTUMYNATOPa 3apsiBHOe YCTPOCTBO M3ACT CEPUI0 BOMHbBIX CUTHAIOB.

[ns nonyyeHns BOMONHNTENbBHbIX YkadaHWil MO MCNOMb30BaHWI0 3apSIAHOTO YCTPOICTBA CM.
MHCTPYKLMM B COOTBETCTBYHOLLEM PYKOBOLCTBE, CMIMCOK KOTOPLIX B MPEACTABIEH B CNPABOYHUKE
no 'CM.

UmnnaHTauus ctu MynATOopa

PackpbiTve otBeaeHus gnsa F'CM

1. Tponanbnupyiite marxeTy otBefeHus ans FCM u otBegenve ans FCM nop Koxeii ronoss!.

2. OTmeTbTe W cenaiiTe pa3pes Ha Koxe ronoBbl, 4To6bl packpbiTb MaHxeTy ans FCM. byabTte
OCTOPOXHbI, 4TODbI HE NOBPEANTL 1 He nopesaTtsb oTeseHue ans FCM.

3. Ortkpoite otBeneHune ans FCM 1 maHxeTy 0TBeeHUs Yepes paspes.
4, C noMOLLbIO YHAMOMETPUYECKOrO KITioda yaanuTe 1 BblopocuTe MaHXETy OTBEAEHNS.

MpumeyvaHue. Ymobb! ocrabume cmonopHb It 8uHM, gpawjatime OuHaMoMempuYecKul
KoY npomue Yacosol cmpesiku. Ymobbi 3amsHymb cmonopHa It
8UHM, 8pawalime OUHaMOMempPUYECKULl KoY no Yacogol cmperike.

5. BbICywwnTe NpoKCUManbHblil koHeL, 0TBeaeHus ans FTCM.

MoacoeauHenue otBepenus ans F'CM k yanuuutento ana F'CM

CTONOpHbIN BUHT

e
NI AR —sassananm

Yonuuutens ana ICM OTtBegeHue ana N'CM
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1.

O6s3aTenbHO ybeanTech, 4TO CTOMOPHBIA BUHT HE OrPaHNYMBAET BXOOHOE OTBEPCTME
pasbema yanuHutens ans FCM, oTkpyTVB CTOMOPHBIN BUHT HA OAWH UMK [Ba NOBOPOTA
C NOMOLLb0 AHAMOMETPUYECKOTO Krtoda. 3axeaTute oTeaeHme ans [CM psgom

C UKCHPYIOLLMM PyKaBOM.

MpokcumanbHbIN KOHew, oTBegeHnA ana NCM
i
|—'—| | OTBeneHue ansa CCM
KoHTakThI Pukcupyrowmmn
pykaB

MpumeyaHune. Qukcupyrowuli pykas MOXHO 1€2K0 OMUYUMBs OmM KOHMakmos no
6onbuel OnuHe.

MpotonkHuTe otBegeHne ans FCM B pasbem yanuHutens ans FCM, noka anekTpoabl
oteefieHus ans FCM He coBmecTsTCS ¢ KOHTakTamu yanuHutens ans FCM. Bbl moxeTe
MOYYBCTBOBATb HEKOTOPOE COMPOTUBIEHME NMPU BXOAE KAXAO0TO SMEKTPOAA B pasbeM
yanuHutens ans FCM. Bbl JOMKHbI MIMETb BO3MOXHOCTb BUAETb SNEKTPOAb!I OTBEAEHUS 115
'CM npu npoxoxpaeHun yepes pasbem yanuHutens ansa FCM. Bel moxeTe nodyBcTBOBaTH
[ONOMHMTENBHOE COMPOTUBIEHME MPU YCTaHOBKE HA MECTO NOCMEAHErO SNEKTPoaa.

OcmoTpuTte Bce, 4T0bbI YoeanTbes, 4To anekTpoasl otBeaeHus ans FCM coBmeLLeHbl

C KoHTakTamu yanunutens ans 'CM. Ecnv oHu He CoBMeLLieHbI, NPOAOITKalTe yaepxueaTh
oteefieHve ang FCM psgom ¢ rKCHpyHOLLMM pykaBOM 1 TonkanTe, YTobbl NpoaBMHYTL
3MeKTPoAb! A0 COBMELLEHWS C KOHTakTamu yanuHuTens ans FCM. Mpu HeobxoaumocTy crerka
NpOTAHUTE OTBeAEeHMe 06paTHO, 3aTeM CHOBA NPOABMHBLTE SEKTPOALI A0 COBMELLEHIS, NOKa
He OyneT NOATBEPXK/AEHO HaAMexXallee COBMELLEHe.

MpumeyvaHue. Heobxodumo nosiHocmbto ecmasums omeedeHue 0nsi FTCM 8 pasbem,
ymobbI ukcupyrowuli pykae bbi1 pPacnonoxeH N0O CMONOPHbIM

8UHMOM.
BepHo HeBepHo

B a70T pa3 He 3aTArMBaiTe CTOMOPHBIN BUHT.

lMosTopuTe waru ot 1 8o 3, 4tobbl NOACOEANHUTL BTOPOE 0TBeAeHNe anst TCM ko BTopomy
yanuuutento ans FCM.

MpoBepbTe NONHOE COMPOTUBREHNE COBANHEHNS, YTOObI YBEANTLCS, YTO Bbl HaANEXALLUM
obpa3om coBMecTUnM 0TBefieHNs Ans FTCM ¢ pasbemom yanunutens ans FCM. Cm. pasgen
«MHTpaonepaLyoHHoe TECTUPOBaHUE» B COOTBETCTBYIOLLNX YKa3aHUsX NO UCNOb308aHUK
omeedeHuti 0nis cucmembi 'CM Vercise, Cnncok KOTOpbIX MpeaCcTaBneH B cnpagoyHuke no [CM.

[poBeanTe AMHAMOMETPUYECKUIA KHOY Yepes Lenb B NEPEropoake, pacnonoxeHHy co
CTOPOHbI YANUHUTENA.
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8. 3aTaHuTE CTONOPHBIN BUHT B YANMHUTENE [0 LUEeNYKa AMHaMOMETPUYECKOTO Kiiova; 3To
YKaXeT Ha TO, YTO CTOMOPHbI BUHT NOMHOCTBIO 3aTSHYT.

MpumeyvaHue. Ymobbi 3amaHyms cmonopHbIll 8uHM, epawalime AuHamoMempuyeckull
KoY no yacosol cmperike. Ymobb1 ocriabumes cmonopHbIl 8uHM,
gpaujalime OuHamomMempuyeckul KoY npomue 4acosol CmpesiKU.

Cbopka MHCTPYMeHTa AN TYHHenu3auuu

VIHCTpYMeHT ans TyHHenmu3aumuy 1 Tpybouka noctaBnstoTes Ans obneryeHns TyHHenu3aLmm
yanuuutens gns FCM.

<— Pyuka
VHCTPYMEHTa

CrepxeHb

¥

1. TpukpenuTe pyyky MHCTPYMEHTa ANS TYHHENN3ALMM K CTEPXHIO, NOBEPHYB (UKCHPYHOLLNN
MeXxaH13M 0 YacoBOW CTPENKeE.

a. [poTOnKHUTE HUKCUPYIOLLMIA MEXaHU3M Y OCHOBAHWSI PYYKU MHCTPYMEHTA Ha CTEPXEHD.
b. YnepxuBas pydky MHCTPYMEHTA W KOHYMK UHCTPYMEHTa [Nt TYHHENn3aLUum, BpallanTe
CTepXeHb Briepes 1 Ha3ap, MoKa pyyka He «CSAET» Ha CTEpXKEHD.

c. Kpenko ynepxuBas KOHeL, MHCTPYMEHTA A5t TYHHENM3aLMK, YTobbl COXPaHsTh
HEMOABVKHOCTb CTEPXKHS, MOBEPHUTE (DUKCUPYHOLLMIA MEXaHIU3M MO YaCOBOI CTPETKE,
noka OH He OyaeT 3akpenseH.

CoszpnaHue TyHHenen ans oteeaeHus n yanuuutensa ansa FCM

1. CoapaliTe kapMaH Ans CTUMYNSTOPa NOA KOXeN B MECTE HIKE KIouMLbl Ha TOW Xe CTOPOHE,
roe oTBeaeHue n yanuuutenu ana FCM.

Mpumeyvanwue. [ns obecneyerus sosmoxHocmu npogedeHus MPT ececo mena
umnnadmupytime cmumysimop nodKMYU4YHo. VHgopmayuto 06
yCrosusAX UCNoIb308aHus UMnTaHmupogaHHol cucmembl FCM npu
MPT scezo mena cm. 8 pykosodcmee no MPT ImageReady™ dns
cucmem 'CM Boston Scientific.

a. OtmeTtbTe pacnonoxeHne Ha KapmaHe.
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b. WcnonbayitTe wabnoH, YTobbl 04epTUTL NPEAnonaraemblii kapmaH u 06ecneymnTb ero
ONTUMAnbHbIA pa3Mep.

MpumeyvaHne. Pasvep kapmaHa 0omkeH bbimb HACMOMbLKO Mar, Ymobbi
CMUMYASMOP HE NEPEBEPHYIICS.

c. KapmaH pomxeH BbiTb He rny6xe 2 cm; Ha rmybuHe meHee 0,5 cm unn 6onee 2 cm
3apsaka CTUMynsTopa MOXeT BbiTb HeaththeKTUBHOM.

OTMeTbTe MapLUpyT TYHHENM3aLMM OT MECTa PaCcroNOXeHMs MOAKMIOUMYHOTO KapMaHa a0
paspesa Haf yXoM.

BBefuTe COOTBETCTBYIOLLMIA MECTHbI AHECTETVK BAONb MapLUpyTa TYHHENM3aLmm.

OCTOPOXHO! Cneaute 3a Tem, YToObI He NPOKOMOTL 1 He NOBPEAUTL OTBEAEHUE Ui
Jpyrie KOMMOHEHTbI NpY BBELEHNM MECTHOTO aHECTETHKA.

Co3paliTe NOLKOXHBIA TYHHENb OT paspesa Haj yXxoM BAONb MapLUpyTa TYHHeN3aLmum 4o

kapMaHa cTUMynsiTopa.

NPEOYNPEXOEHWUE. byabte BHUMaTenbHbl, 4T06bI HE 3a4€Tb BaXHbIe CTPYKTYpbI
BAOMb MapLUpyTa TYHHENW3aLun, HanpuMep nneveBoe HepBHOE
CMNeTeHNe 1 SPEMHYI0 BEHY, MOCKOMbKY 3TO MOXET NPUYNHUATL
BpeA nauueHTy.

[Mpn HeO6XOANMMOCTY COTHINTE MHCTPYMEHT AN1S TYHHENU3aLUn O HYXHON POPMbI.

OCTOPOXHO! He crubaiite dukcupytowme CoeamnHeHms.

Koraa koHuwk WHCTPYMEHTa ANA TYHHEeNM3aLMn NONHOCTbIO PACKPbIT, OTKPYTUTE N yaanuTe
PY4YKYy MHCTPYMEHTa Ana TYHHeNnu3auunu.

[pOYHO BO3bMUTE KOHUMK OLHOM PYKO U, yaepxuBas TpybouKy Ha MecTe Apyroi pykow,
BbITSHWUTE CTEPXKEHb U3 TPYOOUKM.

[poTonkHUTe NpokcManbHble KoHLb! 06ovx yanuuuTenen ans F'CM yepe3s TpyBouky, 3aTem
13BneknTe ee.

OnuuoHanbHo 3akpenuTe pasbeM yanuHuTens ans FCM Ha dacuum, uenonbays Webl u/vnm
pykaBa [nst LLBOB.
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OCTOPOXHO! He ncnonbayiiTe nONMNpOnuieHoBbIe LBbI, MOCKOMbKY OHW MOTYT

noBpeaNTb pykas Ans WBoB. He 3alunBaiTe HEeNoCPEACTBEHHO Ha
yanuHutene ans F'CM 1 He ucnonb3yiTe KPOBOOCTAHABMMBAIOLLMI 3aXKUM
Ha kopnyce yanuHutens ans FCM. 3To MoXeT NoBpeanTh M30NALMIO
yanunutens ans FCM.

MoacoeanHeHue cTuMynsATopa

NoacoenuHeHne ¢ AByMs OTBeAEHUSAMU

MopcoeaunHnTe NeBblit yanuuuTens ansa | MogcoeanHnTe Npaebii YANMHUTENb 4115
'CM k nopty C 'CM k nopty D

TNeBbit lMpaBbin

1. TlonHOCTbI0 BCTaBbTE BXOAALLMA KOHeL, yonnsuTena ana fCMB CTUMYNATOP 40 OCTAHOBKMN.

a.
b.

Mepen umnnaHTaumein yéeauTech, YTo CTUMYNSTOP MOTHOCTBIO 3aPSHKEH.

BcraBbTe 3arnyLuky Ans OCHOBaHWs, YTobbl y6eanTbCes, 4TO CTOMOPHBIE BUHTBI HE
BrokupytoT pasbem. A3BneknTe 3armnyLUky OCHOBaHWS, 4T0BbI BCTaBNUTL yANuHUTENL TCM.

lMepen BCTaBKOM NPOTPUTE KOHTAKTLI yanuHuTens ans FCM.

Bcrasbte yonmuutenu ans FCM B ocHoBaHue. ocne nonHoM BCTaBKM KOHYMK
yanuuutens ans FCM npockonb3HET B 3aAHH0I0 YacTb NOpTa, a PUKCUPYIOLLNIA pyKaB
yanuHutens FCM OyaeT pacnonoxeH noa CTONOPHbIM BUHTOM.

OCTOPOXHO! Yb6eputecs B Hapnexaluei sctaske yanuuutens ans 'CM, nposepns

MMMNeAaHChbl, Npex/ae YeM 3aTArvBaTh CTOMOPHbIV BUHT. 3aTarnBaxne
CTOMOPHOTO BUHTA Ha KOHTAKTE MOXET NoBpeanTb YAnMHuTenb Ans CM.
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2. YBepnutecs, 4T chukevpylowmii pykas yanuuutens ans F'CM pacnonoxeH HenocpeACcTBEHHO
MoA CTOMOPHBLIM BUHTOM Ha OCHOBaHWUM CTUMYNSATOPA.

[ e

MpumeyaHue. Qukcupyrowull pykas MOXHO 1162k0 OMIUYUMb OM KOHMaKmMos no
OnuHe (CM. HUXe).

MpokcumanbHbIN KOHey yanuHutena NCM

KoHTakTbl ®PuUKcUpyOLWUN
pykaB

3. npOKOHTpOJ'IVIpyVITe “MneaHchl, YToObI NpoBepUTb CoeAMHEHNA, npexae Yem 3aTarnBatb
CTOMOPHbIN BUHT.

a. YactnyHo nomectute CTUMYNATOP B MOAKOXHbIIA KapMaH.

b. TlpoBepbTe MMNEAaHChI C MOMOLLbHK NYMbTa AUCTAHLMOHHOTO YNpaBNeHNs Unu
KIMHUYECKOTO MporpaMMy1pyeMoro yCTPOACTBa.
4. TpoBeauTe AMHAMOMETPUYECKUN KITHOY YEPes LLEMb B NEPETOPO/IKE, PACTIONOKEHHYHO Ha
OCHOBaHMI CTUMYNATOPA.

5. 3atsanute CTOMOPHbIN BUHT B CTUMYNATOPE A0 LWenyka AMHaMOMETPUYECKOro Kno4a; 310
YKa)XET Ha TO, YTO CTOMOPHbIA BUHT MOMHOCTHIO 3aKPENSIEH.

MpumeyvaHue. Ymobbi 3amsaHymbs cmonopHbIll 8UHM, epawalime AuHamMoMempuyecKull
K4 no yacosol cmperke. Ymobbi ociabume cmonopHbIi 8uHM,
gpawatime QuHaMoMempuYeCKUll KIlo4 NPOMU8 Yacosoli CMpesTKu.

W'V ans FCM Vercise Gevia™ Ha 16 kKOHTaKTOB
91168761-02 Crtp. 267 n3 419



W ans TCM Vercise Gevia™ Ha 16 kOHTaKTOB

OCTOPOXHO! Kntoy umeet orpaHnyeHre no KpyTaLLEeMy MOMEHTY, NO3TOMY CTONOPHbI
BUHT HEMb381 3aTSHYTb CIMLLKOM CUIbHO. VICTIOnb3yiiTe TOMbKO MoCTaBnseMbli
B KOMMIIEKTE KITtOH, MOCKONbKY ApYrue UHCTPYMEHTbI MOryT NPUBECTY
K Ype3MepHOMY 3aTArMBaHMI0 CTOMOPHOIO BUHTA M NOBPEXAEHMIO
OTBeAEHMA.

Mpumevanune. Ecriu ucnonb3yemcsa 3aalywka omeepcmus, 8ce pasHo Heobxodumo
3amsAHymb CMONOPHbIU 8UHM Ha 3a2/1yWKe 0meepcmus, Kak onucaHo
ebiuie.

6. losTopuTe 3Tanbl 1-5, YTOGLI BCTABUTL BTOPOW YANMHUTENb B OCHOBAHME CTUMYNSTOpa
11 3aTSHUTE BTOPOI YCTAHOBOYHBIN BUHT Ha BTOPOM yAnuHuTene FCM. Mpu ucnonb3oBaHum
MOACOEANHEHNS C OAHWM OTBEAEHMEM BCTABbTE 3aryLUKy OTBEPCTUSI BO BTOPOE OTBEPCTIE
CTUMYNISTOpA.

7. TlomecTTe CTUMYNATOP B MOAKIKYNYHbIA KApMaH Tak, YToBbl rpaBMpoBKa «TOI CTOPOHON
BBEPX» ObiNa HanpaBreHa k koxe napannenbHO MOBEPXHOCTY KOXN.

NMPEOYNPEXOEHWUE. HanpasneHue HenpaBUibHON CTOPOHbI CTUMYMATOPA K KOXe
MOXET NMPUBECT K HEBO3MOXHOCTM 3apSaNTb €ro u/vnm
HeoOX0AMMOCTY PEBU3VMOHHON OnepaLym.

a. CeepHute nuwHui yanuHutens FCM noa cTUMynsTopoM UK no ero nepuMeTpy.

NPEOYNPEXOEHWUE. Wsberaiite pasmeLlenns nuiuHero yanuHutens ansa FCM Ha
BHELLHEl! NOBEPXHOCTM CTUMYMNATOPA, MOCKOMbKY 3TO MOXET
MOBBICUTb BEPOSTHOCTb P03 TKAHW WA MPUBECTM
K 3aTpyAHEHWIO Npy 3apsiake.

b. OnuwmoHanbHo NpuKpenuTe CTUMYNATOP K hacLuu, HaNoXuB LUBbI Yepes 0TBEPCTUS
B OCHOBaHWUM CTUMYNSTOPA.

8. 3akpoiite paspesbl.

OCTOPOXHO! Cnepure 3a Tem, utobbl He noBpeanTb 0TBeAeHne ans FCM, ctumynsTop
UNW apyrve UMNIaHTUpyeMble KOMMOHEHTbI NpU 3aKpbIBaHUW Pa3pesos.

MpumeyaHue. 3akpsieas paspes Had pasbeMom yonuHumens, opueHmupylime
pa3bem yonuHumesns makum obpasom, Yymobbl MUHUMU3UPOBaMb €20
gudumocmb no0d Koxell.

MpoBepka n usBneyveHue cucrembl Vercise Gevia

Ecnu Tpebyetcs yaanuTb BCto cuctemy Vercise Gevia (CTumynstop, a Takke yanuHuTenm

v otBeaeHns anst TCM), B nepByio o4epeb HeobXoaMMo U3BMeYb OTBEAEHNS (kak OMMUCaHO HUXeE),
3aTeM — YANVHUTENM U B KOHLIE — CTUMYNSATOP. Takon NOpsifioK JOMKEH YMEHBLIMTL BEPOSTHOCTb
pacnpocTpaHeHus MHQEKLMN B HaNpaBINEHUM OTBEPCTUS B Yepene.
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N3BneyeHue otBeaeHus gna FCM

NPEAYNPEXOEHWUE. V3snekas cuctemy F[CM Vercise Gevia, BbiITAMMBaiiTe 0TBeAeHNE
ans FCM n3 mecTa 3a yxom, a He Y TpenaHaLOHHOTO OTBEPCTUS,
4T0BbI M30EXaTh BO3MOXHOrO PacnpocTpaHeH!s HAEKLMN
B HanpaBMneHUM 0TBEPCTUS B Yepene.

1. OTKmounTE CTUMYNATOP.
MponanbnupyiTe Koxy ronosbl, YT0BbI HATY KPLILLKY A1 TPENaHALMOHHOTO OTBEPCTUS.

CpenaiiTe pa3pes B 0611aCTy KpbILLKK ANs TPENaHaLMOHHOMO OTBEPCTYS, 4TODbLI NONyYnTh
K HeW JOCTyn, a Takoke cAenath AoCTynHbIM oTBeaeHue ans FCM. ByabTe 0CTOpOXHbI, YTODbI
He NoBpeauTL W He nope3atb oTBeaeHne anst FTCM unm pykas ansi LUBOB.

4. TlepepexbTe oTBefeHue ang [CM Ha pacCTOSHUM NPUMEPHO B 2—3 CM OT KpbILLKW 4118
TpenaHaLWOHHOT0 0TBEPCTUS, OCTABMB AOCTATOMHO ANWHBI, YTOObLI 3aXBaTUTL OTBELEHME.

OTprTVITe BUHTbI KPENNEHNA KPbILLKK ANA TpenaHaunoHHOro OTBEPCTUA.

MenneHHO 1 Msrko BbITSiHUTE oTBeAeHWe ans FTCM u3 HEPBHOM TKaHW, NPU 3TOM TAHUTE
KaK MOXHO nepneHaukynapHee K Yepeny. [Mpu BbITArMBaHUM OTBEAEHWE ANs 'CM pomkHo
MCMbITbIBaTb MUHUMaribHOE CONPOTUBIIEHNME.

MponanbnupyiTe 30Hy Mo KOXEN rofoBbl, YT0Bbl 0GHAPYXMUTL pasbeM yanuHuTens ana FCM.

Brinonnute paspes, 4tobbl OTKpbITL 0TBeAeHNe Ans 'CM v pasbem yanunutens ans FCM.
ByabTe 0cTOpoXHbI, Y4TOOLI HE NOBPEAUTL UMMNAHTPOBaHHbIE KOMMOHEHTLI M 0BecneunTh
BO3MOXHOCTb HafNexallero aHanuaa nocrne u3eneyeHns.

9. OcnabbTe CTONOPHBIN BUHT pasbema Ha yanuHutene ans F'CM ¢ noMOLLbI0 NOCTaBREHHOMO
AMHaMOMETPUYECKOTO KIHoya.

Mpumeyvanwue. [Teped ocnabneHuem cmonopHO20 8UHMa HE06X0OUMO NOMHOCMbIO
gcmasume QuHaMomMempuyeckuli KoY. Ymobb! 3amsHymb
CMonopHaIti 8UHM, 8pawjatime QuHaMoMempuUYecKUll KoY no
yacogoli cmpeske. Ymobbi ocrnabums cmonopHbIl 6uHm, epauwatime
OuHamomempuyecKull KIoY NPOMU8 Yacosoli CMpeJIKu.

10. Otcoenmnute oteaeHne ans F'CM ot yanuHutens ans FCM.
11. Msrko noTsiHMTE 3@ OCTanbHyK YacTb 0TBeaeHus ans [CM yepes paspes caaau yxa.

NPEOYNPEXOEHUE. Otsenenve ans CM crnegyet BbITArMBaTh M3 MECTa 3a YXOM,
a He BO3ne TpenaHaLWoHHOro 0TBEPCTUS], YTobbI M3bexatb
NoTEHLMaNbHOr0 PacnpoCTPaHEHNs MHADEKLMM B HanpaBreH!M
OTBEPCTUS B Yepene.

12. ins 3ameHbl otBeaeHns Ans FCM cM. MHCTPYKLMW B COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE, CMIMCOK
KoTOpbIX B NpefcTaBneH B cnpasoyHmke no CM. Mpu n3eneyeHun Bcen cuctembl Vercise
Gevia, nepenaute k npoueaype «/3snevenue yanuuutenein ans FCMy. B npoTueHom cnyyae
3aKpoiiTe paspesbl.

13. OtnpasbTe M3BneyeHHble otBeseHus ans FCM B Boston Scientific.
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WU3Bneyenune yanuuutenen gnsa FrCM

1. OTKNIYNTE CTUMYNATOP.
[MponanbnupyiiTe 30HY NOA KOXEi rofoBbl, 4T0bb 06HapYxUTb pasbem yanuHutens ans FCM.

BbinonHuTe paspes, 4tobbl 0TKPbITL 0TBeAeHNE ans FCM v pasbem yanuHutens ans FCM.
BynbTe 0CTOPOXHbI, YTOObI HE MOBPEANTL UMMMAHTUPOBAHHBIE KOMMOHEHTbI M 06eCNeUnTL
BO3MOXHOCTb HaZ/lexallero aHanuaa nocne 13eBneyveHus.

MepepexbTe yaMMHUTENb (-1) Y 320CTPEHHOTO (MPOKCMMANTBHOT0) KOHLIA pasbeMa.
OcnaBbTe CTOMOPHbI BUHT Pagbema C MOMOLLbI0 MOCTABNEHHOrO AUHAMOMETPUYECKOTO Krltoya.

OCTOPOXHO! OcnabbTe CTONOPHbIN BUHT POBHO HACTOMBKO, CKOMBKO HYHO ANS
ypaneHus oteaeHns ans FCM. UpeamepHoe ocnabneHne cTonopHoro
BWHTa NPUBEET K Er0 BbINaAEHIo.

Mpumeuanune. Ymobbi 3amsHyms cmonopHbILi UHM, epayalime OuHaMOMempUYEcKul
KIto4 no Yyacogoli cmpesike. Ymobbi ocnabums cmonopHbIt 8UHM,
gpawatime OuHaMoMempuUYeCKUl KITKoY Npomue Yacogoli CmpesiKu.

6. OtcoeauHute pasvem yanuuutens ang FCM. BepHute pasvem yanuuutens ans F[CM
B Boston Scientific.

7. Tonyuute goctyn K yanuHutensm ans FCM u oTcoeguHuTe Ux OT CTUMYNSTOpa, Cnegys
npoueaype «M3eneyeHue unu 3ameHa cmumynsmopas.

8. Msrko BbITaHUTE yanuHuTenb Ans FCM Yepes TyHHemb 0T MecTa PacnonoXeHUs CTUMYNSTopa.
NMPEOYNPEXOEHUE. CrapaiiTec He TAHYTb B HAanNpaBneHnn yxa, YTobbl yMEHbLUUTL
BEPOSATHOCTb MHMLMPOBaHUS oTBeaeHN ans CM.
9. OtnpaBbTe n3BneveHHble yanuHutenu ans F'CM B Boston Scientific.
Mpumeyvanwue. Ecnu ydnuHumens 0ns FCM criomarncs, 803MoxHO, noHadobumces
cAenamb 0NOTHUMeENbHbIEe pa3pesbi Unu 8bIMsAHYMb 00UH KOHeU,

yonuHumens dns F[CM e mecme pacnonoxeHusi cmumysismopa,
a Opyeoll — 8 mecme pa3bema yonuHumens ons [CM.

MU3BneyeHue nnu 3ameHa CTUMYyRnATOpPa

1. OTknouNTe CTUMYNATOP.
[MponanbnupyiTe NOAKMOUMYHYt0 06nacTb, YTobbl 0BHAPYXNUTb CTUMYNATOP.

X1pYpriyeckm oTkpoiTe kapMaH, B KOTOPOM PacroNoXeH CTUMYNSTOP. ByAbTe 0CTOPOXHbI,
4TOGbI He NOBPEANUTL UMMNTAHTMPOBAHHbBIE KOMIMOHEHTbI 1 06ECNEYUTb BO3MOXHOCTb
HaZMeXaLlero aHanu3a nocrne 13BreYeHms.

OCTOPOXHO! He vcnonbayiiTe anekTpoakycTuky, MOCKOMbKY 9TO NpuUBeaeT
K MOBPEXAEHNIO CTUMYTISITOPA.

MpumeyaHue. Pa3spe3 domkeH bbimb docmamoyHo bonbwum O yoaneHus
cmumynismopa U3 kapMaHa.
4. W3BnekuTe CTUMYNSTOP M3 kapMaHa.

W'V ans FCM Vercise Gevia™ Ha 16 kOHTaKTOB
91168761-02 Crp. 270 u3 419



Ctumynstop Vercise Gevia

5. C nOMOLLbK AMHAMOMETPUYECKOTO KIKYa OTKPYTUTE CTOMOPHBIE BUHTLI OCHOBAHWS, YTOGbI
BbICBO6OAUTL yanuHuTenu ansg FCM.

OCTOPOXHO! Cnepyet ocnabutb CTOMOPHbIN BUHT WL HACTOMBKO, HACKOIbKO
TpebyeTcs Ana ynanenus yanuautens ans FCM. YpeavepHoe
ocnabreHne CTOMOPHOro BUHTA NPUBEAET K €10 BbiNaLeHMIo.

MpumeyvaHue. Ymobbi 3amaHyms cmonopHbIll 8uHM, epawalime AuHamoMempuyeckull
Koy no yacosol cmperike. Ymobb1 ocriabumes cmonopHbIl 8uHM,
gpauyalime OuHamomempuyeckul KoY npomue 4acosol CmpesiKu.

Yaanute yanunutenu gns F'CM u3 ctumynsTopa.

Ecnu cTumynstop Heo6X0aMMOo 3aMeHUTb, MOACOEAMHUTE HOBBI CTUMYRSTOP, Crieayst
COOTBETCTBYHOLLEN NpoLieaype 13 pasaena «1odcoeduHeHue cmumMysimopay.

8. Ecnm ygnuHutenu ons FCM octaHyTCs BXVBIEHHBIMM, NPY HEOOXOANMOCTI MOXHO O4UCTUTD
NpOKCUManbHble KOHLbI yanuHuTenei ans F'CM, npukpenuTb MaHXeTbl OTBELEHWUA 1 CKPYTUTb
M3NWLLKL MaTepuana yanuHutens ans FCM B kapmaHe.

9. 3akpoiiTe pa3spes.
10. OtnpasbTe 13BNEYeHHbIN cTuMynsTop B Boston Scientific.

OCTOPOXHO! Cnepure 3a Tem, Ytobbl He NOBPEANTb OCTABLUMECS UMMIAHTUPYEMbIE
KOMMOHEHTbI MPK 3aKpbIBaHUM pa3pesa.

Ctumynsitop Vercise Gevia

Crumynsrop Vercise Gevia nepesapsikaemblit. Komnanus Boston Scientific pekomenayet
1cnonb3oBaTh Mobol rpachuk 3apsiaki, KOTOPBIA COOTBETCTBYET rpadinky 1 06pasy xu3Hu
naLveHTa v B TO Xe BpeMs NO3BOSISET NOAAEPKNBATL 3apsia, HEODXOANMBIN ANS CTUMYAALMA.
PaspaboTka rpacvika 3apsakv Ans nauymeHTa TpebyeT novncka BEPHOTO COOTHOLLEHUS MEXAY
nepeYncrieHHbIMM Hke akTopamm.

+  Kakas moLHocTb TpebyeTcs ans obecneyerns 3 deKTUBHOCTI NeYeHNs naLmeHTa.

* Hackonbko 4acTo NayneHT XO4eT BbINOMHATL 3apsaKY.

¢ Hackonbko [OMro nauueHT Xo4eT BbINOMHATbL 3apsaKy.

*  Kak naumeHT xoTen bbl OpraH13oBaTh CBOV NUYHbINA rpacuk.
Bo Bpemsi ¢BA31 CO CTUMYNATOPOM NMyNbT AUCTAHLIMOHHOTO YrpaBneHus nauneHTa otobpaxaet
cocTosiHve baTapeu CTUMynsTOpa.

Ecnu nynbT AnCTaHLUMOHHOIO ynpaBneHus nokasbiBaeT HU3kuiA 3apsg 6atapen, HeobxoanMo kak
MOXHO 6bICTpee nepesapsanTb CTuMynaTop. Ecnv ctumynsTop He ByaeT 3apskeH, 9T0 MOXeT
MPWBECTU K NOTepe CTUMYNALWN MeHbLUe YeM Yepe3 24 yaca. Mocne npekpaLleHus CTUMYnsLmK
CBS3b CO CTUMYNATOPOM TakKe NMPepbIBaeTCs A0 AOCTXKEHUS JOCTATOYHOIO YPOBHS 3apsia.

YkasaHus no 3apsigke CTuMynsaTopa cM. B pasgene 3apsdka cmumynsgmopa B JaHHOM PYKOBOACTBE.
VIHCTpYKLMM MO MpoBepKe COCTOsHUS BaTapen CTUMYNSTOpa CM. B COOTBETCTBYHOLLUMX yKa3aHUSIX
no ucnonb308aHuIo nyfbma ducmaHyUOHHO20 ynpaeneHus ans cuctembl FCM Vercise Gevia,
npuBeLeHHbIX B cnpasoyHuke no [CM.

Knunuyeckoe nporpammupyemoe yctponctso (KI) oLeHnT Bpems 3apsiakv 13 pacyeta
KpYrmocyTOYHON CTUMYNSLMM MPYU 3anporpamMMUpOBaHHbIX napameTpax. CM. pykoBOACTBO Mo
nporpammupoBaHmio cuctemsl FCM Vercise Gevia, npuBeieHHOe B cnpagoyHoM pykogodcmee
gaweli cucmembi [CM.
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3apagka ctumynaTopa

CreqyeT BKIIOYNTL B PO3ETKY 6A30BYH0 CTAHLMIO 3apSiAHOTO YCTPOMCTBA W YCTAHOBUTH Ha Hee
3apsHOe YCTPOICTBO, KOTa OHO He UCTIONb3yeTesl. Kora CBETOBOI MHAMKATOP rOpUT 3eNeHbIM,
3apsiHOe YCTPOCTBO MOSTHOCTLIO 3apshkeHo. Koraa CBETOBOW MHAMKATOP FOPUT KEMThIM,
3apA[HOE YCTPOINCTBO 3aPSHIKEHO YACTUYHO, HO BCE €Llie MOXET MoAaBaTh 3apsif Ha CTUMYNATOP.

1.

Koraa cBeTOBOW MHAMKATOP CBETUTCS 3eMeHbIM, y6ep|/|Te 3apagHoe yCTpOVICTBO ¢ 6a3oBoi
CTaHUuwn. CseToBOiA WHAMKATOP BbIKMHOYNTCA.

Haxmute KHOMKY NUTaHuA. CseToBO! MHOMKAToOp CHOBa 3aroputcs, 1 3apsaHoe yCTpOI;ICTBO
Ha4YHEeT n3gaBaTb SByKOBOVI CUrHan, 03HavaroLLmMi nouck CcTumynaTopa.

[Mpu 3apsake CTMMYnATOpa NauueHTy crneayeT UCnosb30BaTh 3apanHoe YCTpOIZCTBO
C BOPOTHUKOM 47151 3apSAKM UMK C NIMMKON HaKNagKon, 4TOOb! yaepxuBaTtb 3apaaHoe
yCTpOVICTBO Had CTUMYNATOPOM.

Ucnonb3oBaHne BOPOTHUKA ANA 3apAaAKU

a.

Ecnu cTumynsTop nauueHTa pacnonoxeH Hernyboko noj NoOBEPXHOCTBIO UK Y NaLueHTa
TOHKast Koxa, MOPEKOMeHayNTe eMy pasmelLatb Npoknaaky Ans 3apsigHoro yCTponCcTBa
C3a/11 kKapMaHa BOPOTHUKa Arst 3apsikut. MaLmeHTbl ¢ HErny6oKko pacronoXeHHbIMM
CTUMYNSTOPAMU U C TOHKOM KOXKeii CMOTYT 3apsikaTb UX BbICTPee ¢ MOMOLLbHO Korblia
AN 3apsaKu.

MpumeyaHue. layueHmam ¢ enyboko PacnonoXeHHbIMU CMUMYnSMopaMu He
cnedyem ucnonb308amb npoknadky 0ns 3apsiOHo20 yecmpolicmea,
NocKombKy 3mo Moxem 3amednums 3apsioky.

MomecTiTe 3apsiHOE YCTPOICTBO B COOTBETCTBYIOLMIA KapMaH BOPOTHIKA ANt 3apsiaki
KHOMKOIA MUTaHWS HapyXXy. ECin CTUMYNATOP HaXOAMTCS C NpaBoli CTOPOHbI TPYAY,
NOMECTHTE 3apsiaHOe YCTPOICTBO B NPaBbIil kapMaH. ECiv CTUMYMATOP HaxoauTes

C NIeBOW CTOPOHbI Tera, NOMECTUTE 3apsAHOe YCTPOICTBO B NEBbIN KapMaH.

Mpw Mcnonb3oBaHUM KonbLa Ans 3apsaku yoeamTech, 4TO OHO HAaXOZMTCS MeXay
3apsaHbIM YCTPONCTBOM U 3aiHEN NOBEPXHOCTLI0 KapMaHa.

BcTaBbTe NpoTBOBEC B KapMaH, MPOTUBOMONOXHbINA KapMaHy € 3apsiaHbIM YCTPOACTBOM.
MomecTuTe BOPOTHUK AN 3apsiAKM Ha LUK kapMaHamn Hapyxy.

[Inst AOCTVKEHNS NYYLLIMX Pe3yrbTaToB 3apsifiki 06ecneybTe pacronoXeHue 3apsAHOMo
YCTPOIACTBA Haf LEHTPOM CTUMYnsiTopa. Ecrv 3apsigHoe yCTPOICTBO He pacrionoxXeHo no
LIEHTPY, BPeMs 3apsiaKi MOXeT BO3pacTi. ECnu 3apsipHOE YCTPOICTBO HE pacnonoXeHo
Ha[l LLEHTPOM CTUMYMISTOpA, MaLMeHTy MOXeT NOHa#oBuTLCA OTPErynmpoBaTh ANnHY
BOPOTHYKA ANl 3apsAKKM C MOMOLLBI0 PeMeLLKOB. PekoMeHayeTcs nepuoanyeckm
MPOBEPSTL PACNIONOXKEHNE 3apsiAHOr0 YCTPONCTBA HAZ CTUMYNISTOPOM BO BpeMs CeaHca
3apsaaku. Mpn CoBMELLEHNM 3apSAHOTO YCTPOICTBA CO CTUMYIIATOPOM 3BYKOBOW CUrHan
npexpaTuTes.

MpumeyvaHune. BopomHuk 05151 3aps0KU MOXHO nomewams nod 00exdy Uu nogepx
Hee. [MTayueHmy He cnedyem HaOegsamb 0b11e2aI0WYH0 UMU MAKEYIO
0dexQdy nosepx 3apsi0Ho20 ycmpolicmsa 80 epems 3apsioKU, Ymobb!
obecneyums 08UXeHUE 8030yxa 80KpYe 3apsdHO20 ycmpolicmsa.
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MAcnonb3oBaHMe NUNKOW HaKnagku

MpumeyvaHue. Jlunkue Haknadku U320moBneHbI U3 HamypanbHO20 UHEPMHO20 U He
codepxawe20 mamekc mamepuasna, nodxodswezo 05151 bonbwuHcmea
4yyscmeumesibHbIX mUNog KOXU.

a. [MpukpenuTe nunkyto Haknaaky 6emon cTopoHoi K rony6oii Monocke Ha 3agHen CTOPOHE
3apsAHOIO YCTPOWCTBA, OTKMEMB OT HaKMNaaKi YACTOE 3alLMTHOE MOKPbITHE.

b. Ypanute 6exeBbliit Cron Haknagky co CTOPOHbI KOXW (MOAXOAUT TOMBKO 4N OAHOKPATHOM
chvkcauum).

c. [ins AOCTWXeHMS NyyLMX pesyrnbTaTos 3apsaku obecrneybTe pacnonoXeHue 3apsaHoro
YCTPOICTBA HaA LIEHTPOM CTUMynsTopa. Ecnn 3apsaHoe YCTPOICTBO He pacnonoXeHo no
LieHTpY, BpeMs 3apsiaki MOXeT Bo3pacTu. Mpu COBMELLEHUN 3apsSiAHOTO YCTPOMCTBA €O
CTUMYNISTOPOM 3BYKOBOW CUTHam NpekpaTuTCs.

NMPEOYNPEXOEHWE. He npuknagsiBaite 3apsigHoe YCTPOMCTBO HENOCPEACTBEHHO
K koxe (Hanpumep, 6e3 nunkon Haknaakn). ATo MOXET NPUBECTY
K MCKOMCDOPTY NpU HarpeBaHNM KOXW UMK K OXKOry.

4. Tocrie 3apsifku CTUMYNSTOPa 3apsiaHOe YCTPONCTBO U3AACT CEpUO ABOMHbIX CUTHAOB.
Bblkntouute 3apsaHoe yCTpOI7ICTBO, CHUMUTE BOPOTHUK UNW NTUNKYI0 HaKnaaky U BEpHUTE
3apsAHOe YCTPOCTBO Ha Ba30BYI0 CTaHLMIO.

MpumeyvaHwue. He nepenymatime cueHan OKOHYaHus 3apsdKku (cepusi 0BOUHbIX
CU2HaI108) ¢ NO8MOPSIOUUMUCS CUSHaTaMU, 03HaYaloWUMU NOUCK
cmumynsimopa 3apsi0HbIM yempolicmeom.

MpumeyvaHue. Bo epems 3apadku nynbm QUCMaHYUOHHO20 YnpaenieHusi He CMOXem
83aumodelicmeogams O CMUMYTISMOPOM.

®usnyeckue xapakrepuctukm ctumynatopa Vercise Gevia

dusnyeckne xapakTepucTUKN CTUMYNSTOpa NPeaCcTaBneHbl B Tabnuue 1. Ang ctumynatopa
npefycMOTpeHa paa1oHenpoHuLiaeMas UaeHTUdMKALMOHHas MeTka. JTa MaeHTUDMKALMOHHaS
MeTKa BIAHA MPU UCMONb30BaHUN CTAHLAPTHOM NPOLEAYPbI PEHTTEHOCKOMMN.

Tabnuua 1. dusnyeckme CBOICTBA CTUMYNATOpa

®yHKumA Onucanue

Kopnyc TutaH

OcHoBaHwe 3nokcuaHas cmona

3axum CunukoH

[abapuTbl 51,3x46,0 x 10,8 mm

O6bem 19,8 cm® (BKmtoyas oCHOBaHMe)
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MporpamMmmmpyemMble XapakTepUCTUKKU CTUMYNISAITOpa

[MapameTpbl CTUMYNALMM He3aBMCUMbI ANS ABYX 0TBeAeHn  ans I'CM, noatomy cTumynsumio
[BYX Pa3nuyHbIX y4aCTKOB MO3ra MOXHO MPOBOAMTL C pasHbIMU aMMINTyAaMu, ANUTENbHOCTLIO
“MNynbca u KoHUrypaunsamu koHTakTos. [1a otBegeHus 'CM Takke MOryT UMeTb pasHble
OLJHOMOMSIPHbIE UMK MHOTONONSPHbIE KOHMIypaLum. [iuanasoHsl nporpaMMmpyeMbix NapamMeTpoB
ANs CTUMYNSITOpa NokasaHbl B Tabnuue 2.

MpumeyaHue. Hexomopbie KOMGUHAULU YACMOM Hefb3s LCNOb308amb.
LlononHumernbHyr UHopMayuK 0 NPo2PaMMUPOSAHUL HECKOTbKUX
4acmom cM. 8 pykogodcmee No NPo2PaMMUPOBaHUI.

Tabnuua 2. ®yHkuMs cTUMynaTopa

Mapametp [nana3oH
Amnnutyga f 0,1-20 mA
Yacrota 23 2-255T
[OnuTensHocTb MMAynbca 4 20-450 mkc
BkntoyeHne/oTkmnioueHme Lukna Ot 1 ¢ oo 90 muH
Pawmka ctumynsTopa BKI. 1-10 cex.
CoeuHeHNsi KOHTaKTOB 16
He3saBucumble 30HbI CTUMYNSILMN

(4 nporpammbl ¢ 4 3oHamu Ans kaxagon | 16

nporpaMmbl)

' MporpaMmupyeMbIit AManasoH Ans KaKLoro OTAENbHOTO KOHTaKTa OrpaHnyeH
12,7 mA. TporpamMmHas 6rokupoBKa BKIOYAETCS NPUHYAUTENBHO ANS
OorpaHn4eHus obLLEro BbIXOAHOO Toka 3HaveHnem B 20 MA Ui MeHbLLE Ha
Kaxayto oxBaTbiBaeMyto obnacTb. Hanpyumep, Npu MakcManbHOM BbIXOAHOM
TOKe 12,7 MA Ha OAHOM KOHTaKTe CyMMapHbIN BbIXOAHOM TOK 118 OCTaBLUMXCS
KOHTaKTOB OrpaHu4nMBaeTcs 4o 7,3 MA B npeaenax ogHoit obnactv oxsara.

2 BenuumHa orpaHuyeHa obuei YactoToi B 255 'y Anst 0AHOMO nopTa.

*[Mpn NCnonb30BaHUN HACTPOEK YacTOThI, NPEBbILIAIOLLNX YCTAHOBNEHHbIE
3HauyeHus (250 ), Nonb3oBaTeNb HECET 3a 3TO UCKIHYMUTENBHYIO
OTBETCTBEHHOCTb.

* Mpn ncnonb3oBaHMN HACTPOEK ANUTENBHOCTY UMMYTbCOB HINKE
yCTaHOBINeEHHbIX 3HaueHui (60—-450 MKc) nonb3oBaTenb HeceT 3a 310
VCKIMHOYMNTENBHYI0 OTBETCTBEHHOCTD.
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Yanuautens ana FCM

Yanuuutens gna FCM

Yanunutens ans FCM coctonT 13 pasbema Ha ANCTanbHOM KOHLE M 8 LIMNMHAPUYECKUX KOHTAKTOB
Ha npokcumanbHom koHue. OteeaeHve ans CM MOXHO BCTaBWTb M 3aKpenuTh B pasbeMe,
KOTOPbIN TakKe COAEPKNT 8 KOHTAKTOB, COBMELLIAIOLLIMXCS C KOHTaKTaMu Ha oteeaeHun ans [CM

1 oBecneynBatoLLMX dneKTpuYeckoe coeanHermne. Yanuuntens ans FCM MOXHO BXUBUTb

1 NPUKPENUTBL K CTUMYNSTOPY M oTBesieHnto anst TCM kak Anst 0QHOCTOPOHHEN (C NeBoi nnu
npaBoW CTOPOHbI), TaK W NS ABYCTOPOHHEN CTUMYNSLM.

Ta6nuua 3. Yanuuutens ana FCM

®yHKUMA Onucanue
/N‘\ x
/ //‘i \\ O6uast AMHa 55 cM
: \ BHewHui inametp 1,35 Mm
\
) / KonuyecTso koHTaktoB | 8
e
>/)”» o
/ ) Martepuan KoHTaKToB MnatuHalmpuani
Matepwan nsonsuum lMonuypeTaH, CUANKOH

WHCTpYMeHT Ana TYHHenu3auum

VIHCTPYMEHT ans TyHHenM3aUmy 1Cronb3yeTcs ANs CO3AaHUs NyTU ANs OTBELEHNS U YANMHUTENS
ans FTCM B NOAKOXHbBIX TKaHSX.

Tabnuua 4. UIHCTpyMeHT Ans TyHHenM3aumm

®yHKumA OnucaHue
[AnvHa 28 cm (Tpybouka), 35 cm (anuHa)
Martepuan
HepaBetowlas cranb
CTEPXHS
Martepuan o3
TpyBouKu

Matepwuan pyyku | Hepxasetowas crans, ULTEM
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TexHuveckasa nogaepxka

B kopnopaumu Boston Scientific ecTb BbICOKOKBAnMULMPOBaHHbIE CELManucTbl, KOTopble
nomoryT Bam. OTzien TEXHNYECKO NOAAEPXKKN NPESOCTaBAAET TEXHUYECKNE KOHCYMbTaLMUN

24 yaca B CyTKM.

[ns cBsasn ¢ npeacTasutenem komnanum B CLUA 3BoHuTe no Homepy (866) 340-4747. Ecnm Bbl
HaxoguTeck 3a npegenamm CLLA, BbiGepuTe CBOE MECTOMONOXEHME B CEAYHOLLEM CMINCKE.

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

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

Austria
T. +43 160 810 F: +43 160 810 60

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

Belgium
T: 080094 494 F: 080093 343

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

Bulgaria
T: +359 2 986 50 48 F: +359 2 986 57 09

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

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

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

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

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

Colombia
T: +57 1 629 5045 F: +57 1 629 5082
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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) 139 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

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

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

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

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

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

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

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

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



Korea
T. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

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

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

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

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

Norway
T: 800 104 04 F: 800 101 90

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

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

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 menehoHos u chakcos Moeym uameHumscs. Haubonee
akmyarnbHy KOHMaKmHyto UHhopmayuio CM. Ha Hawem 8eb-calime no
adpecy http://www.bostonscientific-international.com/ unu nuwume Ha

cnedyrowuti adpec.

Komnanus Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355 USA (CLLA)
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Denmark
T: 803080 02 F: 80 3080 05

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

France
T: +33(0) 1393097 00 F: +33 (0) 139 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

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

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

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

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

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

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

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

Italy
T:+39010 6060 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
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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
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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

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 8399

South Africa
T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
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Boston Scientific Neuromodulation Corporation 4< &

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Eptropikd ofpata

'O\a Ta euTropIKA ofuaTta amoTeAoUV IBI0KTNTIC TwV AVTIOTOIXWY KATOXWY TOUG.

ApiBu6g mioTotroinong e§omAiopou Tng Industry Canada

IC: 9773A-SC1132

Eyyunoeig

H Boston Scientific Corporation diampei 1o dikaiwpa TpoTroToinang, Xwpig Tponyoupevn
€10010iNaN, TTANPOPOPIWY TTOU OXETICOVTal pE T TIPOIGVTA TNG Yia Tn BeATiwan Tng agiomiaTiag fy
TWV AEITOUPYIKWY dUVATOTATWV.

Emimrp6o8eTeg TAnpO@oOpicg

l'a evoeiteis, avtevoeiteig, TTpoeIdoToIRTEIS, TPOQUAGEEIS, GUvown QVETTIBUUNTWY EVEQYEIWY,
odnyieg yia Tov 1atpd, amoaTeipwan, d160ean e¢apTudTwy kai TANPOPopIES eyyunang, avarpétre
oTig Odnyieg xprong yia mAnpogopieg yia auviayoypdgnon. MNa GANeg TAnpo@opieg EIBIKEG TNG
OUOKEUNG TTou dev aupTepIAauBavovTal aTo Trapdv eyxelpidio f aUpBoAa emonuavang, avarpétre
oTig katdAnAeg Odnyieg xpnong 6mwg TapartiBeval atov 0dnyd avagopds DBS.

Ap10poi HOVTEAWYV TTPOIGVTWYV

ApiBuoég Meprypaen

HovTéAou

DB-1200 KiT epgutetoiung maApoyevvritpiag 16 emaguwv Vercise Gevia™
NM-3138-55 KiT TrpoékTaong Twv 55 cm 8 emapwv

SC-4252 EpyaAeio anpdyywong pe cwAnvaki 28 cm

SC-4254 EpyaAeio pakpiag onpdyywong 35 cm

AKTIVOOKIEP AVOYVWPIOTIKN ETIKETA

O dieyEPTNG TIEPIEXEI I OKTIVOOKIEPH AVOYVWPICTIKA ETIKETA TIOU €ival opaTr| We T Xpron
TUTTIKQV B1081KATIWY aKTiVLV X.
A BSC

D1200

Kartaxwpion Tou cuctipartog DBS Vercise Gevia

Z0p@wva pe TN dIEBVI TTPAKTIKA Kal TV KAVOVIOTIKY VOHOBETia O€ OPIOPEVES XWPES, HE KABE
dieyéptn, amaywyn DBS kai mpoéktaon DBS tng Boston Scientific diatiBetal éva éviuto
karaxwpiong. O okotdg autol Tou evruTmou gival va diatnpn6ei n ixvnAaaiudtnTa dAwv Twv
TIPOIGVTWY Kail va ag@aAigToly Ta dikaiwuarta eyyinang. Emiong mapéxer T duvardtnta aTo
idpupa TToU UTTAEKETAI E TNV AEIOAGYNON 1) TNV QVTIKATAGTACN WIOG CUYKEKPIEVNG EUPUTEUNEVNG
amaywyng DBS, ageaoudp 1 ouakeung va xel Taxeia Tpoopaan ae oxeTika dedopéva aTmd Tov
KATOOKEUOOTH).

0dnyieg xpAong yia v epeuTtelaiun TaAuoyevvAtpia (IPG) 16 emagwv Vercise Gevia™
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0dnyieg xprhong yia My eueutetaiun aiuyoyevvitpia (IPG) 16 emagwv Vercise Gevia™

ZUPTTANPWATE TO EVTUTIO KATAXWPIONG TIOU TTEPIAQUBAVETAl 0T TTEPIEXOUEVA TG CUTKEUATTOG.
EmoTpéyrte 10 éva avtiypago ato TpAua egutnpémang meAatwy Tng Boston Scientific, kparfaTe
éva avTiypa@o aTa apyeia Tou aoBevr), dwaTe éva avtiypago oTov acBevi) Kar QUAGETE Eva
avTiypago yia Tov 1aTpo.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Mpoagoyn: Customer Service Department (Turpa ESutmpémang MeAatwv)
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA (HIA)
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[MpoypapUaTICOHEVA XAPOKTNPIOTIKA TOU BIEYEPTN cvvvnverereerceerereesereseeseseseeeeeeens 314
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Eioaywyn

Eicaywyn

To TTapov eyxelpidio TEPIYPAQE! TNV EPPUTEUCT KaI TN XPACT TNG ETTAVAPOPTICOUEVN EUPUTELCIUNG
mraAyoyevvitpiag Vercise Gevia (IPG, yvwoTn emmiong wg o dieyéptng Vercise Gevia) kal
TrpoekTaoelg DBS. O dieyéptng UTTOPE Vol EUQUTEUTET QPETWS HETA TV EUQUTEUDN TNG aTTayWwyNG
DBS kai Tng SieyxelpnTikAG SOKIYAG 1 KAt T DIGPKEIQ EEXWPIOTAG XEIPOUPYIKAG ETEURATNG.

Mepiypa@n oUOKEUNS

To euguTelaIyo TuAPa Tou auaTApaTog Vercise Gevia epihappavel éva dieyéptn Kai 600
amaywyég DBS. ANa epguteloipa ouoTarikd pépn mepihapBavouy Tig TpoekTaoeig DBS trou
TrpoekTeivouv Tia amaywyég DBS aTov dieyéptn, éva kdAuppa amaywyng DBS yia v mpooTacia
T0U €yyUg GKpou TnG amaywyng DBS petall Twv XeIpoupyIkwy EMEURATEWY Kal XITWVIA papudTwy
yia TV TpoaTagia ¢ amaywyng DBS A/kar v aykUpwan Twv amaywywv DBS kai twv
mrpoektaoewv DBS. To epyaAeio gupdyywaong eival éva Xeipoupyikd epyaAeio TTou xpnaigoTIoIETal
yia T dnuioupyia uodopIag cupayywaong yia Tig amaywyég DBS kai Tig mpoektdoeic DBS.

O aobevig Ba AdBer ewrepikég cuoKeuEg aupmepIAapBavopévou evog TnAexeIpiaTnpiou yia va
ETTIKOIVWVEI € TO BIEYEPTN KaI Eva QYOPTICTH YO VO ETTAVAPOPTICEI T PTraTapia Tou dieyepTn.

ZUpPaTEG ATTOYWYEG KOl TTIPOEKTATEIG

la pia AioTa amaywywv kai TpoekTdoewv Tou gival aupBarég ue To ouatnua DBS Vercise Gevia,
avartpégre atov Odnyéd avagopds DBS.

MepiexOpeva OUOKEVODTOG

Kit epputeloiung raApoyevvitplag Vercise Gevia

o Algyépng

¢« [lpotutro dieyépTn

« Emotouia kepahig dieyéptn (2)
«  PomékAeido

Tnueiwon: OAa ra mepigxdueva e eowrepIkng auakeuaaiac (1 diokou) eivai
amooTeipwéva.

KiT rpoéktaong (55 cm)

+  Mpoékraon DBS

+  PomékAeido

« Afovag epyaleiou aupdyywang (Ue TTPOQOPTWHEVO GWANVAKI)
«  Napn epyaAeiou oupdyywaong

Tnueiwon: OAa ra mepigxdueva e eowrepIKAS auakeuaaiac (1 diokou) eivai
amooTelpwéva.

0dnyieg xpAong yia v epeuTtelaiun TaAuoyevvAtpia (IPG) 16 emagwv Vercise Gevia™
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0dnyieg xprhong yia My eueutetaiun aiuyoyevvitpia (IPG) 16 emagwv Vercise Gevia™

Kit epyalegiou cupdyywong (28 cm, ZwAnvdki kai 35 cm, Makpu)

+  Afovag epyakeiou aupayywang (U TTPOPOPTWHEVO TWANVAKI)
« Aapr epyaleiou oupdyywaong

Inueiwon: OAa ra mepiexdpeva g ECWTEPIKIS ouakeuaoiag (A diokou) eivai
amooTEIpwUéVa.

dopTion Tou SiEyEPTN TTPIV TNV EMPUTEUON

Mpiv amé 1 diadikagia eueuTeuang, GopTiaTe TARPWG To dlEyéPTn. H katd Tpoatyyian Béon Tou
dieyéptn emanpaiveral aTo KIT digyép. Ma va gopTiceTe 10 diEyEPTN, TOTTOBETATTE TO KIT O€ pid
eTTiTmedn em@Aveia Pe To TEPiypappa Tou dieyépTn OTPAPUEVO TIPOG Ta TTAvVW. EvepyotroioTe 10
QOPTIOTA Kal TOTTOBETATTE TOV EMAVW aTrd TV BIEYEPTN Yia va EeKIVATETE TN POpPTIaN. O QOPTIOTAS
Ba eKTTEPWEI Pia aglpd aTrd XapaKTPIaTIkoUg SITTAOUG AXOUG «UTTITT», OTav 0 OIEYEPTNG EXEI
@opTioTel TARPWG. MNa TTPdabETEG 0dNYiES yia TO POPTIOTH, AKOAOUBRATE TIG 0dNYieS GTO
kat@AAnAo eyxeipidio eopTIong 6TTWG Trapouaiddovral atov Odnyo avagopds DBS.

EpoguTteuon dieyéptn
‘ExBeon Tn¢ amaywyns DBS

1. WnhaoioTe 10 kGAuppa amraywyng DBS kai Tnv amaywyr DBS katw atmd 10 TpIXwT6 TG
KEQUAAG.

2. InUEIWaTE Kal dnUIOUPYATTE WIa TOP OTO TRIXWTO TNG KEQAAARG yia va eKBETETE TO KAAUUMA
amaywyng. Mpoaére va pnv pokaAéaete BAGRN kai va unv KOweTe v amaywyn DBS.

3. ExB¢ote v amaywyn DBS kai 10 kGAuppa omraywyng pETW TG TOUG.
4. XpnoIpoTroIwvTag To pOTTOKAEIB0, AQaIPETTE KaI ATTOPPIYTE TO KAAUPKA aTraywyng.
Tnueiwon: la va yakapwaoere n pubuioTikn Bida, mepIaTpéWTe T0 POTTOKAEIDO
apiatepdarpoga. Fa va apiéete  pubuIoTIK Bida, TELITTPEWTE TO
potokAeIdo Oe€Id0TPOYA.
5. Z1eyvware 10 £yyUG Akpo TG amaywyng DBS.

Xuvdeon Tng amaywyng DBS otnv mpoéktaon DBS

PuluioTikn Bida

ﬁ]]]]]]]:. . —

Mpoéktaon DBS Amaywyn DBS

1. ENéyGe omi n puBpioTikr Bida dev epiopidel T Bupa e10660u 0T GUVOEDT TTPOEKTAONG
DBS &eBidwvovtag ™ puBpioTikr Bida kard pia 1) 500 oTpoeEg pe To potrokAEIBo. MidaTe Ty
amaywyn DBS dimAa aT0 XITwvIo GUYKPATNONG.
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Eyyug dkpo Tng atraywyng DBS
e
|—'—‘ | Amaywyn DBS
Etragég XiTwvio
ouyKpdTNONGg

Inueiwon: To xITwvio Ouykpdrnang OIakpiveral EUKOAQ arro Ti¢ ETAQES armo T0
EKTETAPEVO KOG TOU.

. Q6note v amaywyr DBS péoa ot ouvdeon mpoéktaong DBS péxpl Ta nAektpddia
amaywyng DBS va eival atnv idia oeipd ye Tig emagég TpoékTaang DBS. Mmopei va viwoeTte
kdmola avtioTaon KaBwg kabe nAekTpddio E10€pyeTal oTn ouvdean poéktaong DBS. Oa
TIPETEl va UTTopEiTe va TIPORAMETE Ta nAekTpddia amraywyric DBS kabwg mepvolv Péow

NG ouvdeang mpoéktaong DBS. Mmopei va viwaete k&mmoia Tpoadetn avtiotaon kabwg 10
TeAeuTaio NAekTPGSI0 EUBUYPaupiCeTe 0N BEDT TOU.

. EAéyére ommmikd yia va diao@ahioete 61 Ta nAekTpddia amaywyng DBS eivar euBuypappiopéva
pe TIg emagég poektaong DBS. Eav dev ival eubuypappiopéva, GuvexioTe va KpaTaTe Tnv
armaywyr DBS &imTAa aTo XITwvIo guyKpaTtnang Kal wlAaTe yia va TTpowBATETe Ta NAEKTPOdI
WwaTe va euBuypaypioTolv e TIG eTagég Tpoéktaong DBS. Edv amaiteital, Byaite eAagpwg
TNV ammaywyn Kal Jetd mpowdnaTe Ta nAekTpddia yia va euBuypapuioToly avd, péxpl va
ptropei va emiBeBaiwBei n owath eubuypduuion.

Inueiwon: ®povriore va eioaydyere mAfpws v amaywyri DBS péoa atn aldvdean
WaTe 10 XITWVIO GUYKpATnong va Bpiokeral kdrw amé 1 pubuiatikn Bida.

Qmij—zmm?—

ZwoTo Adabog

4. Mn o@iyyete T pubuioTIKA Bida auTh T aTIyuA.

. Emavahapere Ta BrApata 1 éwg 3 yia va ouvoéaete Tn 6eTepn amaywyn DBS ot deltepn
Tpoéktacn DBS.

. ExreAéoTe dokipr) g o0vBeTNG avTioTaong TG aUvOeang yia va S100PaAIOETE OTI EXETE
eubuypappioel owatd T amaywyr DBS evidg g ouvdeong mpoékTaong DBS. Agite
TNV evotnTa «AlgyyelpnTiki dokipr» oTig Odnyies xpriong amaywyés DBS Vercise 6Tiwg
mrapartiberar atov Odnyd avagopds DBS .

. NMepdoTe 10 potrdkAEIBO YEOW TNG OXICUAS OTO dlAppayUa TTou BpiokeTal aTo TAAI ThG
TTPOEKTOONG.

. 2@ire ™ puBUIOTIKA Bida TNV TTPOEKTATNG PEXPI TO POTTOKAEIBO VOl ACQAAIOTE],
uTrodelkvUovTag 6T n puBpIaTIKN Bida Exel aoalioTel TTAPWG.

Inueiwon: la va ogiéere T pubuioTikn Bida, TELIOTOEWTE TO POTTOKAEIGO
oe€i6otpopa. la va xaAapwaerte 1 pubuIaTikA Bida, TepIoTPEWTE TO
POTTOKAEIBO apIOTEPOOTPOQA.
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ZuvapuoAdynon Tou epyaAciou cupdyywong

Mapéxetal epyaeio oupayywaong kar cwANVAkI yia T G1EUKOAUVOT GUPAYYwaNng TG TIPOEKTOONG
DBS.

<+— AaoBi
£pyaAgiou

1. ZuvdéaTe T Aapr epyaleiou aupdyywang atov a&ova TepIaTPEPOVTAS TO UNXAVIOHO
ao@ahiong de¢i6oTPOPa.
a. Qonate 10 pnyavioud aceaiiong atn Baon tng Aaprg epyaheiou emavw aTov Ggova.
b. Evw kpardre Tn Aapr epyaleiou kai To GKpo Tou EpyaAgiou aupayywang, TIEPIGTPEWTE ToV
agova pog Ta oW Kal EUTTPOS péXP! N AaBn va edpdadel emavw aTov GEova.
c. Evw kpardre KaAd 1o dkpo Tou epyaleiou oUpAYywang yia va TTapapeivel akivntog
0 agovag, TEPITTPEWTE TO UNXaviaud ac@daAiong degi6aTpopa PEXP! Va AoPaNITEL.

Zupdyywaon ThG atraywyng Kai Tng mpoékraong DBS

1. AnuioupyAaTe pia BrAkn yia Tov SieyépTn KATW a6 TO dEPUa a€ pia Béan kaTw amod TV KAEida
omv i6ia TAeupd pe v amaywyn kai Tig TpoekTdoeig DBS.

Inueiwon: a va emAe€iudmra yia aGpowan payvntikou ouvroviguou oAékAnpou
H Tou owparog, emiBefaiware 011 0 BIEYERTNG Exel EQUTEUTET UTTOKAEIBIA.
Avarpé€re arig KareuBuvTripleg YpauUES LayvnTIKOU GUVTOVIGLUOU
ImageReady™ yia 1a auatiuara DBS g Boston Scientific yia 1i¢
ouvlnkes eugureang ouarriuaros DBS yia MRI oAdkAnpou owparog.

ZnuelwaTe TN BEon TG BAKNG.
b. XpnaiyomoinaTe 10 TPOTUTIO yia va PTIGEETE TO TIEPiypapPa TNG TTPOOPICOMEVNG BKNG WG
00nyo yia 1o BEATIOTO péyeBog BAKNG.

Tnueiwon: Eivar onuavrikd va diarnprioere 1 ONKkn WIKpn yia va amoTpEweTe
avarporr Tou dieyép.
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c. Kavre m 0rkn va éxer BaBog Ox1 TThvw atmd 2 cm- n GOPTIaN Tou dIEYEPTN UTTOPET va
KaTaoTei avarmoteAeaparikr o€ BAdn xapnAdtepa amd 0,5 cm 1y peyaAutepa amd 2 cm.

. ZnuelwaTe TN diadpopr) aupdyywang amé Tnv Tomobeaia TG uTTokAEidIag BAKNG Ewg TV TouA

EMavw aTo 10 aUT.

. Xopnynote v KatdAAnAn Tommiki avaiobnaia kara prkog Tng S1adpopng cupdyywang.

MPOZOXH: ®povriaTe va pnv S1aTpAOETe Kal va unv TpokaAéaeTe BAARN otV amaywyn A
o€ GMa auaTarikd pépn katd tn xopriynon g ToTTIKAG avaionaiag.

. AnuioupynoTe pia urodopia oupdyywan ammo TV Tou ETavw aTmo 1o auTi, KAt PAKog TG
d1adpopnic aupdyywang Ewg T BrAKn dIEyEPTN.

MPOEIAOMOIHZH: T[pooégre va pnv diatpAoete oUTe va TipokaAéoeTe BAGRN o€
ONHAVTIKES DOPES KATA PAKOG TNG B1a8poUnRg aupdyywang, OTTwg
70 BpaxI6VIO TTAEYUA Kal TN a@ayiTIda, TTEION aUTO PTTOPET va
TrpokaAéael AARN aTov agBevn.

. Edv emBupeite, AuyioTe 10 epyaAeio aupdyywang oTo katdAAnAo oxApa.

MPOZOXH: Mn Auyierte TIC eviaelg ac®aAIoNng.

. Orav 10 dkpo Tou epyaheiou aupdyywang eival TTAAPwG ekTeBEIPEVO, CERIBWATE Kal apaIpéaTe
N AaBn epyaleiou aupdyywang.

. ThaoTe kaha 10 Gkpo pe 10 Eva XEPI Kal, VW KPATATE T0 CWANVAKI aTn B¢ Tou e T0 GANO
XEp!, TPaPAgTe Tov dgova yia va Tov BydAeTe oo 10 CWANVAKI.

. QBAoTE Ta €Yy UG Gkpa Kal Twv dUo TTpoekTaoewy DBS péoa a1o owAnvaki Kai Yetd amoaUpeTe
T0 GWANVAKI.

. Mpoaipetiké acalioTe TN gOvdean TTpoéktaans DBS atnv mepitovia XpnaIuoTroIwvTag
pdupaTa A/kal XITWVIa PaPPETWY.

MPOZOXH: Mnv xpnaiuotoieite pappaTa TTOAUTTPOTIUAEViIOU £TTEIDN PTTOPET va
TrpokaAégouv {nuidé aTo XITwvio pauuaros. Mnv cuppdyete ameubeiag atnv
mpoéktaon DBS kal pnv xpnaoipotoIoETe aipoaTatiki AaBida aTo owpa TG
Tipoéktaong DBS. Evdéxetarl va mpokAnBei {nuid aTn udvwan g TpogkTaang
DBS.
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Zuvdeon Tou diEyépTn

20voeon SITTANG aTTayWwYnGg

ZuvdéaTe TNV apiaTepn Tpoéktaan DBS | ZuvdéaTe T deCia mpoéktaon DBS ot
ot Bupa C 80pa D

ApioTepd  Ae€ia

1. Eioayayete mAfpwg To apaevikd akpo Tng TTpoékTaong DBS péoa aTov dieyépTn PEXP! va

OTAMATACEL.

a. EtaogahioTe 611 0 SiEyEPTNG £XEI POPTIOTE] TIPIV TNV ENPUTEUOT).

b. Eioaydyete 10 emoTdpIo KEQAAAS yia va emReBaiwaeTe 6T Kapia pubuioTikA Bida dev
TrapepTrodioel v utrodoxn. AQAIPETTE TO ETTIATOUIO KEQAANG TIPOKEIUEVOU VA EICAYAYETE
v TpoékTacn DBS.

C. ZKouTTiOTE TIG eTTaQég TTpoékTaang DBS mpiv v eicaywyn.

d. Eioayayere 1ig mpoekTaoeig DBS péoa oty kepahr. Otav eioayBolv mArpwg, 10
akpo ¢ mpoéktaons DBS Ba oAigbaivel aTo TTiow péPOg TG BUPAS KAl TO XITWVIO
guykpatnang atnv poéktaan DBS Ba Bpiokerar katw amé T puBpioTIkA Bida.

MPOZOXH: EmpepainwaTe Tn owoTA elcaywyr TG mpoéktaang DBS eAéyxovtag Tig
o0OvBeTEG avTIOTACEIG TTPIV OQiEeTe TN puUBUITIKA Bida. To @igipo TG
PUBUIOTIKAG Pida TTPOG TO KATW ETTAVW O€ PIC ETTOQN MTTOPET VO TIPOKAAEDEI
BAGBn otnv mpoéktaon DBS.
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EugUteuan dieyéptn

2. Empeaiwate 61 10 XITWVIO GUYKPATONG 0TV TTpoékTaan DBS Bpioketar akpifwg katw amd
N puBpIoTIKA Bida 0TV KEPAAR Bieyépn.

o—

.I/ II/ "/“/“\“\"\"i. =

Inueiwon: To XITwvIo OUyKpaTnang dIakpiveral EUKOAQ arro Ti§ ETTAQES aTTo TO LHKOS
ToU (BAEmTe mapakdTw).

EyyUg dkpo Tng mrpoékraong DBS

.
L |
I
Etragpég Xitwvio
ouyKpATNONG

3. EMéyGre Tig olvBeteg avTioTaoeig yia va emBeRaItOETE TIG GUVOETEIS TIPIV OQIEETE TN
pubuioTIK Bida.
a. TomoBemaTe TOV DIEYEPTN PEPIKWG PECT OTNV UTTOdOPIA BrKN.
b. EkteAéaTe €Aeyx0 Twv OUVOETWY QVTIOTACEWY XPNOIMOTIOIWVTAG TO TNAEXEIPIGTAPIO A TOV

TTPOYPCUMATIOTH VOOOKOUEIOKOU 1aTPpOU.

4. TMepaaTe 10 POTTOKAEIDO PETW TNG OXIOHAS aTO dIdiPPayua TTou BPioKETal aTO TTAGI TG
KeQaAAG dieyepTn.

5. Zgigre T puBuIoTIKA Bida aTOV dIEYEPTN HEXP! TO POTTOKAEIDO VO ACQANITTE], UTTODEIKVUOVTAG
OTI N pUBPIOTIKA Bida Exel aoaAIoTEN TTARPWG.

Tnueiwon: la va ogiéere T pubuioTikA Bida, TEPITTOEWTE TO POTTOKAEIGO
oeé16atpoga. Ma va yarapwaere m pubuIoTIK Bida, TEPITTOEWTE TO
POTTOKAEIBO GPIOTELOOTPOPA.
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0dnyieg xprhong yia My eueutetaiun aiuyoyevvitpia (IPG) 16 emagwv Vercise Gevia™

MPOZOXH: To kAeidi Exel TIEPIOPIOTH POTTAG, WATE VA PNV €ival duvatd va oQIxTE
utrepBoAIKa n puBpIOTIKA Bida. XpnaIuoToIRaTe Yovo To KAIBI TToU TTapExETal,
€meIdr| he GANa epyaheia ptropei va o@ixTei uTrepBOAIKa n puBuUIOTIKA Bida kal
va TTpokANnBei BAGRN aTnv ammaywyn.

Inueiwon: Edv xpnoipomoieitar Buoua Bdpag, eivar akoun amapaitro va agiéete m
pubuicoTikn Bida ato Buoua Bupag, Omwc meplypdQeral Tapamdvw.

6. EmavaldBete ta Bruara 1 éwg 5 yia va eigayayete T 6e0TEPN TIPOEKTATT GTNV KEQAAT TOU
dieyéptn Kal va o@igete T deutepn puBpIoTIKA Bida digyéptn aTnv deutepn Tpoéktacn DBS. MNa
I deHovwpEVn oUVOEDN aTraywywy, Eloayayete To Buaua BUpag aTn deuTepn Bupa dleyépm.

7. TomoBetAaTe Tov dieyépTn aTnv utroddpIa BrKn We TI yxapayuéves Al «This Side Up»
(AutA n TTAEUPA TTPOG TO ETTAVW) Va gival OTPapPEVES TTPOG To dEpa kal TapdAAnAa TTpog Tnv
ETIPAVEID TOU SEPHATOC.

MPOEIAOMNOIHZH: H amotuyia mpooavatoAiopol TG owaTAS TTAEUPAS Tou dieyépTn
TTPOG T0 OépUa PUTTOPE VAl EXEI WG ATTOTEAET A TV aduvayia
@opTIoNG f/Kal Ba uTTopoUae va amraItiael SI0pBWTIKF XEIPOUPYIKA
eméUpaan.

a. Tuhigre v mepioaeia Tou Prikoug poéktaong DBS katw A yUpw amd Ty mepipeTpo
dieyépn.
MPOEIAOMOIHZH: Amogelyete TV TOTTOBETNON TNG TTEPIOTEING TOU UAKOUG TIPOEKTACNG

DBS emavw otnv em@aveia Tou digyEPTn, ETTEIBK AUTO PTTOPET va
au¢ioel v mBavotTa didBpwang Tou 10ToU 1) duaKoAia POPTIONG.

b. MpoaipeTikd ac@aAiaTe Tov dIyEPTN GTNV TIEPITOVIQ E TN GUPPAPH PECW TWV OTTILWV OTNV
Ke@aAr dieyépTn.

8. KAeioTe TIg TOpEG.

MPOZOXH: MMpoaétre va unv mpokaAéaete BAGRN otnv amraywyn DBS, aTov dieyéptn A o€
GMa ep@uTeUpEVa auoTaTIKG PéEN KaTé 1O KAEITIHO TwV TOUWY.

Inueiwon: Kard 1o kAgioio g rourig emdvw amo 1o GUVOETHPA TTPOEKTATTC,
TPOTavaToAioTe To GUVOETHPA TTPOEKTAONG yia TV EAayiaToTToinon TOU
POWYIA kKaTw AT 10 OEPLQ.

AlopBwTikéG eTTEURAOEIS KAl EKQUTEUOT) TOU
ouoTtAparog Vercise Gevia

Edv mpémel va agaipeBei 0AdkAnpo 1o auatnua Vercise Gevia (ieyépTng, TpoekTtdoeig DBS
kal arraywyég DBS), 161€ Tpémel mpwra va agaipeBouv ol amaywyEg DBS (dTwg mepiypageTal
TapakdTw) Kai Petd ol mpoektdoelg DBS kai teAeutaiog o dieyéptng. H oeipd auth peiwvel Ty
mlav e&amAwan piag poAuvang TPog To dvolyua Tou Kpaviou.
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AlopOwTIKES ETTEUPBATEIS Kal EKPUTEUAT) TOU cUaTAUATOG Vercise Gevia

Ek@uTteuon tng amaywyng DBS

MPOEIAOMOIHZH: Karta my ekpUteuan Tou auaTiuarog DBS Vercise Gevia, n
amaywyn DBS Ba mpémel va tpanyTei amd m 6éon emavw amd
70 QUT KaI 81 a6 TN BECN KOVTA 0NV OTTr B1ATPNONG YIa TV
amo@uyn TG OavAG e¢amAwang piag JoAuvang TPog 10 Avolypa
TOU Kpaviou.

1. AmevepyotroifaTe Tov OleyépTn.
2. WnhagroTe T0 TPIXWTS TNG KEYAANG YIa VA EVTOTTIOETE To KAAUPa oTTAg S1aTpnang (BHC).

3. TpayparomoifaTe pia Tour) kovtd ato BHC yia va ekBéaete 1o BHC kai v amaywyn DBS.
Mpoatgte va pnv mpokaAéaete BAGRN kal va unv KoweTe v amaywyn DBS f 1o xitwvio
pduparog.

4. Koyre v amaywyn DBS og améataon mepitou 2-3 cm amé 1o BHC, agrvovtag apketd
MAKOG VIOl VOl UTTOPEITE VA TTIAVETE TNV ATTAYWYH.

5. Zefidwoare Tig Bideg ToU aykupwvouv 1o BHC.

6. AmoaUpete apyd kai amahd Tnv amaywyr) DBS amé tov veupikd 1018, TpapwvTag 600 To
duvaro o KabeTa Tpog 1o Kpavio. H amraywyn DBS Ba mpémel va gépel eAaxIaTn avTioTaon
kaTé TV amdéoupaon me.

7. WnhaonoTe v TepIoxn KATW aTTd TO TPIXWTO TG KEQAARS YO VO EVTOTTIOETE TN OUVOEDT
TpoékTaong DBS.

8. Anuioupynote pia Toun yia va ekBéaete v amaywyn DBS kai n gUvdean mpoéktaong DBS.
Mpoaére va pnv mpokaAéaeTe BAGRN oTa euUTEUUEVA GUOTATIKG PEEN YIA VA ETITRETIETAI N
owaTr avaAuan PeTd TNV EKQUTEUAT.

9. Xahapwaote ™ pubpioTikr Bida alvdeaong atnv poéktacn DBS xpnaipotoiwvTag 1o
POTTOKAEIBO TTOU TTaPEXETA.

Xnueiwon: @povriore va ioaydyere mAfpws 10 pomokAEIdo TpIv xaAapwaere
1 pubLiaTikn Bida. MNa va ogiere T pubuioTikr Bida, mepIOTPEWTE
10 porrékAeido de€idatpoga. lNa va xaapwaere tn pubuiaTikn Bida,
TTEQITTPEWTE TO POTTOKAEIBO QPITTELOTTPOPA.

10. AgaipéaTe Tv amaywyr DBS amé mv mpoéktaon DBS.
11. TpaBhgre amald 1o umdAoiTo TG amaywyng DBS péow g Toung Tiow amé 1o auti.

MPOEIAOMNOIHZH: H amaywyn DBS 6a mpémel va TpaBnyTei amé 1 6éon mmiow amo
T0 aUTi KaI O1 a6 TN BECN KovTd OV O BIATPNONG YIa TV
amouyn TG mBavAg e¢amAwang piag udAuvang TPog To Avolyua
TOU Kpaviou.
12. Eav avtikaBiotére Tnv amraywyr DBS, akoAouBraTe Tig 0dnyieg o1o KatdAAnAo eyxelpidio
amaywywv 6mwg Trapartiberar otov 0dnyd Avagopdg DBS. Eav mpayuarotoleite kpUTEUON

oAdkAnpou Tou cuaTApatog Vercise Gevia, ouveyioTe pe Tn S1adikagia ekeUTEUONG TwV
TrpoekTéoewv DBS. Ala@opeTikd, KAEIaTE TIG TOPEG.

13. AmrooTeiAete TIg ekpuTEUpéveS amaywyEs DBS otnv Boston Scientific.
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Ex@uUteuon Twv mpoekTdoewv DBS

1.
2.

AmevepyoTroInoTe ToV DlEyEPTN.

WnAagraTe v rEpIoxR KATW OTTO TO TPIXWTO TNG KEQAARS YO v EVTOTTIOETE TN GUVOEDT
mrpoékTaang DBS.

AnuioupynaTe pia Topr yia va ekBéaete Tnv amaywyr) DBS kai T olvdeon mpoéktaong DBS.
Mpooére va pnv mpokaAéoete BAGRN oTa eu@uTEUPEVA GUOTATIKG PEEN YIA VA ETITPETIETAI N
owoTh avaAuon PETA TNV eKPUTEUDN.

4. Koyre mv(ig) mpoéktaan(eig) DBS aTo kwvikd (€yyUg) Gkpo g aUvdEanG.
5. Xahapwate T pubpioTikr Bida givEEang XPNOILOTIOIWVTAG TO POTIOKAEISO TTOU TTAPEXETA.

MPOZOXH: XahapwaTe Tn puBICTIKA Bida uéVO GO0 ATaITEITAI YIO TNV AQAipETN TNG
amaywyng DBS. Edv xaAapwaete T puBpioTikn Bida épa oAU Ba TpokAnBei
TITWON TNG TTPOG Ta E¢W.

Inueiwon: la va ogiéere T pubLIOTIKA Bida, TEPIOTOEWTE TO POTTOKAEIGO
oe€ioatpoga. Ma va xaAapwaere 1 pubuIaTIkA Bida, TepIoTPEWTE TO
POTTOKAEIB0 QpPIaTEPOTTPOPA.

Amoguvdéate T olvoean TrpoékTaong DBS. EmiaTpéyte Tn alvdeon mpoéktaong DBS oty
Boston Scientific.

EkBéaTe kan amoouvdéaTe TIg TpoekTdoeig DBS amd Tov dieyéptn akohouBwvTtag T dladikaaia
aTnV TTaPAYPaPo «EKQUTEUCN Kal QVTIKATAOTATN TOU dIEYEQTNY.

Tpapnére amaAa v mpoéktaon DBS péoa amé ) aupdyywan amo T B€an Tou dieyépTn.

MPOEIAOMOIHZH: Amogeuyete T0 TPABNYUA TTPOG TO AUTI yia Tr Peiwan TG
meavotnTag poAuvang Twv amaywywv DBS.

AmroaTeiAeTe TIG EKQUTEUPEVES TTpoekTéoElS DBS aTnv Boston Scientific.

Inueiwon: Edvn mpoékraon DBS éxel amdael, umopei va eivar amapaitnro va
mpayuaromoinBolv mpdaberes TouéS 1 va Tpapnyrel 1o éva dkpo e
mpoékraans DBS éw amo 1 Béon bieyéptn kai 1o GAAo dkpo amé 1 Béan
ouvéeong mpoékraons DBS.

Ex@uUteuon i avrikardoTtaon Tou SIEyéPTN

1.

ATtevepyoToIfoTe Tov BIEYEPT.

2. WnAaenraTe v urokAeidIa TIEQIOYT YIa VA EVIOTTIOETE TOV DIEVEPTN.

3. Avoire xelpoupyikd Tn 6rkn émou Bpioketar o dieyépTng. Mpoaédte va pnv TTpokaAéaete BAGRN

4.

0T EUQUTEUPEVA GUOTATIKG PEPN Y10 VA ETTITPETIETAI N GWATH avaAuan WETA TV eKQUTEUDN.

MPOZOXH: Mnv xpnaigotoiiaete nhektpokautnpiaon emeidn Ba mpokaréael BAGRN oTov
dIeyEPTN.

Inueiwon: H rour mpémer va eival apkerd peydAn yia va agaipebei o dieyéping amoé m
Onkn.

AmoaUpete Tov dleyEpTn amd Tn BAKN.
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O dieyépTng Vercise Gevia

5. Xpnaoipotoiwvrag 1o potrokAeIdo, EeBIBWATE TIG puBUIOTIKES BidES KEPAANG yIa va
amodeapeUoETe TIg TTpoekTdcelg DBS.

MPOZOXH: Xahapwate T puBpIoTIKA Bida udvo 600 amaiteital yia Tnv agaipean Mg
mrpoéktaong DBS. Eav xahapwaoete T puBpioTikr Bida mépa oAU Ba
TTPOKANBET TITWON TG TTPOG Tal E¢W.

Znueiwon: [la va ogiéere m pubuioTiki Bida, meEPIOTPEWTE TO POTTOKAEIBO
oe€i6otpopa. la va xaAapwaere 1 pubuIoTIKN Bida, TEPIOTPEWTE TO
POTTOKAEIB0 apIOTEPOOTPOQA.

6. AgaipéaTe Tig TpoekTaoelg DBS amd tov dieyEpn.

7. Edv o dieyéptng TpdKEITal va avTIKATaoTabE!, ETavacuvdEaTe Tov VEO OleyEPTn aKOAOUBWVTAG
TI¢ S1adIKaaieg aTnV TTAPAYPAPO «2UvOEan Tou BIEVEQRTNY.

8. Edv o1 mpoekTaoeig DBS TapapeivouV EPQUTEULEVES, UTTOPEITE TIPOCIPETIKA va KaBapioeTe Ta
€yyUg dkpa Twv TpoekTdoewy DBS, va ouvdéaete Ta KaAUpuaTa aTmaywyng Kai va TUAigeTe Ty
Tepioaeia Tou UNikoU Trpoéktaong DBS péaa ot BAkn.

9. KheioTe TV TOMA.
10. AToaTeiAeTe Tov ekpuTeupévo dieyépTn aTnv Boston Scientific.

MPOZOXH: MMpoaétre va pnv mpokaAéaete BAARN O€ TUXOV EVATTIOUEVOVTA EPPUTEUPEVT
ouaTaTIKA Pépn 6TaV KAEIVETE TNV TON.

0 dieyépTng Vercise Gevia

0 dieyéptng Vercise Gevia eivai emavagoptifdpevog. H Boston Scientific guviaTd omoiadhmore
pouTiva GOPTICNG TTOU TAIPIALE! e TO XPOVOBIAYPAUKA Kal TOV TPOTTO {WAS Tou aoBevh eviy
diarnpeital emapkAg eopTIoN yia T diathpnan g diéyepang. H avamugn g poutivag gopTiong
€voG aabevr) epIAaURAvel TNV EUPETT TNG CWATAS 100PPOTTIAG HETACD TWV €GAG:

« éon 1ox0g amaiteital yia va €xel 0 agBevig pia amoTeAeopaTike Bepareia

+ T6oo auyva BéAel 0 aobevig va TTpayuaToTolEl emavagopTion

+ T6oo didotnua BEAEI 0 agBevAG va TTpAYUATOTIOIET ETAVAPOPTION

« Twg BEAel 0 aabevig va diayelpileTal TO TTPOCWTTIKG XPOVODIAYPANUA TOU
To AexeipioThpIo Tou acBevh euavilel TNy KATAGTACT PTTATAPIAS TOU dIEYEPTN OTAV ETTIKOIVWVET
e Tov BIEYEPTN.
Orav 10 TNAexeIpIoTAPIO UTTOSEIKVUET XauNAS TiTedo Tmarapiag, o dieyéptng Ba TpéTel
VO ETTAVAQOPTIOTEI TO GUVTONOTEPO BuvaTd. H ammotuyia emavagdpTIong UTTOPE va EXEI WG
amotéAeopa amwAeia g diEyepang ae AiyoTepeg amo 24 wpeg. AQou atapatioel n diéyepan, n
emKoIvwvia pe 1o dieyépn etmiong Ba Trauoel éwg 6Tou emITEUXBE] éva ETTAPKEG ETTITTEGO POPTIONG.
l'a odnyieg yia ™ @dpTion Tou dieyépn, avatpéte atny evotnta @dprian Tou dieyéprnaTo Trapdv
eyxelpidio. MNa odnyieg yia Tov éAeyxo TG KATAGTAONG TNG PTTATAPiOG TOU BIEVEPT, AVATPECTE
oTIg KatdAAnAeg Odnyies xprions tAexeipiotnpiou yia 1o cuoTnua DBS Vercise Gevia 6tmwg
mrapariferar atov 06ny6 avagopds DBS.
O TpoypappaTioTg voaokopeiakoU 1atpou (CP) Ba utohoyicel 1o Xpovo eopTiong pe Bacn
diéyepon 24 wpwv avd nuépa aTIG TTpoypappaTIouéveg pubpioeig. Avarpétre oo Eyxelpidio
Trpoypappartiauou yia 1o aloTnua DBS Vercise Gevia 6mwg mapartiBeral atov 0dnyd avagopds
DBS.
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®option Tou dieyépTn

O o106udg Baang eoptioT TTpETEl va ouvOeDei aTnv Tpila Kal 0 OPTIOTAG va ToTToBETNBE aTO
oTaBpo aaong 6tav dev xpnaipotoieital. Otav n ewreivi Evdeign eival Tpdaivn, 0 YopTIOTASG
eival TAqpwg gopTiauévog. Otav n euwreivi EvOeICn eival TTOpTOKaAT, 0 QOPTIOTAG Eival PEPIKWG
QOPTIOHEVOS, OMAG £xel aKOUN TN duvaTOTNTA Va TTAPATYE! POPTION OTOV DIEYEPTN.

1. Otav n ewrelvr évOeitn eival TpAaivn, agaipEaTE TOV QOPTIOTH TG TO OTABWO BACNG.
Katémiv n ewreivi évdeitn 6a afroel.

2. MamiaTe 10 kKOupTTi EvepyoTroinang. H ewrtelvr) évdeign Ba avayel {avd kai o gopTioTAS Ba
apyioel va apdyel aTabepd va XapakTnPIGTIKO AXO «UTTIT» KaBwg eKTEAE avalATnan yia Tov
dleyépn.

3. Karé m @dprion Tou dieyEpTn, 0 aoBeVAG TIPETTEN VOl XPNTILOTIOIATEI TOV QOPTIOTH EITE YE TO
koAdpo @opTIaNG A pE Eva auToKOAANTO ETTIBEUA yIa va GUYKPATEITAI 0 QOPTIOTAG TTAVW aTTO
TOV DIEyEPTN.

XpRAon Tou KOAdpou PoOpPTIoNG

a. Edv o dieyéptng Tou aoBevn Bpioketal oe pia pnyn Tomobeaia A eav 0 aabevig Exel AeTrTo
dépua, dwaTe 0dnyieg aTov aoBevn va TOTTOBETATEI TOV ATTOCTATN OPTIONG OTO TTHOW
pEPOg TG BAKNG aTo KOAApo PopTIoNG. O1 aoBeveic e pnyoUs dieyEpTeg 1 AeTrtd dépua Ba
MTTOPOUV VO TIpayUaToTTololyV TaxUTeEPN QOPTION WE TOV ATTOCTATN POPTIONG.

Inueiwon: Oraobeveis pe disyépres ae abid Tomobeaia Oev Ba mpémel va
XPNoIOTToI00V TOV aIToaTaTn YOPTIONS, EMEION TTOPE! va mmiBpaduvel Thv

TaydrnTa eopriang.

b. TomobBetiaTe 10 QopTIOTA GTNV KATAAANAN BriKN 0TO KOAGPO POPTIONG HE TO KOUTT
EVEPYOTTOINGNG OTPAMUEVO TTPOG Ta €¢w. Eav o0 OieyépTng PpiokeTal aTn degid TAeupd
10U Bwpaka, ToTroBeTAATE TOV PoPTIOTH 0N OeCIA BikN. Edv 0 dieyépTng BpiokeTal aTnv
aploTepr) TTAEUpd TOU OWUATOG, TOTTOBETATTE TOV YOPTICTH OTNV APICTEPK OrKN.

¢. Edv xpnaoipotroleite Tov amoaTtaTn eoptiang, Befaiwbeite 611 BpiokeTal YeTagu Tou
QOPTIOTA Kall TOU oW PEPOUS TNG BAKNG.

d. TomoBethoTe T0 avTifapo ot BAkn otV aviBeTn TAeUpd TOU POPTIOTH.

e. TomoBetoTe T0 KOAGPO PAPTIONG TAVW aTTO TO AQIPO PE TIG BrKEG OTPAPUEVES TTPOG TA
£¢w, OTTWG amelkovideTal.

f. Tia kaAUTepa amoTeAéapara eopTIang, BefaiwdeiTte 4TI 0 POPTIOTAG Eival KEVTPAPITUEVOS
Tavw a6 Tov dleyépTn. EGv 0 gopTIoTAG dev eival Kevipapiauévog, 0 Xpdvog eopTIong
pmopei va augnbei. Edv o gopTioTAg dev eival Kevipapiouévog TTavw o 1o dieyepTn,
HTTOPET va XPelaaTe va puBUICETE TO UAKOG TOU KOAGPOU GOPTIONG XPNOIHOTIOIWVTAG TIG
Awpides. Katd kaipoUs auviaTaTal va eAEyxeTe 6TI 0 opTIOTAG Eival EUBUYPAMITHEVOS
Trévw amoé 1o dlEyéETn Katd T ouvedpia eopTiong. Otav o YopTIoTAS EUBUYPAUUICTET e
TOV BIEYEPTN, O fXOG «TTITT» Ba GTAUATATEL.

Xnueiwon: To koAdpo pdpriong umopei va tomoBetnBei kdrw i mdvw amé ra podya. O
a06evric Oev TTPETE Va Popd OTEVA 1j YOvTpd pouxa TTdvw arré 10 YopTiaTH
EVW QOPTICEl yia va EMITPETEN TN pON aépa yYUpw armo T0 YOPTIOTH.
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Xprion Tou autokOAANTOU ETTIOENATOG

Inpeiwon: Ta autokoMnra embéuara karaokeudlovral amd un avridpacTikd Kai
QUOIKO UAIKO TTou Oev Trepiéxel Adreé kardAAnAo yia Toug mepioadrepous
evaioBnroug TUTTOUS BEPUATOS.

a. EqapudaTe To autokdAMnTO £TiBEPA OTO TTHOW PEPOG TOU YOPTITTH APAIPWVTAS TN
diagpavn pepPpdvn atmo To emiBepa kar epapudlovag T Acukn TAEUPA e TV PTTAE piya
OTO TTiOW PEPOG TOU POPTIOTH.

b.  AgaipéaTe Tn pmed PepPpavn oty TTAeupd Tou GEPUATOG TG TO AUTOKOAANTO (EXEI
QTIaxTe yia pia TomobEman. ).

c. TNakahitepa amoteAéapata @opTIong, BePaiwbeiTe OTI 0 YOPTIGTAS €ival KEVIPAPITHEVOS
Tévw amd Tov dieyEPTn. EGv 0 QopTIaTAG BeEV Eival KEVIPAPITEVOG, O XPOVOG OPTIONG
pmopei va augnBei. Otav o eopTIoTAG EUBUYPAUUITTET pE TOV DIEYEPTN, O XOG «UTTITT Ba
OTAPOTATEL.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv TomoBereite T0 PopTioT ameubeiag ato dépua (.. Xwpig
autokOMnNTO £TTiBEPA). AuTO PTTOPE] VO 08NYROEI € BUTAPEDTN
B¢puavan Tou 6EppaTog 1 EyKauya.

4. Otav 0 PopPTIOTAG EKTTEUTTEI MIA GEIPA ATTO XAPAKTNPIGTIKOUG DITTAOUG AXOUG UTTITTY,
0 O1eyEpTNG £xEI QOPTIOTET TTAPWG. ATTEVEPYOTTOINTTE TO POPTICTI KAl AYAIPETTE TO KOAGPO
1} Ta auToKOAANTA ETIBEPATA KAl ETIOTPEWTE TO QOPTICTH GTO GTABUG BACNG.

Inueiwon: Mnv umepdéyere 1o arjua téAous opTiong (uia oeipd dImAwy fixwv
«UTTITT») JUE TOUS OUVEXOLIEVOUS XOUS «UTTITT» TTOU UTTOOEIKVUOUV OTI
0 QOPTIOTAS TTpayaromolel avalhtan yia 1o IEyépT.

Inpeiwon: To mAexeipiatipio dev Ba éxel T duvardTnTa va ETMIKOIVWVES LIE TOV
OIEyEPTN KaTtd T QopTIoN.

®uoikd xapakTnploTika Tou dieyéptn Vercise Gevia

Ta Quaikd xapakTtnpiaTika Tou dieyéptn Trapouaiddovral atov Mivaka 1. O dieyépTng TIEPIEXEI
QKTIVOOKIEPI QVAYVWPIOTIKA €TIKETA. H avayvwpIaTIKn eTIKETa ivar opaTh e T xprion oTéviap
SI00IKATIWV aKTIVAWV X.

Mivakag 1: Puaikég 1I510TNTES BieyépTn

1816TnTOl Mepiypagn

Onkn Titavio

Kepahn Emoteika

Avakou@IaTIKG kaTamovnang ZINikOvn

AlaoTéoeig 51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm

Oykog 19,8 cm? (ouumepihapBavopévng keQaAnq)

0dnyieg xpAong yia v epeuTtelaiun TaAuoyevvAtpia (IPG) 16 emagwv Vercise Gevia™
91168761-02  ZeAida 313 amo 419



0dnyieg xprhong yia My eueutetaiun aiuyoyevvitpia (IPG) 16 emagwv Vercise Gevia™

MpoypaupaTI{OPEVA XOPOAKTNPIOTIKA TOU SIEYEPTN

O1 mapapeTpol digyepang eivar aveapTnteg yia Tig dUo amaywyég DBS wate n diéyepan duo
OI0QOPETIKWY OTOXWV EYKEQAAOU val HTTOPOUV va EXOUV BIAQOPETIKG TTAGTN, 0PN TTAAUWY,
puBpoUg diEyepang kai diapop@waoelg emagng. Or duo amaywyég DBS prmopolv emiong va
£XOUV BIAPOPETIKEG HOVOTTONIKEG Kall TIOAUTTOAIKEG DIOOPOWOEIS. Ta €0pn TTPOYPAPHATICOHEVWY
TTAPAPETPWV YIa TOV OlyEPTN TTapouaiadovtal aTov Mivaka 2.

Inueiwon: Opiouévol ouvdUaauoi GUXVOTATWY UTTOPEI Va LN XPNGILOTTOIoUVTal.

Avarpé€re aTo eyxeipidIo TPOyPAULATIOOU YIa TTEPICTOTEPES
ANPoYopies yia moAaTAES auxvOTnTES TTPOYPAULATICLOU.

Mivakag 2: Asitoupyia dieyépTn

Mapdperpog Meproxn Tipwv
MAarog! 0,1-20 mA
PuBpock? 2-255Hz
E0pog TaApou? 20 - 450 us
KukAog (Evepyotroinan/Amevepyotoinan) 15-90 min
Babuiaia atgnon diéyepong ENEPIH 1-10s
ZUVOEDEIG ETTAPUV 16

AvegapTnteg TrepIoES diEyepang (4 16
TIPOYPAUMATA pE 4 TTEPIOKES aVA TIPOYPANHA)

" H mpoypapuaridpevn kaAuyn yia Kabe EexwploTh emagn TepiopileTal oTa
12,7 mA. Mia aMnAao@dhion TpoypappaTiopol egavaykadetal va Teplopiael
70 GUVOAIKO pelpa e§6dou ata 20 mA A Aiyotepa ava mepioxr KaAuwng. MNa
TapAdEIyHa, Jia péyiatn €£000¢ peUpaTog Twv 12,7 mA ae ia emagr 6a
TEPIOPICE TO TUVONIKG GBpOITHa TNG £6080U PEUPATOS OTIG UTTOAOITTEG ETTAPES
oTa 7,3 mA evtég piag mepioxng KaAuyng.

20 pubudg TeplopileTal o éva GBpoiopa Twy 255 Hz yia ia ouyKekpIpévn
BUpa.

3 H xpAon uwnAoTepwv oUXVOTATWY aTTd auTéS Tou Exouv KabiepwBei (250 Hz)
amoteei TNV aTroKAEIOTIKI €UBUVN TOU XPAOTN.

*H xprion XapnASTEPWY EUpWV TIAAUOU aTTO AUTA TTOU £XOUV KaBIEpWOE
(60-450 psec) amoteAei amokAeIaTIKA UBUVN TOU XPAOTN.
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Mpoéktaon DBS

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: Npoéktaon DBS

I516T TR Meprypacpr

/'\ x
/\\ SUVOAIKO KOG 55cm
\ E¢wrepikn diapetpog | 1,35 mm

S ava ApIBUOG APV 8
_,,-—P
/),’» ’ v ’ ’
/ ) YAIK6 eTaguwv Neukoypuoog/lpidio
YAiké pévwong MoAuoupeBavn, ZIAikévn

EpyaAgio onpayywong

To epyaAeio oupdyywaong XpnOILOTIOIETaI yia Tn dnpioupyia piag dIadpoung yia T amaywyn
DBS kai Tnv mpoéktacn DBS aTov umodépio 10T6.

Mivakag 4: EpyaAgio onpdyywong

I516TnTOl Mepiypapn

Mrkog 28 cm (ZwAnvaki), 35 cm (Makpu)
YAik6 aova AvoggidwTto atodhi

YAikd V'I(l PTFE

OwAnvaKI

YAik6 AaBng Avoteidwro aradhi, Ultem
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TeXVIKA UTTOOTAPISN

H Boston Scientific Corporation 61a8¢Te1 upnAd ekTTaideupévoug emmayyeAuarTies a€pPIS yia va aag
Bon6Bricouv. To TpAKA TEXVIKAG UTTOGTAPIENG Eival BIABETIYO yia TNV TTAPOXH TEXVIKWY GUHBOUAWY

24 Wpeg TV Nuépa.

I1ig H.IM.A., kaAéaTe aTov apiBuo (866) 340-4747 yia va pIACETE pe Evav avTimpoowtro. Ektdg
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 1 629 5045 F: +57 1 629 5082

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

Denmark
T: 80308002 F: 803080 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
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Texvikr urooTAPIEN

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

Inueiwon: O mAspwvikoi apiBuoi kai o1 apiBuoi gaé umopei va aAdéouv. la Tic
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Navod k pouziti 16kontakiniho generatoru IPG Vercise Gevia™

Ochranné znamky

V/Sechny ochranné znamky patfi pfislusnym vlastnikim.

Certifikacni €islo zafizeni dle agentury Industry Canada

IC: 9773A-SC1132

Zaruky

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

DalSi informace

Indikace, kontraindikace, varovani, bezpecnostni opatfeni, souhrn nezadoucich Ucinkd, pokyny
pro lékare, sterilizaci, likvidaci sou¢asti a informace o zaruce naleznete v pfirucce Informace pro
pledepisujici Iékare. DalSi specifické informace o zafizeni neuvedené v této pfiruéce a symbolech
znaceni naleznete v pfislusném navodu k pouziti, ktery je uveden v Referenéni pfirucce k systému
DBS.

Modelova éisla vyrobkii

Cislo modelu Popis

DB-1200 Sada 16kontaktnich implantovatelnych generatord impulz( Vercise
Gevia™

NM-3138-55 Souprava 8kontaktnich prodluzovacich prvki o délce 55 cm

SC-4252 Duty tunelovaci nastroj o délce 28 cm

SC-4254 Dlouhy tunelovaci nastroj o délce 35 cm

Rentgenkontrastni identifikacni Stitek

Stimulator obsahuje rentgenkontrastni Stitek, ktery je viditelny pfi béZnych postupech rentgenovani.

A BSC
1200

Registrace systému DBS Vercise Gevia

V souladu s mezinarodnimi postupy a zakony v nékterych zemich je sou¢asti kazdého stimulatoru,
elektrody DBS a prodluzovaciho prvku DBS spole¢nosti Boston Scientific registracni formular.
Ugelem tohoto formulare je zajistit dohledatelnost véech produktii 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.
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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 Corporation
Upozornéni: Customer Service Department
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Navod k pouziti 16kontakiniho generéatoru IPG Vercise Gevia™
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Uvod

Uvod

V této pfirucce je popsana implantace a pouziti dobijeciho implantovatelného generatoru impulz{
(IPG) Vercise Gevia (rovnéz oznacovaného jako stimulator Vercise Gevia) a prodiuzovacich
prvk( DBS. Stimulator Ize implantovat bezprostfedné po implantaci elektrod DBS a peroperaénim
testovani nebo pfi samostatném chirurgickém zakroku.

Popis zafizeni

Implantabilni ¢ast systému Vercise Gevia 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 proximalni 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. Pacient obdrzi
externi zafizeni, mezi néz patfi dalkové ovladani pro komunikaci se stimulatorem a nabijecka pro
nabijeni baterie stimulatoru.

Kompatibilni elektrody a prodluzovaci prvky

Seznam elektrod a prodluzovacich prvkd kompatibilnich se systémem DBS Vercise Gevia
naleznete v Referencni pfirucce k systému DBS.

Obsah baleni
Souprava implantovatelného generatoru impulzt Vercise Gevia

+  Stimulator (Stimulator)

+  Sablona stimulatoru

+ Zastrcky hlavy stimulatoru (2)
+ Momentovy kli¢

Poznamka: Veskery obsah vnitiniho obalu (nebo podnosu) je sterilni.
Souprava prodluzovacich prvki (55 cm)

*  Prodluzovaci prvek DBS

+ Momentovy kli¢

+  Drik tunelovaciho nastroje (s pfedem zavedenym dutym nastrojem)
*  Rukojet tunelovaciho nastroje

Poznamka: Veskery obsah vnitiniho obalu (nebo podnosu) je sterilni.
Souprava tunelovaciho nastroje (28 cm duty a 35 cm dlouhy)

+  Drik tunelovaciho nastroje (s pfedem zavedenym dutym nastrojem)
*  Rukojet tunelovaciho nastroje

Poznamka: Veskery obsah vnitiniho obalu (nebo podnosu) je sterilni.
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Navod k pouziti 16kontakiniho generatoru IPG Vercise Gevia™

Nabijeni stimulatoru pred implantaci

Pfed provedenim implantace stimulator pIné nabijte. Pfiblizné umisténi stimulétoru je vyznaceno
na soupravé stimulatoru. Cheete-li stimulator nabit, umistéte soupravu na rovny povrch tak, aby
profil stimulatoru sméfoval nahoru. Zapnéte nabijecku a umistéte ji nad stimulator, aby se mohl
zadit nabijet. Uplné nabiti stimulatoru nabije¢ka oznami opakovanym dvojitym pipnutim. Dalsi
pokyny k nabijeCce naleznete v pfislusné pfirucce k nabijeni, ktera je uvedena v Referencni
prirucce k systému DBS.

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 utdhnout, otacejte
momentovym klicem 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 neprekéZel vstupnimu portu na konektoru
prodluzovaciho prvku DBS, tzn. od$roubuijte stavéci Sroub pomoci momentového klice o jednu
¢i dvé otacky. Uchopte elektrodu DBS vedle reten¢niho pouzdra.

Proximalni konec elektrody DBS
. —

|—'—‘ | Elektroda DBS

Kontakty Retencni
pouzdro

Poznamka: Retencni pouzdro Ize snadno rozlisit od kontaktu, nebot je delsi.
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Implantace stimulatoru

. 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 uréity odpor. Elektrody DBS musi byt pfi
priichodu konektorem prodluzovaciho prvku DBS vidét. Pfi zarovnavani elektrod na misto
muzete pocitovat mirné zvySeny odpor.

. Pohledem zkontrolujte, zda jsou elektrody DBS zarovnany s kontakty prodluZovaciho

prvku DBS. Pokud zarovnany nejsou, dale drzte elektrodu DBS vedle retenéniho pouzdra

a zatlacenim posurite elektrody tak, aby byly zarovnany s kontakty prodiuZovaciho prvku DBS.
V pfipadé potfeby elektrodu mimé povytahnéte a poté elektrody opét posouvejte do zarovnané
polohy, dokud nedosahnete spravného zarovnani.

Poznamka: Elekiroda DBS musi byt zcela zasunuta do konektoru, aby retenéni
pouzdro bylo pod stavécim Sroubem.

;Emij_:w—

Spravné Nespravné

4. Stavéci Sroub nyni neutahuijte.

5. Zopakuijte kroky 1 az 3 a pfipojte druhou elektrodu DBS ke druhému prodluZovacimu

prvku DBS.

. Otestujte impedanci spojeni a zkontrolujte, zda jste spravné zarovnali elektrodu DBS
v konektoru prodluzovaciho prvku DBS. Viz ¢ast ,Peroperaéni testovani“ v Navodu k pouZiti
elektrod DBS Vercise, jak je uvedeno v Referencni pfirucce k systému DBS.

. Protahnéte momentovy kli€ Stérbinou v pfepazce, které se nachazi na strané prodluZovaciho
prvku.

. Utahuijte stavéci Sroub na prodluzovacim prvku, dokud momentovy kli¢ necvakne, coz
znamena, Ze je stavéci Sroub zcela utazen.

Poznamka: Chcete-li stavéci Sroub utdhnout, otacejte momentovym kli¢em po sméru
hodinovych ruci¢ek. Chcete-li stavéci Sroub povolit, otacejte momentovym
klicem proti sméru hodinovych rucicek.
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Navod k pouziti 16kontakiniho generatoru IPG Vercise Gevia™

Sestaveni tunelovaciho nastroje

Tunelovaci nastroj 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 nastroje k dfiku.

a. Nasadte zajiStovaci mechanismus na zakladné rukojeti nastroje na dfik.

b. Uchopte rukojet nastroje a hrot tunelovaciho néstroje a otacejte dfikem 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 rucicek, dokud nebude bezpecné zajistén na misté.

Vytvoreni tunelu pro elektrodu DBS a prodluzovaci prvek

1. Vytvorte pod pokozkou kapsu pro stimulator v misté pod kliéni kosti na stejné strané, na které
jsou elektrody DBS a prodluzovaci prvky.

Poznamka: Chcete-li zajistit vhodnost pro vysetfeni MR celého téla, zajistéte, aby byl
stimulator implantovan pod klicni kosti. Podminky implantace systému
DBS pro vysetfeni MR celého téla jsou popsany v dokumentu Pokyny
k vySetfeni MR pro systémy DBS ImageReady™ spolecnosti Boston
Scientific.

Oznacdte misto v kapse.

Pomoci $ablony vyznacte pozadovanou kapsu, abyste méli voditko pro optimaini velikost
kapsy.

Poznamka: Kapsa musi byt mala, aby se stimulator nemohl prevratit.

c. Kapsa nesmi byt hloubé&ji nez 2 cm; v mensich hloubkach nez 0,5 cm a vétsich hloubkéch
nez 2 cm nemusi byt nabijeni stimulatoru G¢inné.
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Implantace stimulatoru

2. Vyznacte drahu tunelizace od mista kapsy pod kli¢ni kosti az k incizi nad uchem.

3. Po draze tunelizace aplikujte vhodné lokalni anestetikum.

UPOZORNENI: Pfi podavani lokalniho anestetika davejte pozor, abyste nepropichli nebo
neposkodili elektrodu ani jiné soucasti.

. Od incize nad uchem vytvorte po draze tunelizace az ke kapse stimulatoru subkutanni tunel.
VAROVANI: Davejte pozor, abyste nepropichli nebo neposkodili dilezité struktury,

které se nachazi v draze tunelizace, napf. brachiélni pleten a kréni Zilu,
a nezpUsobili pacientovi poranéni.

.V pfipadé potieby ohnéte tunelovaci nastroj do pozadovaného tvaru.
UPOZORNENI: Neohybejte pojistné spoje.

. Jakmile je hrot tunelovaciho nastroje zcela odkryty, odSroubujte a odstrafte rukojet
tunelovaciho néstroje.

. Jednou rukou pevné uchopte hrot, druhou rukou pfidrzujte duty nastroj na misté a z dutého
nastroje vytahnéte dfik.

. Proximalni konce obou prodluzovacich prvki DBS zasurite do dutého nastroje a poté duty
nastroj vytahnéte.

. Konektor prodluzovaciho prvku DBS miizete dle uvazeni upevnit k fascii pomoci stehd

a pouzder stehd.

UPOZORNENI: NepouZivejte polypropylénové 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.

N
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Navod k pouziti 16kontaktniho generatoru IPG Vercise Gevia™

Pfipojeni stimulatoru

Pripojeni dvou elektrod

Pfipojte levy prodluzovaci prvek DBS
k portu C.

Pfipojte pravy prodluZovaci prvek DBS
k portu D.

Vlevo Vpravo

1. Zasunte zastrcku prodluzovaciho prvku DBS do stimulatoru az na doraz.
a. Zajistéte, aby byl stimulator pfed implantaci nabity.

b. Zasute zastréku hlavy a zkontrolujte, zda Zadny ze stavécich $roubl neblokuje zasuvku.
Vlyjméte zastréku hlavy, abyste mohli zasunout prodiuZovaci prvek DBS.

c. Pred zavedenim otfete kontakty prodluzovaciho prvku DBS.

d. Zasunite prodluzovaci prvky DBS do hlavy. Pfi Gipiném 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 roubu zkontrolujte spravné zavedeni
prodluzovaciho prvku DBS zméfenim impedanci. Utazeni stavéciho
Sroubu aZ ke kontaktu miZe zpisobit poskozeni prodluzovaciho

prvku DBS.

2. Zkontrolujte, zda je retenéni pouzdro na prodluzovacim prvku DBS umisténo bezprostiedné

pod stavécim Sroubem v hlavé stimulatoru.

}II/ II/II/II\II\II\II;I F‘
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Implantace stimulatoru

Poznamka: Retencni objimku Ize snadno rozlisit od kontaktt podle délky (viz
nasledujici zndzornéni).

Proximalni konec prodluzovaciho prvku DBS

Kontakty Retenéni
pouzdro

. Pfed utazenim stavéciho Sroubu zkontrolujte impedance a ovéite spojeni.
a. Vlozte stimulator ¢aste¢né do subkutanni kapsy.
b. Otestujte impedanci pomoci dalkového ovladani nebo Iékafského programatoru.

4. Protahnéte momentovy kli¢ Stérbinou v pfepaZzce, 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 ruciek. Chcete-li stavéci Sroub povolit, otacejte momentovym
klicem proti sméru hodinovych rucicek.

UPOZORNENI: Kli& ma omezeny moment, takze stavéci $roub nelze pretahnout. Pouzijte
pouze piiloZzeny kli¢, protoze jiné nastroje by mohly stavéci Sroub
pretdhnout a poskodit elektrodu.

N

Poznamka: Pokud pouZivate zatku portu, je rovnéZz nutné utahnout stavéci Sroub
u zatky portu, a to vyse popsanym zplsobem.

. Zopakovanim krokd 1 aZ 5 zasurite druhy prodluZovaci prvek do hlavy stimulatoru a utdhnéte
druhy stavéci Sroub stimulatoru na druhém prodluZovacim prvku DBS. Pokud pouZzivate jednu
elektrodu, zasunte do druhého portu stimulatoru zatku portu.
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Navod k pouziti 16kontakiniho generéatoru IPG Vercise Gevia™

7. Vlozte stimulator do subkutanni kapsy tak, aby byl vyryty napis ,This Side Up“ (Touto stranou
nahoru) oto¢en smérem k pokoZce pacienta a byl rovnobézny s povrchem pokozky.

VAROVANI: Pokud neni stimulator otoden k pokozce spravnou stranou, miize to
znemoznit nabijeni a/nebo vyZadovat revizni chirurgicky zakrok.

a. Nadmérnou délku prodluZovacich prvki DBS svirite a uloZte pod stimulator nebo kolem
stimulatoru.

VAROVANI: Nadmérnou délku prodluzovacich prvkii DBS neponechavejte nad
stimulatorem, nebot v takovém pfipadé se zvySuje potencial eroze tkané
a mohou nastat potize s nabijenim.
b. Dle uvazeni mizete stimulator upevnit k fascii pfisitim pfes otvory v hlavé stimulatoru.
8. Uzavfete incize.

UPOZORNENI: P¥ 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 a explantace systému Vercise Gevia

Pfi odstrafiovani systému Vercise Gevia (stimulatoru, prodluzovacich prvkd DBS a elektrod DBS)
odstrarite nejdfive elektrody DBS (podle nasledujiciho postupu), poté prodluzovaci prvky DBS
a nakonec stimulator. Toto pofadi omezi potencialni §ifeni infekce k otvoru v lebce.

Explantace elektrody DBS

VAROVANI: Pii explantaci systému DBS Vercise Gevia vytahnéte elektrodu DBS z mista
nad uchem a nikoli z mista v blizkosti trepanacniho otvoru, aby nedo$lo
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. Ufiznete elektrodu DBS ve vzdalenosti 2 az 3 cm od BHC, ¢imZ ponechate dostatecnou délku
k uchopeni elektrody.

5. OdSroubujte Srouby ukotvujici BHC.

6. Pomalu a jemné vytahnéte elektrodu DBS z nervové 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 fadnou analyzu po
explantaci.
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9. Pomoci dodaného momentového klice povolte stavéci Sroub na konektoru prodiuzovaciho
prvku DBS.

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. Opatmné vytahnéte zbyvajici Cast elektrody DBS pfes incizi za uchem.
VAROVANI: Elektrodu DBS vytahnéte z mista nad uchem a nikoli z mista v blizkosti

trepanacniho otvoru, aby nedoslo k potencialnimu $ifeni infekce k otvoru
v lebce.

12. Pokud vymériujete elektrodu DBS, postupujte podle pokyn v pfislusné pfirucce k elektrodé,
jak je uvedeno v Referenéni pfirucce k systému DBS. Chcete-li explantovat cely systém
Vercise Gevia, pfejdéte k postupu Explantace prodluzovacich prvk DBS. V opacném pfipadé
incize zavfete.

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 prodiuZovaciho prvku DBS. Davejte
pozor, abyste implantované soucasti neposkodili, a neznemoznili tak jejich Fadnou analyzu po
explantaci.

4. Ufiznéte prodluzovaci prvky DBS na zizeném (proximalnim) konci konektoru.
5. Pomoci dodaného momentového kli¢e povolte stavéci Sroub na konektoru.

UPOZORNENI: Stavéci $roub povolte jen do té miry, aby bylo mozné elektrodu DBS
vyjmout. Pokud stavéci $roub 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. Odpojte konektor prodluzovaciho prvku DBS. Konektor prodiuzovaciho 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.

VAROVANI: Netahejte smérem k uchu, abyste zabranili potencialni infekci elektrod DBS.

9. Explantované prodluzovaci prvky DBS zaSlete spole¢nosti Boston Scientific.
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Poznamka: Pokud doslo k pferuseni prodluzovaciho prvku DBS, miiZe byt nutné
provést dalsi incize nebo vytdhnout jeden konec prodluzovaciho prvku
DBS z mista stimulatoru a druhy z mista konektoru prodiuZovaciho
prvku DBS.

Explanace nebo vyména stimulatoru

1.

Viypnéte stimulator.

2. Nahmatejte stimulator v oblasti pod kli¢ni kosti.

3. Chirurgicky otevrete kapsu se stimulatorem. Davejte pozor, abyste implantované soucasti

neposkodili, a neznemoznili tak jejich Fadnou analyzu po explantaci.

UPOZORNENI: Nepouzivejte elektrokauterizaci, nebot by mohlo dojit k poskozeni
stimulatoru.

Poznamka: Incize musi byt dostatecné velka, aby bylo mozné stimulator z kapsy
vyjmout.

4. \Vytahnéte stimulator z kapsy.

5. Pomoci momentového klice odSroubujte stavéci Srouby hlavy a uvolnéte prodluzovaci prvky

DBS.

UPOZORNENI: Stav&ci $roub povolte jen do té miry, aby bylo mozné prodiuzovaci prvek
DBS vyjmout. Pokud stavéci Sroub povolite pfili§, mize vypadnout.

Poznamka: Chcete-li stavéci Sroub utahnout, otacejte momentovym klicem po sméru
hodinovych ruci¢ek. Chcete-li stavéci Sroub povolit, otacejte momentovym
klicem proti sméru hodinovych rucicek.

6. Oddélte prodluzovaci prvky DBS od stimulatoru DBS.

7. Pokud cheete stimulator vyménit, pfipojte novy stimulator pomoci postupl uvedenych v ¢asti

9.

LPripojeni stimulatoru®.

Pokud prodluzovaci prvky DBS zustanou implantovany, muzete jejich proximaini konce odistit,
nasadit ochranné kryty elektrod a svinout nadmérné délky prodluzovacich prvkd DBS do kapsy.

Uzaviete incizi.

10. Explantovany stimulétor za$lete spole¢nosti Boston Scientific.

UPOZORNENI: P¥ zavirani incize davejte pozor, abyste neposkodili zbyvajici
implantované soucasti.

Stimulator Vercise Gevia

Stimulator Vercise Gevia je dobijitelny. Spole¢nost Boston Scientific doporu€uje volbu takového

rezimu dobijenti, ktery nejlépe odpovida casovému rozvrhu a zivotnimu stylu pacienta pfi zachovani

dostatecné miry nabiti, aby bylo mozné zachovat stimulaci. Pfi tvorb& schématu dobijeni je nutné
vytvofit spravnou rovnovahu mezi nasledujicimi pozadavky:

+ kolik energie je potfeba, aby pacient obdrZel dostatecné ucinnou 1é&bu,
+ jak Casto chce pacient provadét nabijeni,
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+ jak dlouho chce pacient provadét nabijent,

+ jak chce pacient spravovat sv{j osobni harmonogram.
Stav baterie stimulatoru se zobrazuje na displeji dalkového ovladani pacienta pfi kazdé komunikaci
se stimulatorem.

Jakmile dalkové ovladani ohlasi, Ze je baterie téméF vybitd, je nutné nabit stimulator co nejdfive.
K preruseni stimulace v pfipadé nedobiti baterie mize dojit za méné nez 24 hodin. Jakmile
stimulace skonci, bude prerusena rovnéz komunikace se stimulatorem, dokud nebude dosazeno
dostateéné urovné nabiti.

Pokyny k nabijeni stimulatoru naleznete v kapitole Nabijeni stimulatoru v této pfirucce. Pokyny
ke kontrole stavu baterie stimulatoru naleznete v pfislusném névodu k pouZiti dalkového oviadani
systému DBS Vercise Gevia, ktery je uveden v Referencni pfirucce k systému DBS.

Lékarsky programator (CP) vytvofi odhad ¢asu dobijeni na zékladé stimulace 24 hodin denné pfi
naprogramovaném nastaveni. Pokyny naleznete v Pfiruéce pro programovani k systému DBS
Vercise Gevia, ktera je uvedena v Referencni pfirucce k systému DBS.

Nabijeni stimulatoru

Pokud nabijecku pravé nepouzivate, ulozte ji do zakladny nabijecky, ktera musi byt zapojena do
sité. Pokud indikator nabijeni sviti zelené, nabijecka je pIné nabita. Pokud indikator sviti oranzové,
nabijecka je nabita jen Castecné, ale stale je mozné stimulator nabijet.

1. Pokud indikator sviti zelené, vyjméte nabijecku ze zakladny. Indikator poté zhasne.

2. Stisknéte vypinaC. Indikator se znovu rozsviti a nabije¢ka zacne pipanim signalizovat, Ze
vyhledavé stimulator.

3. Pii nabijeni stimulatoru musi pacient pouzivat nabijecku s objimkou nabijeky nebo néplasti,
ktera ji bude pfidrZzovat nad stimulatorem.

Pouziti objimky nabijecky
a. Pokud neni stimulator pacienta umistén pfili§ hluboko nebo ma pacient jemnou pokozku,
poucte jej, aby na zadni stranu kapsy objimky nabijecky vioZil rozpérku. U pacientt

s mélkym umisténim stimulatoru nebo jemnou pokozkou bude nabijeni s rozpérkou
probihat rychleji.

Poznamka: Pacienti s hiuboko umisténymi stimulatory by rozpérku pouZivat neméli,
nebot muze dojit ke zpomaleni nabijeni.

b. Vlozte nabijecku do kapsy objimky nabijecky tak, aby vypina¢ sméfoval ven. Pokud se
stimulator nachazi na pravé strané hrudniku, vioZte nabijeCku do pravé kapsy. Pokud se

stimulator nachazi na levé strané téla, vioZte nabijecku do levé kapsy.
Pokud pouzivate rozpérku, umistéte ji mezi nabijecku a zadni stranu kapsy.
Do opacné kapsy vlozte zavazi.

Nasadte objimku nabijecky na krk tak, aby byly kapsy oto¢eny smérem ven.

- @ o o

Aby bylo nabijeni co nejucinnéjsi, musi byt nabijecka nad stimulatorem vycentrovana.
Neni-li nabijecka nad stimulatorem vyrovnana na stfed, miiZe se doba nabijeni prodlouZit.
Pokud neni nabijecka nad stimulatorem vyrovnana na stfed, mize byt nutné, aby pacient
upravil délku objimky nabijecky pomoci femend. BEhem nabijeni doporucujeme priibézné
kontrolovat, zda je nabijecka nad stimulatorem sprévné vycentrovana. Poté, co je
nabijeCka spravné umisténa nad stimulatorem, pfestane pipat.
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Poznamka: Objimku nabijecky Ize umistit pod odév i na néj. Béhem nabijeni nesmi
pacient nabijecku zakryvat tésnym ani tézkym odévem — kolem nabijecky
musi byt zajisténo dostatecné vétrani.

Pouziti naplasti

Poznamka: Naplasti jsou vyrobeny z inertniho pfirodniho materialu bez obsahu latexu,
ktery je vhodny i pro nejcitlivéjsi typy pokoZky.

a. Sloupnéte z naplasti prihlednou f6lii a nalepte bilou stranu s modrym pruhem na zadni
stranu nabijecky.

b. Sloupnéte z naplasti béZovou f6lii na strané pro nalepeni na pokozku (néplast je pouzitelna
pouze pro jedno pfipevnéni).

c. Aby bylo nabijeni co nejucinnéjsi, musi byt nabije¢ka nad stimulatorem vycentrovana.

Neni-li nabijecka nad stimulatorem vyrovnana na stfed, mize se doba nabijeni prodlouZit.
Poté, co je nabijecka spravné umisténa nad stimulatorem, pfestane pipat.

VAROVANI: Nepokladejte nabijecku pfimo na pokozku (tj. bez naplasti). Mohlo by dojit
k nepfijemnému zahfati a popaleni pokozky.

4. Dokon¢eni nabijeni stimulatoru signalizuje nabijecka Fadou zfetelnych dvojitych pipnuti.
Vlypnéte nabijecku, sejméte objimku nebo naplast a vratte nabijecku do z&kladny.

Poznamka: Nezamérite signal dokonceni nabijeni (fada dvojitych pipnuti)
s nepretrzitym pipanim, které oznacuje vyhledavani stimulatoru
nabijeckou.

Poznamka: Pfi nabijeni neni mozna komunikace délkového ovladani se stimulatorem.

Fyzické vlastnosti stimulatoru Vercise Gevia

Fyzické charakteristiky stimulatoru jsou uvedeny v tabulce 1. Stimulator obsahuje rentgenkontrastni
identifikacni Stitek. Tento Stitek je viditelny pfi béznych postupech rentgenovani.

Tabulka 1: Fyzické vlastnosti stimulatoru

Vlastnost Popis

Pouzdro Titan

Hlava Epoxid

Pruzny pfechod kabelu Silikon

Rozméry 51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm
Objem 19,8 cm? (vCetné hlavy)
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Programovatelné charakteristiky stimulatoru

Parametry stimulace jsou u obou elektrod DBS nezavislé, takze stimulace dvou rdznych

cilovych oblasti v mozku mize mit odliSné hodnoty amplitudy, Sitky pulzu, stimulacni frekvence

i konfigurace kontaktu. Dvé elektrody DBS mohou mit rovnéz r(izné monopolarni nebo multipolarni
konfigurace. Rozsahy programovatelnych parametrd stimulatoru jsou uvedeny v Tabulce 2.

Poznamka: Nékteré kombinace frekvenci nelze pouZzit. Dal$i informace
0 programovani vice frekvenci naleznete v Pfirucce pro programovani.

Tabulka 2: Funkce stimulatoru

Parametr Rozsah
Amplitude (Amplituda)1 0,1-20 mA
Rate (Frekvence)2® 2-255 Hz
Pulse Width (Sitka pulzu)? 20-450 ps
Cycle On/Off (Zapnuti/vypnuti cyklu) 15-90 min
ZvySovani stimulace 1-10's
Pfipojeni kontakt( 16
Nezavislé oblasti stimulace (4 programy se 16

4 oblastmi na kazdy 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 soucet vystupniho proudu na
zbyvajicich kontaktech na 7,3 mA v rémci jedné oblasti pokryti.

2 Frekvence je omezena na soucet 255 Hz pro dany port.

® Pouziti vysSich frekvenci, nez je zde stanoveno (250 Hz), je vyhradni
zodpovédnosti uzivatele.

* Pouziti nizSich §ifek pulzt, nez je zde stanoveno (60450 ps), je vyhradni
zodpovédnosti uzivatele.
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Prodluzovaci prvek DBS

Prodluzovaci prvek DBS se sklada z konektoru na distalnim konci a 8 vélcovych kontaktl na
proximalnim konci. Elektrodu DBS Ize zavést a upevnit do konektoru, ktery rovnéz obsahuje

8 kontaktl. Ty se zarovnaji s kontakty na elektrodu DBS, pfi¢emz 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
/\\ Celkova délka 55 cm

\ Vngjsi priimér 1,35 mm

> / Pocet kontaktt 8
_,,-—P
/),’» s o . TN T
/ ) Material kontaktt Platina/iridium
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

P PTFE
nastroje

Material rukojeti | Nerezova ocel, Ultem
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Technicka podpora

Spolecnost Boston Scientific Corporation ma k dispozici odborné vySkolené specialisty, ktefi vam
kdykoli poskytnou asistenci. Oddéleni technické podpory poskytuje odborné konzultace 24 hodin

denné 7 dni v tydnu.

V USA mliZete kontaktovat zastupce spolecnosti na telefonnim Cisle (866) 340 4747. Pokud se
nachazite mimo USA, vyhledejte svou oblast v nasledujicim seznamu:

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

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

Austria
T: +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) 139 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

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

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

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

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

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

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

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

Italy
T: +39.01060 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

Poznamka: Zména telefonnich a faxovych Cisel vyhrazena. Aktualni kontaktni
informace naleznete na na$i internetové strance
http://www.bostonscientific-international.com/ nebo nés kontaktujte na

nasledujici adrese:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Ochranné znamky

VSetky ochranné znamky patria prisluSnym drZitelom.

Cislo priemyselnej certifikacie zariadenia v Kanade
IC: 9773A-SC1132

Zaruky

Spolo¢nost Boston Scientific Corporation si vyhradzuje pravo bez predchadzajliceho upozornenia
menit informacie suvisiace s jej vyrobkami s ciefom zlepSenia ich spolahlivosti alebo prevadzkovej
kapacity.

Dalsie informacie

Indikécie, kontraindikacie, varovania, bezpeénostné opatrenia, suhrn neziaducich udalosti, pokyny
pre lekéra, sterilizaciu, likvidaciu sucasti a zarutné podmienky najdete v navode na pouzitie
Informécie pre predpisujticich lekarov. Dalsie informacie vztahuijlice sa k zariadeniu, ktoré nie st
uvedené v tejto prirucke, a informéacie o symboloch na znaceni najdete v prisluSnom navode na
pouzitie uvedenom v referencnej prirucke DBS systému.

Modelové cisla produktov

Modelové Cislo Popis

DB-1200 Suprava 16-kontaktného implantovatelného generatora impulzov
Vercise Gevia™

NM-3138-55 Stiprava 8-kontaktnych predizeni 55 cm

SC-4252 Duty tunelovaci nastroj 28 cm

SC-4254 Dihy tunelovaci nastroj 35 cm

Rontgenkontrastné identifikacné znacky

Stimulator obsahuije rontgenkontrastnu identifikacnu znacku, ktora je viditelna pri pouziti beznych
rontgenovych postupov.
A BSC

1200

Registracia DBS systému Vercise Gevia

V stlade s medzinarodnymi postupmi a regulatnymi predpismi v niektorych krajinach je st¢astou
balenia kazdého stimulatora, DBS elektrody a DBS prediZenia spolognosti Boston Scientific
registracny formular. Tento formular umozriuje dalSie sledovanie vSetkych produktov a predstavuje
doklad potrebny pri pripadnej reklamacii. Takisto umozriuje zdravotnému stredisku, ktoré sa
zaobera hodnotenim alebo vymenou $pecifickej implantovanej DBS elektrody, prisluSenstva alebo
zariadenia, ziskat rychly pristup k relevantnym tdajom od vyrobcu.
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Vyplrite pribaleny registraény formular. Jednu kopiu odoSlite spat oddeleniu zakaznickeho servisu
spolocnosti Boston Scientific, jednu kopiu zalozte do dokumentacie pacienta, jednu kdpiu dajte
pacientovi a jednu kdpiu lekarovi.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Ur¢ené pre: Oddelenie zakaznickeho servisu
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Uvod

Uvod

Tento manuél popisuje implantéciu a pouzivanie dobijatelného implantovatelného generatora
pulzov (IPG) Vercise Gevia (znamy aj ako stimulator Vercise Gevia) a DBS predizeni. Stimulétor je
mozné implantovat ihned po implantacii DBS elektréd a peroperatnom testovani. Vykon ale moze
prebehnut i pri samostatnom chirurgickom zakroku.

Opis zariadenia

Implantovatelna ast DBS systému Vercise Gevia zahfia stimulator a 2 DBS elektrody. Ostatné
implantovatelné sugasti si DBS predizenia, ktorymi sa DBS elektrody pripajaju k stimulatoru,
nasada DBS elektrody na ochranu proximalneho konca DBS elektrody medzi chirurgickymi
zakrokmi a priSivacie navleky chraniace DBS elektrodu a/alebo sluZiace na zaistenie DBS elektrod
a DBS predizeni. Tunelovaci nastroj je chirurgicky nastroj uréeny na vytvaranie subkutanneho
tunela pre DBS elektrody a DBS predizenia. Pacient dostane externé zariadenia vratane
dialkového ovladaca sluziaceho na komunikaciu so stimulatorom a nabijacky na nabijanie batérie
stimulatora.

Kompatibilné elektrody a predizenia

Zoznam elektrod a predizeni kompatibilnych s DBS systémom Vercise Gevia najdete v referencnej
prirucke DBS systému.

Obsah balenia
Suprava implantovatel'ného generatora impulzov Vercise Gevia

+  Stimulator

+  Sablona stimulatora

+  Zéaslepky hlavicky stimulatora (2)
* Momentovy kiu¢

Poznamka: VSetok obsah vnitorného balenia (alebo podnosu) je sterilny.
Suprava predizenia (55 cm)

+  DBS predizenie

* Momentovy klu¢

+  Driek tunelovacieho nastroja (s dopredu vlozenou kanylou)
*  Rukovat tunelovacieho nastroja

Poznamka: VSetok obsah vnitorného balenia (alebo podnosu) 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 podnosu) je sterilny.
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Nabijanie stimulatora pred implantaciou

Pred implantaénym postupom je potrebné stimulator tpine dobit. Priblizna poloha stimulétora

je oznaCend na suprave stimulatora. Ak chcete stimulétor dobit, stpravu polozte na vodorovny
povrch tak, aby okraj stimulatora smeroval nahor. Zapnite nabija¢ku a umiestnite ju nad stimulator
— zariadenie sa potom zac¢ne nabijat. Nabijacka zaCne vysielat sériu dvojitych pipnuti, ked je
stimulator Gplne nabity. Dalsie pokyny tykajlice sa nabijacky najdete v pokynoch v prislusnej
prirucke nabijacky, ako je uvedené v referencnej prirucke DBS systému.

Implantacia stimulatora

Exponovanie DBS elektrody

1. Vyhmatajte nasadu DBS elektrody a DBS elektrodu pod koZou na temene hlavy.

2. Oznatte a vytvorte rez na kozi na temene hlavy a obnazte tak nasadu elektrody. Davajte pozor,
aby ste DBS elektrodu neposkodili ani neporezali.

3. Povytiahnite DBS elektrodu a ndsadu DBS elekirddy cez rez.
4. Pomocou momentového kluca odstraite nasadu elektrody a zlikvidujte ho.

Poznamka: Ak chcete nastavovaciu skrutku povolit, otacajte momentovym klicom
proti smeru hodinovych ruciciek. Nastavovaciu skrutku utiahnete
otacanim momentoveho klica v smere hodinovych ruciciek.

5. Vysuste proximalny koniec DBS elektrody.

Pripojenie DBS elektrody k DBS predizeniu

Nastavovacia skrutka

/
Il —-—sssssnsnem

DBS predizenie DBS elektroda

1. Uistite sa, Ze nastavovacia skrutka neblokuje vstupny port na konektore DBS prediZenia —
otoCte nastavovaciu skrutku o 1 az 2 otactky pomocou momentového klti¢a. Uchopte DBS
elektrodu v blizkosti retenéného névleku.

Proximalny koniec DBS elektrody
T

|—'—‘ | DBS elektroda

Kontakty Retenény
naviek

Poznamka: Retencny naviek je moZné od kontaktov jednoducho odlisit podla vacsej
dizky.
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Implantacia stimulatora

2. Zatlacte DBS elektrodu do konektora DBS predizenia az do polohy, v ktorej sa kontakty
DBS elektrody zarovnajii s kontaktmi DBS prediZenia. Pri vstupe jednotlivych kontaktov
do konektora DBS predizenia mdZete pocitit urgity odpor. Pri prechode cez konektor DBS
predizenia musite byt schopni vizualne kontrolovat kontakty DBS elektrody. Pri zarovnavani
posledného kontaktu na poZadované miesto moZete pocitit dal$i odpor.

3. Vizualne zariadenie skontrolujte a uistite sa, Ze kontakty DBS elektrody su zarovnané s
kontaktmi na DBS prediZeni. Ak tomu tak nie je, nadalej drzte DBS elektrodu vedla retenéného
navleku a zatlaenim posurite kontakty do polohy, v ktorej uz budu zarovnané s kontaktmi na
DBS predizeni. V pripade potreby elektrédu mierne povysurite spat a nasledne kontakty opat
zatlacte do polohy, v ktorej si budete mdct overit, Ze su skutoCne spravne zarovnané.

Poznamka: Nezabudnite DBS elektrodu kompletne pripojit ku konektoru — retencny
navlek sa musi nachadzat' pod nastavovacou skrutkou.

Spravne Nespravne
4. Nastavovaciu skrutku zatial' neutahujte.

5. Podra krokov 1 a7 3 pripojte aj druht DBS elektrodu k druhému DBS prediZeniu.

6. Otestujte impedanciu spojenia a uistite sa, ze je DBS elektréda spravne zarovnana s
konektorom DBS predizenia. Prestuduijte si ¢ast ,Peroperaéné testovanie® v prislusnom navode
na pouZzitie DBS elektrod Vercise, ako je uvedené v referencnej prirucke systému DBS.

7. Zasufite momentovy kIt& cez zarez v priehradke nachadzajlicej sa na boku predizenia.

8. Utahujte nastavovaciu skrutku na predizeni, kym neza¢ne momentovy kIi¢ preklikavat.
Nastavovacia skrutka bude teraz Upine zaistena.

Poznamka: Nastavovaciu skrutku utiahnete otaCanim momentového kltuca v smere
hodinovych ruciciek. Ak chcete nastavovaciu skrutku povolit, otacajte
momentovym klti¢om proti smeru hodinovych ruciciek.
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Zostavenie tunelovacieho nastroja

Tunelovaci nastroj a kanyla ufah&ujii vytvaranie tunela pre DBS prediZenie.

<— Rukovat
nastroja

1. Pripojte rukovat 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 nastroja a otaanim drieku dopredu
a dozadu usadte rukovét na driek.

c. Pevne drZte Spicku tunelovacieho nastroja, aby sa driek nehybal, a otdanim
zaistovacieho mechanizmu v smere hodinovych ruciciek systém zaistite.

Tunelovanie DBS elektrédy a DBS predizenia

1. Pod koZou vytvorte pod klti€nou kostou na rovnakej strane ako DBS elektroda a DBS
predizenia kapsu pre stimulator.

Poznamka: V pripade spbsobilosti pre celotelové vysetrenie pomocou MR sa uistite,
Ze stimulétor je implantovany subklavikulére. Dalsie informécie néjdete
v Pokynoch k vysetreniu MR ImageReady™ pre DBS systémy od
spolocnosti Boston Scientific, v Casti Podmienky pre celotelové vySetrenie
pomocou MR.

Oznacte polohu kapsy.

Pomocou $ablony vyznacte okraj zamyslanej kapsy, na zaklade ktorého potom vytvorite
kapsu s optimalnou velkostou.

Poznamka: Kapsu udrZujte ¢o najmenSiu, aby sa v nej stimulator nemohol prevratit.

¢. Kapsu nerobte hibsie nez 2 cm. V hibkach mensich ako 0,5 cm a vagsich ako 2 cm by sa
nabijanie stimulatora mohlo stat' net&innym.
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Implantacia stimulatora

2. Oznadte cestu pre tunelovaci nastroj od subklavikularnej kapsy az po rez nad uchom.

3. PozdiZ drahy tunelizacie podajte prislusné lokalne anestetikum.

VYSTRAHA: Davajte pozor, aby ste pri aplikacii lokaineho anestetika neprebodii ani
neposkodili elektrodu &i iné sucasti.
. 0d rezu nad uchom vytvorte pozdiz drahy tunelizacie ku kapse stimulatora subkutanny tunel.

UPOZORNENIE: Davajte pozor, aby ste pacient’a neporanili a neprebodli ani neposkodili
Ziadne doleZité Struktury pozd|Z drahy tunelizacie, ako napr. brachialny
plexus a v. jugularis.

.V pripade potreby mozete tunelovaci nastroj ohnit do pozadovaného tvaru.

VYSTRAHA: Neohybajte zaistovacie kiby.

. Ked sa celd Spicka tunelovacieho nastroja dostane von na druhej strane, odskrutkuijte
a odstrarite rukovat tunelovacieho néstroja.

. Spigku pevne uchopte jednou rukou, druhou rukou drzte kanylu na mieste a vytiahnite z kanyly
driek.

8. Proximalne konce oboch DBS predizeni pretladte cez kanylu a kanylu potom vytiahnite.

9. Konektor DBS predizenia mbzete zaistit k fascii stehmi a/alebo prigivacimi naviekmi, nie je to

vSak povinné.

VYSTRAHA: Nepouzivaijte polypropylénové Sijacie viakna, pretoze by mohli poskodit
priivaci navlek. VIakno neprivézuijte priamo na DBS predizenie. Takisto
nepouzivajte na tele DBS predizenia hemostat. Mohli by ste poskodit izolaciu
DBS predizenia.
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Pripojenie stimulatora

Pripojenie dualnej elektrody

L'avé DBS predizenie pripojte k portu C | Pravé DBS predizenie pripojte k portu D

Lava Prava
¢ D

1. Celd saméiu koncovku DBS prediZenia zasurite do stimulatora a na doraz.
a. Pred implantaciou sa uistite, ze stimulator je nabity.

b. Pomocou zaslepky hlavicky sa uistite, Ze do zasuviek nezasahujl nastavovacie skrutky.
Odstrante zaslepku hlavicky, aby ste mohli zasunut DBS predizenie.

c. NeZ kontakty DBS prediZenia pripojite, otrite ich.

d. Predizenia DBS zasufite do hlavicky. Spicka pine zasunutého DBS prediZenia DBS sa

nachédza v zadnej asti portu a retenény navlek na DBS prediZeni DBS pod nastavovacou
skrutkou.

VYSTRAHA: Ne? nastavovaciu skrutku utiahnete, skontrolujte impedancie a overte tak
spravnost pripojenia DBS predlzenia DBS. Pritiahnutim nastavovacej skrutky
na kontakt mozete DBS predizenie DBS poskodit.

2. Uistite sa, Ze sa retenény naviek na DBS predizeni DBS nachadza priamo pod nastavovacou
skrutkou na hlavicke stimulatora.

I? ll/ ||/||/||\||\||\||;| =
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Implantacia stimulatora

Poznamka: Retencny naviek je mozné od kontaktov jednoducho odlisit podfa dizky
(pozri nizSie).

Proximalny koniec DBS predizenia

Kontakty Retenény
naviek

. Pred utiahnutim nastavovacej skrutky skontrolujte impedancie a overte tak pripojenia.
a. Ciastoéne zasufite stimulator do subkutannej kapsy.
b. Pomocou dialkového ovladaca alebo programatora pre lekara zmerajte impedancie.

. Zasunte momentovy kIU¢ cez zérez v priehradke nachadzajucej sa na boku hlavicky
stimulétora.

. Utahujte nastavovaciu skrutku na stimulatore, kym nezaéne momentovy kfi¢ preklikavat.
Nastavovacia skrutka bude teraz Uplne zaistena.

Poznamka: Nastavovaciu skrutku utiahnete otacanim momentového kftuca v smere
hodinovych ruciciek. Ak chcete nastavovaciu skrutku povolit, otacajte
momentovym klti¢om proti smeru hodinovych ruciciek.

VYSTRAHA: KIi& m4 obmedzeny moment ota&ania, takze skrutku nie je mozné
nadmerne utiahnut. PouZivajte len dodany k¢, pretoze iné nastroje mbzu
nadmerne utiahnut nastavovaciu skrutku a poskodit elektrodu.

Poznamka: Ak pouZijete zastréku portu, je napriek tomu nutné utiahnut’ nastavovaciu
skrutku na zéstrcke portu vy$Sie opisanym postupom.

. Kroky 1 a2 5 opakuijte pre zasunutie druhého prediZenia do hlavicky stimulatora a utiahnutie
druhej nastavovacej skrutky na druhom DBS predIzeni. Ak pouZivate iba pripojenie jednej
elektrody, zastréku portu zasurite do druhého portu stimulétora.

Navod na pouzitie 16-kontaktného IPG Vercise Gevia™
91168761-02 Strana 347 z 419



Navod na pouzitie 16-kontaktného IPG Vercise Gevia™

7. Vlozte stimulator do subkutannej kapsy s vyrytym napisom , This Side Up* (Touto stranou
nahor) oto€enym ku koZi a paralelne s povrchom koze.

UPOZORNENIE: NeotoCenie spravnej strany stimulatora ku kozi, méze mat za nasledok
znemoznenie dobijania a/alebo to mdze viest k nutnosti chirurgicke;
revizie.

a. Prebyto&nu &ast predizenia DBS zvifite popod alebo po obvode stimulatora.

UPOZORNENIE: Prebytotnt &ast predizenia DBS neukladaijte na povrch stimulatora
oto€eny ku koZi, zvySuje to riziko tkanivovej erozie i tazkosti
s dobijanim.
b. Stimulator mdZete takisto zaistit k fascii pomocou stehov cez otvory v hlavicke stimulatora.
8. Zavrite rezy.

VYSTRAHA: Davajte pozor, aby ste pri uzavierani rezov neposkodili elektrédu DBS,
stimulator &i iné implantované sucasti.

Poznamka: Pri uzatvérani rezu nad konektorom predizenia otodte konektor do polohy,
v ktorej bude jeho profil pod koZou minimaliny.

Revizia a explantacia systému Vercise Gevia

Ak planujete odstranit cely systém Vercise Gevia (stimulator, DBS prediZenia a DBS elekirdy),
DBS elektrédy je nutné odstranit ako prvé (opis nizSie). PokraCuje sa DBS pred|Zeniami a nakoniec
stimulatorom. Dodrzanim tohto poradia zniZite potencial rozsirenia infekcie smerom k otvoru

v lebke.

Explantacia DBS elektrody

UPOZORNENIE: Priexplantovani DBS systému Vercise Gevia je DBS elektrodu nutné
vytahovat z miesta nad uchom, nie z blizkosti navrtu. Znizite tak riziko
roz$irenia infekcie smerom k otvoru v lebke.

1. Vypnite stimulator.
2. Vyhmatajte na kozi na temene hlavy kryt pre vitaci otvor (BHC).

3. Spravte rez v blizkosti BHC a exponuijte tak BHC a DBS elektrodu DBS. Davajte pozor, aby ste
DBS elektrédu DBS alebo priSivaci navlek nepoSkodili ani neporezali.

4. P’retnite DBS elektrddu DBS vo vzdialenosti asi 2 — 3 cm od BHC. Zostane vam tak dostato¢na
dlZka, za ktord bude mozné DBS elektrédu uchopit.

5. Odskrutkujte skrutky zaistujice BHC.

6. Pomaly a jemne vytiahnite DBS elektrddu DBS z nervového tkaniva. Tahaijte ¢o najkolmejsie na
lebku. Pri vytahovani DBS elektrady by ste mali citit minimalny odpor.

7. Palpaéne vyhladajte pod koZou na temene hlavy oblast s konektorom DBS prediZenia.

8. Spravte rez a obnazte tak DBS elektrodu a konektor DBS predizenia. Davajte pozor, aby ste
neposkodili implantované sucasti. Znemoznilo by to analyzu po explantécii.
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Revizia a explantécia systému Vercise Gevia

9. Pomocou dodavaného momentového kiti¢a uvolnite nastavovaciu skrutku konektora na DBS
predizeni.

Poznamka: Nez zacnete nastavovaciu skrutku uvolfiovat, uistite sa, Ze je
momentovy klic¢ spravne nasadeny. Nastavovaciu skrutku utiahnete
otdcanim momentového kluca v smere hodinovych ruciciek. Ak chcete
nastavovaciu skrutku povolit, otacajte momentovym klti¢om proti smeru
hodinovych ruciciek.

10. Odpojte DBS elektrodu od DBS predizenia.
11. Jemne vytiahnite zvySok DBS elekirédy cez rez za uchom.
UPOZORNENIE: DBS elekirédu je nutné vytahovat z miesta nad uchom, nie z blizkosti
navrtu. Znizite tak riziko rozsirenia infekcie smerom k otvoru v lebke.

12. Pri vymene DBS elektrody postupuijte podia pokynov v prislusnej prirucke elektrody, ako je
uvedené v referenénej prirucke DBS systému. Ak explantujete cely systém Vercise Gevia,
pokradujte Gastou Explantacia DBS prediZeni. V opatnom pripade zavrite rezy.

13. Explantované DBS elektrody odoslite spolocnosti Boston Scientific.
Explantacia DBS predlzeni

1. Vypnite stimulator.
2. Palpaéne vyhladajte pod koZou na temene hlavy oblast s konektorom DBS predizenia.

3. Spravte rez a obnazte tak DBS elektrodu a konektor DBS predizenia. Davajte pozor, aby ste
neposkodili implantované sucasti. Znemoznilo by to analyzu po explantécii.

4. Pretnite DBS prediZenie (predizenia) na zizenom (proximalnom) konci konektora.
5. Pomocou dodavaného momentového klti¢a uvolnite nastavovaciu skrutku.

VYSTRAHA: Nastavovaciu skrutku uvolnite iba do tej miery, aby ste mohli odstranit DBS
elektrodu. Ak nastavovaciu skrutku uvolnite prili§, vypadne.

Poznamka: Nastavovaciu skrutku utiahnete otacanim momentového klica v smere
hodinovych ruciciek. Ak chcete nastavovaciu skrutku povolit, otacajte
momentovym klti¢om proti smeru hodinovych ruciciek.

6. Odpojte konektor DBS prediZenia. Konektor DBS prediZenia vratte spoloénosti Boston
Scientific.

7. Obnazte a odpojte DBS predizenia od stimulatora. Postupuite podla ¢asti ,Explantacia alebo
vymena stimulatora®“.

8. Jemne pretiahnite DBS predizenie cez tunel, tahajte pri tom z miesta, kde je implantovany
stimulator.
UPOZORNENIE: Nevytahujte ho smerom k uchu, zniZite tak riziko infekcie DBS elektrod.
9. Explantované DBS prediZenia odoslite spolo¢nosti Boston Scientific.
Poznamka: Ak sa DBS predizenie zlomilo, mbZe byt nutné spravit dalsie rezy alebo

vytiahnut jeden koniec DBS predizenia z miesta, kde je implantovany
stimulétor, a druhy koniec z miesta s konektorom DBS predizenia.
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Explantacia alebo vymena stimulatora

1. Vypnite 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.

VYSTRAHA: 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 kluca odskrutkujte nastavovacie skrutky hlavicky a uvolnite DBS
prediZenia.

VYSTRAHA: Nastavovaciu skrutku uvolnite iba do tej miery, aby ste mohli odstranit DBS
predizenie. Ak nastavovaciu skrutku uvolnite prili§, vypadne.

Poznamka: Nastavovaciu skrutku utiahnete ota¢anim momentového klii¢a v smere
hodinovych ruciciek. Ak chcete nastavovaciu skrutku povolit, otacajte
momentovym klti¢om proti smeru hodinovych ruciciek.

6. Odpojte DBS predizenia od stimulatora.

7. Ak chcete stimulator vymenit, pripojte novy stimulator podfa postupu opisaného v ¢asti
L+Pripojenie stimulatora“.

8. Ak zostan(i DBS predizenia implantované, mdZete ich proximalne konce vygistit, pripojit na ne
nasady DBS elektrod a prebytoénu ¢ast DBS predIzenia zvindt v kapse.

9. Zavrite rez.
10. Explantovany stimulator odoSlite spolo¢nosti Boston Scientific.

VYSTRAHA: Davajte pozor, aby ste pri zatvarani rezu nepo$kodili Ziadne zostavajtice
implantované sucasti.

Stimulator Vercise Gevia

Stimulator Vercise Gevia je mozné dobijat. Spoloénost Boston Scientific odporuca stanovit rutinny
plan dobijania, ktory zodpoveda rezimu a Zivotnému Stylu daného pacienta a zaroven dokaze
zaistit' dostatoCnu uroven nabitia na stimulaciu. Pri urovani rutinného planu dobijania pre daného
pacienta je potrebné najst spravnu rovnovahu medzi nasledujtcimi faktormi:

* Mnozstvo energie potrebnej na Ucinnu lieCbu pacienta.

+ Frekvencia nabijania pozadovana danym pacientom.

+  Di%ka nabijania pozadovana danym pacientom.

+ Spdsob spravovania osobného planu danym pacientom.
Dialkovy ovladac pacienta zobrazuje pri komunikacii so stimulatorom stav batérie stimulatora.
Ked dialkovy ovladac signalizuje vybitd batériu, je potrebné €o najskér nabit stimulator. Ak batériu
nenabijete, stimulacia sa mdZe zastavit uz v priebehu 24 hodin. Po zastaveni stimulacie sa az do
dosiahnutia dostatoCnej urovne nabitia prerusi aj komunikécia so stimulatorom.
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Pokyny tykajlce sa dobijania stimulatora najdete v Casti Nabijanie stimulatora tohto manualu.
Pokyny tykajuce sa kontroly stavu batérie stimulatora néjdete v prislusnom Névode na pouzivanie
dialkového ovladaca DBS systému Vercise Gevia, ako je uvedené v referencnej prirucke DBS
systému.

Programator pre lekara (CP) vychadza pri odhade ¢asu nabijania z predpokladu, ze stimulacia
je pri naprogramovanom nastaveni aktivna 24 hodin denne. DalSie informécie njdete

v programovacom manuali DBS systému Vercise Gevia, ako je uvedené v referencnej prirucke
DBS systému.

Nabijanie stimulatora

Ked nabijacku nepouZivate, uloZte ju do zakladnej stanice pripojenej do zasuvky. Ked svieti
indikator nazeleno, nabijacka je uplne nabita. Ked je indikator Zlty, nabijacka je CiastoCne nabita.
Je vak stale schopna stimulator dobijat.

1. Ked je indikator zeleny, vyberte nabijacku zo zakladnej stanice. Indikator zhasne.

2. Stlacte tlacidlo napajania. Indikator sa opéat rozsvieti a nabijacka zacne pri hfadani stimulatora
pipat.

3. Prinabijani stimulatora musi pacient pouzivat nabijacku s podkovovou kapsou na nabijacku
alebo s néplastou, ktoré budu nabijacku drzat' nad stimulatorom.

Pouzitie podkovovej kapsy na nabijacku

a. Ak je stimulator ulozeny prili$ blizko ku kozi alebo ma pacient tenku kozu, poziadajte ho,
aby do zadnej Casti vrecka v podkovovej kapse na nabijacku vloZil oddelova¢ nabijacky.
S oddelovacom nabijacky bude nabijanie u pacientov so stimulatorom implantovanym
blizko ku kozi a u pacientov s tenkou kozou prebiehat rychlejSie.

Poznamka: Pacienti so stimulatormi implantovanymi hiboko v podkoZi by nemali
oddelovac nabijacky pouzivat, spomali to nabijanie.

b. UloZte nabijacku do spravneho vrecka na podkovovej kapse s vypinaom otogenym
smerom von. Ak je stimuldtor implantovany na pravej strane hrudnika, vlozte nabijacku
do pravého vrecka. Ak je stimulator implantovany na lavej strane tela, vlozte nabijacku do
[avého vrecka.

c. Ak pouzivate oddelova¢ nabijacky, skontrolujte, Ze je pomdcka skutocne viozena medzi
nabijaCku a zadnu Cast vrecka.

d. Do vrecka naproti nabijacke vlozte protizavazie.
e. Podkovovu kapsu na nabijacku uloZte pacientovi okolo krku s vreckami otoCenymi von.

f. NajlepSie vysledky nabijania dosiahnete, ked sa nabijacka bude nachadzat priamo nad
stimulatorom. Ak sa nabijatka nenachadza priamo nad stimulatorom, nabijanie méZe
trvat dihSie. Ak sa nabijacka nenachadza presne nad stimulatorom, moZze byt potrebné,
aby pacient pomocou popruhov upravil dizku podkovovej kapsy na nabijagku. \V priebehu
nabijania odpori¢ame pravidelne kontrolovat, ¢i nabijacka leZi priamo nad stimulatorom.
Ked nabijacku zarovnate so stimulatorom, pipanie prestane zniet.

Poznamka: Podkovovi kapsu na nabijacku je mozné nasadit pod aj na obleCenie.
Pacient by pri nabijani nemal mat' cez nabijacku obleceny priliehavy
alebo tazky odev, vzduch okolo nabijacky musi volne prudit.
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Pouzitie naplasti

Poznamka: Néplasti st vyrobené z nereaktivneho a prirodného materialu
neobsahujuiceho latex vhodného pre najcitlivejSie typy pokozky.

a. Naplast prilozte na zadnu stranu nabijacky — zlUpnite z naplasti priehlfadni membranu a
priloZte bielu stranu s modrym prazkom na zadnu stranu nabijacky, ako je to zobrazené na
obrazku.

b. Odlepte z naplasti béZzovi membranu (sluzi iba na jedno prilepenie).

c. NajlepSie vysledky nabijania dosiahnete, ked sa nabijacka bude nachadzat priamo nad
stimulatorom. Ak sa nabijatka nenachadza priamo nad stimulatorom, nabijanie méZe trvat
dlihsie. Ked nabijacku zarovnate so stimulatorom, pipanie prestane zniet.

UPOZORNENIE: Nabijacku neprikladajte priamo na kozu (napr. bez néplasti). Moze
dochadzat k neprijemnému zahrievaniu koze, pripadne mozu vzniknat
popaleniny.

4. Ked z nabijacky zacne zniet dvojité pipanie, stimulator je Uplne nabity. Vypnite nabijatku
a odstrarite pas alebo néplast a vratte nabijacku do z&kladnej stanice.

Poznamka: Nezamienajte si signal konca nabijania (séria dvojitych pipnuti)
s opakovanym pipanim informujticim, Ze nabijacka hlada stimulator.

Poznamka: Pri nabijani nebude dialkovy ovladac schopny komunikovat
so stimulatorom.

Fyzikalne charakteristiky stimulatora Vercise Gevia

Fyzické vlastnosti stimulatora st popisané v Tabulke 1. Stimulator obsahuije rontgenkontrastnt
identifikacnu znacku. Identifikana znacka je viditelna pri pouziti beznych rdntgenovych postupov.

Tabulka 1: Fyzikalne charakteristiky stimulatora

Prvok Popis

Obal Titén

Hlavicka Epoxid

Pruzna Cast Silikon

Rozmery 51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm
Objem 19,8 cm? (vratane hlavicky)
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Charakteristiky programovatelného stimulatora

Parametre stimulacie st pri dvoch DBS elektrodach nezavislé — stimulacia dvoch réznych
cielovych oblasti v mozgu moze teda mat rézne amplitady, Sirky impulzov, frekvencie stimuléacie
a konfiguracie kontaktov. Obidve DBS elektrody mézu mat tiez rézne monopolarne a multipolarne
konfiguracie. Rozsahy programovatelnych parametrov pre stimulator st uvedené v tabulke 2.

Poznamka: Niektoré kombinécie frekvencii nie sti povolené. Dalie informécie
0 programovani viacerych frekvencii najdete v programovacom manuali.

Tabulka 2: Funkcia stimulatora

Parameter Rozsah
Amplitada’ 0,1-20 mA
Frekvencia? 3 2-255Hz
Sirka impulzu* 20 — 450 ps
Cyklus (zap./vyp.) 15-90 min
Zapnuté zvySovanie stimulacie 1-10s
Pripojenia kontaktov 16
Nezavislé qblasti stimulacie (4 programy so 16

4 oblastami na program)

' Programovatelné pokrytie kazdého jednotlivého kontaktu je obmedzené na
12,7 mA. MoZnosti programovania su limitované — celkovy vystupny prud oblasti
pokrytia nesmie prekrocit 20 mA. Napriklad: maximalny vystupny prad 12,7 mA
na jednom kontakte obmedzi celkovy suctovy prud na zostavajicich kontaktoch
v jednej oblasti pokrytia na 7,3 mA.

2 Frekvencia je obmedzena na 255 Hz pre dany port.

¥ Za poutzitie vy$Sich frekvencii nez zavedené (250 Hz) nesie zodpovednost
vyhradne pouZivatel.

4 Za pouzitie krat$ich $irok impulzu nez zavedené (60 — 450 ps) nesie
zodpovednost vyhradne pouzivatel.
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DBS predizenie

DBS prediZenie 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’
DBS elektrodu - tieto kontakty sa zarovnaju s kontaktmi na DBS elektrode a vytvoria elektrické
spojenie. DBS prediZenie je mozné naimplantovat a pripojit k stimulatoru a DBS elektrode s ciefom
zaistit unilateralnu (na lavej alebo pravej strane) alebo bilateralnu stimulaciu.

Tabulka 3: DBS predizenie

Prvok Popis

/'\ x
/\\ Celkov dizka 55 cm

\ Vonkaj$i priemer 1,35 mm

a / Pocet kontaktov 8
e
/),’» s . g
/ ) Material kontaktu Platinafiridium
IzolaCny material Polyuretan, silikon

Tunelovaci nastroj

Tunelovaci nastroj slizi na vytvaranie priechodu pre DBS elektrodu a DBS predizenie
v subkutannom tkanive.

Tabufka 4: Tunelovaci nastroj

Prvok Popis

Dizka 28 cm (kanyla), 35 cm (dlhy)

Material drieku Nehrdzavejlca ocel

Material kanyly PTFE

Material rukovate | Nehrdzavejuca ocel, Ultem
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Technicka podpora

Spolocnost Boston Scientific ma k dispozicii kvalitne vySkolenych servisnych technikov, ktori vam
urcite radi pomodzu. S oddelenim technickej podpory mozete konzultovat technické problémy

24 hodin denne.

V USA zavolajte zastupcovi na telefone Cislo (866) 340-4747. Mimo USA pouzite lokalitu

z nasledujuceho 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: 80308002 F: 80 3080 05

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

France
T: +33(0) 1393097 00 F: +33 (0) 139 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

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

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

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

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

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

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

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

Italy
T: +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
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Mexico Spain
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28 T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66

Middle East / Gulf / North Africa Sweden

T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445 T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

The Netherlands Switzerland

T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560 T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Norway Taiwan

T: 800 104 04 F: 800 101 90 T:. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270
Philippines Thailand

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Poland Turkey - Istanbul

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410 T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Portugal Uruguay

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Singapore UK & Eire

T. +65 6418 8888 F: +65 6418 8899 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
South Africa Venezuela

T +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Poznamka: Telefonne Cisla a faxové Cisla sa méZu zmenit. NajaktualnejSie kontaktné
informacie najdete na nasej webovej stranke
http://iwww.bostonscientific-international.com/ alebo napiste na
nasledujucu adresu:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Znaki towarowe

Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wiascicieli.
Numer certyfikatu Ministerstwa Przemystu Kanady
IC: 9773A-SC1132

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, $rodki ostroznosci, podsumowanie zdarzen
niepozadanych, instrukcje dla lekarza, informacje na temat sterylizacji i utylizacji elementéw oraz
gwarancji mozna znalez¢ w informacjach dla lekarzy. Inne informacje 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-1200 Zestaw 16-stykowego wszczepialnego generatora impulsow
Vercise Gevia™

NM-3138-55 Zestaw przediuzacza 8-stykowego 55 cm

SC-4252 Tuneler pusty 28 cm

SC-4254 Tuneler diugi 35 cm

Radiocieniujacy znacznik identyfikacyjny

Stymulator posiada radiocieniujacy znacznik identyfikacyjny widoczny za pomocg standardowych

technik RTG.
ABSC
D1200

Rejestracja systemu DBS Vercise Gevia

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 ocene lub wymiane wszczepionej elektrody DBS,
akcesorium lub urzadzenia uzyskanie szybkiego dostepu do danych od producenta.
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Nalezy wypetni¢ formularz rejestracyjny dotgaczony 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 Corporation
Uwaga: Customer Service Department

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Strona celowo pozostawiona pusta
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Wstep

Wstep

W niniejszym podreczniku opisano wszczepianie i wykorzystanie przeznaczonego do ponownego
natadowania wszczepialnego generatora impulséw Vercise Gevia (IPG, znanego takze jako
stymulator Vercise Gevia) i przedtuzaczy DBS. Stymulator mozna wszczepi¢ bezposrednio po
implantacji elektrody DBS i przeprowadzeniu testow srddoperacyjnych lub w trakcie osobnego
zabiegu.

Opis urzadzenia

Wszczepialna cze$¢ systemu Vercise Gevia obejmuje stymulator i dwie elektrody DBS. Inne
wszczepialne elementy to: przediuzacze DBS, ktére 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 przediuzacze 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 i fadowarke w celu ponownego natadowania baterii stymulatora.

Kompatybilne elektrody i przedtuzacze

Liste elektrod i przedtuzaczy kompatybilnych z systemem DBS Vercise Gevia mozna znalez¢é
w przewodniku dotyczacym DBS.

Zawartos¢ opakowania
Zestaw wszczepialnego generatora impulséw Vercise Gevia

«  Stymulator

+  Szablon stymulatora

«  Zatyczki glowicy stymulatora (2)
*  Klucz dynamometryczny

Uwaga: cafa zawartos¢ opakowania wewnetrznego (lub na tacy) jest jatowa.
Zestaw przediuzacza (55 cm)

*  Przediuzacz DBS

+  Klucz dynamometryczny

+  Korpus tunelera (z kaniula)
¢+ Uchwyt tunelera

Uwaga: cafa zawarto$¢ 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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tadowanie stymulatora przed wszczepieniem

Przed procedurg implantaciji nalezy w pei natadowaé stymulator. Przyblizona lokalizacja
stymulatora jest zaznaczona na zestawie stymulatora. Aby natadowa¢ stymulator, nalezy umiesci¢
zestaw na pfaskiej powierzchni, kierujac obrys stymulatora ku gorze. Wigczy¢ tadowarke i umiescic¢
ja nad stymulatorem, aby rozpocza¢ tadowanie. Kiedy stymulator zostanie w petni natadowany,
tadowarka wyemituje szereg podwojnych dzwiekéw. Dodatkowe instrukcje dotyczace fadowarki
mozna znalez¢ w wytycznych dotaczonych do wiasciwego podrecznika dotyczacego tadowania
wymienionego w poradniku dotyczacym DBS.

Implantacja stymulatora
Odstanianie elektrody DBS

1. Palcami odszuka¢ 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 uszkodzi¢ i nie przecia¢ elektrody DBS.

3. Przez nacigcie odstonic elektrode DBS i koszulke elektrody.
4. Za pomoca klucza dynamometrycznego zdja¢ i usunaé koszulke elektrody.

Uwaga: Aby poluzowac srube ustalajaca, nalezy obrécic klucz dynamometryczny
w lewo. Aby dokrecic Srube ustalajgca, nalezy obrdcic klucz dynamometryczny
w prawo.

5. Osuszy¢ proksymalny koniec elektrody DBS.

Podtaczanie elektrody DBS do przediuzacza DBS

Sruba ustalajaca

g
ﬁ]]]]]]]:. . —

Przedtuzacz DBS Elektroda DBS

1. Odkrecajac $rube 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 retencyjne;.

Proksymalny koniec elektrody DBS
E . —

|—'—| | Elektroda DBS

Styki Koszulka
retencyjna

Uwaga: Koszulke retencyjng mozna fatwo odrozni¢ od stykéw na podstawie wigkszej
dfugosci.
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. Weciskac elektrode DBS do ztacza przedtuzacza DBS do momentu, kiedy styki elektrody DBS
zrownaja sie ze stykami przedtuzacza DBS. W momencie wchodzenia poszczegdlnych stykow
do ztacza przedtuzacza DBS moze wystapi¢ opér. W momencie przechodzenia przez ztacze
przedtuzacza DBS styki elektrody DBS powinny by¢ widoczne. W momencie wprowadzenia
ostatniej elektrody na miejsce moze wystapic¢ wigkszy opar.

. Obejrzeé, czy styki elektrod DBS sg wyréwnane ze stykami przedtuzacza DBS. Jesli nie sg
wyréwnane, nalezy chwyci¢ elektrode DBS obok koszulki retencyjnej i wciskac ja w celu
wyréwnania stykow ze stykami przedtuzacza DBS. W razie konieczno$ci nieznacznie wycofa¢
elektrode, a nastepnie ponownie wprowadza¢ styki w celu wyréwnania, do momentu, kiedy
mozliwe bedzie jego potwierdzenie.

Uwaga: Nalezy w cafosci wprowadzic¢ elektrode DBS do ztgcza, aby koszulka
retencyjna znajdowata sie pod $rubg ustalajaca.

Qmij—zggmmii—

Poprawnie Niepoprawnie

4. Tym razem nie nalezy dokrecaé $ruby ustalajace;.

5. Aby poditaczy¢ drugg elektrode DBS do drugiego przedituzacza DBS nalezy powtdrzy¢

czynnosci od 1 do 3.

. Sprawdzi¢ impedancje potaczenia, aby upewnic¢ sie, ze elektroda DBS zostata prawidtowo
wyréwnana ze zlaczem przedituzacza DBS. Patrz ,Testy srédoperacyjne” w instrukcji obstugi
elektrod DBS Vercise wymienionej w przewodniku dotyczacym DBS.

. Przeprowadzi¢ klucz dynamometryczny przez szczeling w przegrodzie znajdujaca sie z boku
przediuzacza.

. Za pomocg klucza dynamometrycznego dokrecac $rube w przedtuzaczu do momentu,
gdy rozlegnie sie kliknigcie, wskazujace jej petne zamocowanie.

Uwaga: Aby dokrecic $rube ustalajgca, nalezy obrécic¢ klucz dynamometryczny
w prawo. Aby poluzowac Srube ustalajgca, nalezy obrocic klucz
dynamometryczny w lewo.
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Montaz tunelera

W celu utatwienia wprowadzenia przedtuzacza DBS dostarczone zostaty tuneler i kaniula.

<— Uchwyt narzedzia

1. Zamocowac¢ uchwyt tunelera do korpusu, obracajac mechanizm blokujacy w prawo.
a. Wcisng¢ mechanizm blokujacy znajdujacy sie u podstawy uchwytu na korpus.

b. Chwytajac uchwyt i koncéwke tunelera, obraca¢ korpus w przéd i w tyt do momentu, kiedy
uchwyt zablokuje sie na korpusie.

¢.  Mocno chwytajac koncowke tunelera, aby nieruchomo przytrzymaé korpus, obraca¢
mechanizm blokujacy w prawo do momentu zablokowania.

Wprowadzanie elektrody DBS i przedtuzacza

1. Pod skérg utworzy¢ kieszen przeznaczong na stymulator. Kieszen nalezy utworzy¢ ponizej
obojczyka po tej samej stronie, po ktorej wszczepiono elektrode DBS i przediuzacze.

Uwaga: Aby zapewnic¢ mozliwosc przeprowadzenia badania MRI catego ciafa, nalezy
potwierdzic, ze stymulator jest wszczepiony podobojczykowo. Informacje na
temat badania MRI catego ciata mozna znalez¢ w wytycznych dotyczacych
MRI w technologii ImageReady™ dla systeméw DBS firmy Boston Scientific.

a. Zaznaczyc¢ lokalizacje kieszeni.
Uzy¢ szablonu w celu odrysowania kieszeni, aby utatwi¢ prawidtowe dopasowanie e
rozmiaru.

Uwaga: Wazne jest, aby kieszen byta mata. Pozwoli to zapobiec obroceniu sie
stymulatora.

c.  Wykona¢ kieszen nie gtebsza niz 2 cm; przy gteboko$ciach mniejszych niz 0,5 cm lub
wiekszych niz 2 cm tadowanie stymulatora bedzie nieskuteczne.

2. Zaznaczy¢ $ciezke tunelu od kieszeni podobojczykowej do naciecia nad uchem.
3. Wazdtuz sciezki nalezy zastosowac¢ odpowiedni lek znieczulajgcy miejscowo.
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PRZESTROGA: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby w trakcie podawania miejscowego
$rodka znieczulajacego nie naktu¢ i nie uszkodzi¢ elektrody ani innych
elementow.

. Utworzy¢ podskorny tunel od nacigcia nad uchem wzdtuz $ciezki do kieszeni stymulatora.

OSTRZEZENIE: Nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby nie naktué lub nie uszkodzi¢ waznych
struktur wzdtuz $ciezki tunelu, np. splotu ramiennego i jarzmowego,
poniewaz moze to spowodowaé obrazenia u pacjenta.

. W razie potrzeby tuneler mozna wygigg.

PRZESTROGA: Nie zgina¢ przegubdw blokujacych.

. Po odpowiednim odstonieciu koricowki tunelera odkreci¢ i zdjg¢ jego uchwyt.

. Jedng rekg chwyci¢ mocno korcowke, druga reka przytrzymujac kaniule na miejscu
i wyciagnag korpus z kaniuli.

8. Proksymalne korice obu przediuzaczy DBS wcisngg¢ przez kaniulg, a nastepnie wycofac ja.

9. Opcjonalnie zamocowac¢ ziacze przedituzacza DBS do powiezi za pomoca szwow iflub ostonek

SZWOW.

PRZESTROGA: Nie uzywa¢ nici polipropylenowych, poniewaz moga uszkodzi¢ ostonke
szwu. Nie przyszywa¢ bezposrednio do przediuzacza DBS i nie uzywac
kleszczykdw naczyniowych w obrebie korpusu przedtuzacza DBS. Moze
to doprowadzi¢ do uszkodzenia izolacji przedtuzacza DBS.
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Podtaczanie stymulatora

Podtaczanie elektrody podwojnej

Lewy przediuzacz DBS podtaczy¢ do Prawy przedtuzacz DBS podfaczy¢ do
portu C portu D

Lewy Prawy

H':-__ _‘_ - = 7 ;::‘
1. Meski koniec przedtuzacza DBS wiozy¢ w catosci do stymulatora (do momentu, kiedy sie
zatrzyma).
a. Przed procedurg implantaciji nalezy upewnic sie, ze stymulator jest w petni natadowany.

b.  Wiozy¢ wtyk glowicy, aby potwierdzic, ze Sruby ustalajace nie blokuja gniazda. Wyja¢ wtyk
glowicy, aby wprowadzi¢ przedtuzacz DBS.

c. Przed wprowadzeniem styki przedituzaczy DBS nalezy wytrze¢.

d. Wiozy¢ przediuzacze DBS do gtowicy. Po catkowitym wprowadzeniu koricdwka
przediuzacza DBS wsunie sie z tytu portu, a koszulka retencyjna na przedtuzaczu DBS
znajdowac sie bedzie pod $rubg ustalajaca.

PRZESTROGA: przed dokreceniem $ruby ustalajacej nalezy potwierdzi¢ prawidtowe
wiozenie przedtuzacza DBS, sprawdzajgc wartosci impedancii.
Dokrecenie $ruby ustalajacej do styku moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia przediuzacza 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 tatwo odroznic od stykéw na podstawie dfugosci
(patrz ponizej).

Proksymalny koniec przedtuzacza DBS

Styki Koszulka
retencyjna

3. Sprawdzi¢ wartosci impedancji, aby sprawdzi¢ potaczenia przed dokreceniem Sruby ustalajace;.
a. Umiesci¢ stymulator cze$ciowo w kieszeni podskdrne;.
b. Sprawdzi¢ wartosci impedancji za pomocg pilota lub programatora klinicysty.

4. Przeprowadzi¢ klucz dynamometryczny przez szczeling w przegrodzie znajdujaca sie z boku
glowicy stymulatora.

5. Za pomoca klucza dynamometrycznego dokrecac¢ $rube w stymulatorze do momentu, gdy
rozlegnie si¢ kliknigcie, wskazujace jej petne zamocowanie.

Uwaga: Aby dokrecic $rube ustalajaca, nalezy obrécic klucz dynamometryczny
w prawo. Aby poluzowa¢ Srube ustalajgcg, nalezy obrécic klucz
dynamometryczny w lewo.

PRZESTROGA: Kilucz posiada ogranicznik momentu obrotowego, dzigki czemu
$ruby ustalajgcej nie mozna dokreci¢ zbyt mocno. Nalezy uzywac
wytacznie klucza dotaczonego do zestawu, poniewaz inne narzedzia
moga doprowadzi¢ do zbyt mocnego dokrecenia $ruby ustalajacej
i uszkodzenia elektrody.
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Uwaga: W przypadku korzystania z zatyczki portu konieczne jest dokrecenie Sruby
ustalajgcej na zatyczce portu w opisany powyzej sposob.

6. Aby wprowadzi¢ drugi przedtuzacz do glowicy stymulatora, nalezy powtérzy¢ czynnosci od 1 do
5 dokreci¢ drugg $rube ustalajaca stymulatora na drugim przedtuzaczu DBS. W przypadku
podtaczania pojedynczej elektrody wtyk portu nalezy umiescié¢ w drugim porcie stymulatora.

7. Umiesci¢ stymulator w kieszeni podskérnej, kierujac wytrawiony napis , This Side Up” do skory
i rownolegle do jej powierzchni.

OSTRZEZENIE: Niezorientowanie wiasciwej strony stymulatora w kierunku skory moze
doprowadzi¢ do niemozno$ci jego tadowania i/lub przeprowadzenia
operacji rewizyjnej.

a. Nadmiar przediuzacza DBS nalezy owing¢ pod stymulatorem i wokdt jego obwodu.

OSTRZEZENIE: Unikaé umieszczania nadmiaru przediuzacza DBS na powierzchni
stymulatora, poniewaz moze to zwigkszy¢ prawdopodobienstwo erozji
tkanki lub trudnosci z fadowaniem.

b. Opcjonalnie zamocowac¢ stymulator do powiezi, zaktadajac szew przez otwory w gtowicy
stymulatora.

8. Zamkna¢ naciecia.

PRZESTROGA: W trakcie zamykania nacie¢ nalezy zachowac ostroznosé, aby nie
uszkodzic elektrody DBS, stymulatora lub innych wszczepionych
elementow.

Uwaga: Zamykajac naciecie nad ztaczem przedtuzacza, nalezy ustawic je w taki
Sposob, aby zminimalizowac jego profil pod skora.

Rewizje i eksplantacja systemu Vercise Gevia

Jesli caty system Vercise Gevia (stymulator, przediuzacze DBS i elektrody DBS) ma zosta¢
usuniety, wowczas elektrody DBS nalezy usuwac jako pierwsze (jak opisano ponizej), a nastepnie
przedtuzacze DBS i w koficu stymulator. Zachowanie takiej kolejnosci umozliwia zredukowanie
prawdopodobienstwa przeniesienia infekcji w kierunku otworu w czaszce.

Eksplantacja elektrody DBS

OSTRZEZENIE: W trakcie eksplantacji systemu DBS Vercise Gevia elektrode DBS nalezy
wyciagna¢ z miejsca nad uchem, a nie z miejsca w poblizu otworu
wiertla. Pozwoli to unikna¢ prawdopodobienstwa przeniesienia infekcji
w kierunku otworu w czaszce.

1. Wytaczy¢ stymulator.
2. Palcami odszuka¢ ostone otworu trepanacyjnego (BHC).

3. Wykona¢ naciecie w poblizu BHC, aby odstoni¢ BHC i elektrode DBS. Nalezy zachowa¢
ostrozno$c¢, aby nie uszkodzi¢ i nie przecia¢ elektrody DBS lub ostonki szwu.
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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¢ nacigcie, aby odstonic elektrode DBS i ztacze przediuzacza DBS. Zachowac
ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ wszczepionych elementow i umozliwié wiasciwg analize po
eksplantacji.

9. Za pomocgy dostarczonego klucza dynamometrycznego poluzowac $rube ustalajaca ztacza na
przedtuzaczu DBS.

Uwaga: Przed poluzowaniem Sruby ustalajgcej nalezy catkowicie wprowadzic klucz
dynamometryczny. Aby dokrecic $rube ustalajaca, nalezy obrécic klucz
dynamometryczny w prawo. Aby poluzowac Srube ustalajaca, nalezy obrécic¢
klucz dynamometryczny w lewo.

10. Usuwanie elektrody DBS z przedtuzacza DBS
11. Delikatnie wyciagna¢ elektrode DBS przez nacigcie za uchem.
OSTRZEZENIE: Elektrode DBS nalezy wyciagnat z miejsca nad uchem, a nie z miejsca w

poblizu otworu trepanacyjnego. Pozwoli to unikna¢ prawdopodobienistwa
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 Gevia nalezy przej$¢ do procedury eksplantacji
przedtuzaczy DBS. W przeciwnym wypadku nalezy zamknag¢ naciecia.

13. Wyeksplantowane elektrody DBS nalezy odestac¢ do firmy Boston Scientific.
Eksplantacja przedtuzaczy DBS

1. Wylaczy¢ stymulator.
2. Palcami odszukac¢ pod skéra rejon, w ktérym znajduje sie ztacze przedtuzacza DBS.

3. Wykona¢ naciecie, aby odstonic elektrode DBS i ztacze przedtuzacza DBS. Zachowaé
ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ wszczepionych elementow i umozliwi¢ wiadciwg analize po
eksplantacji.

4. Przecigg elektrode(y) DBS na stozkowym (proksymalnym) kofcu ztacza.

5. Za pomocg dostarczonego klucza dynamometrycznego poluzowac¢ $rube ustalajac ztacza.

PRZESTROGA: Srube ustalajaca nalezy poluzowaé wytacznie na tyle, aby mozliwe bylo
usuniecie elektrody DBS. Zbyt mocne poluzowanie $ruby ustalajacej
doprowadzi do jej wypadniecia.

Uwaga: Aby dokrecic $rube ustalajaca, nalezy obrécic klucz dynamometryczny
w prawo. Aby poluzowa¢ Srube ustalajgca, nalezy obrécic klucz
dynamometryczny w lewo.
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6.

Odtaczy¢ zlacze przediuzacza DBS. Odesta¢ ztacze przediuzacza DBS do firmy Boston
Scientific.

Odstoni¢ i odtaczy¢ przedtuzacze DBS od stymulatora, zgodnie z procedurg eksplantacji lub
wymiany stymulatora.

Delikatnie wyciagna¢ przediuzacz DBS przez tunel od strony stymulatora.
OSTRZEZENIE: Unikaé pociagania w kierunku ucha, aby zredukowaé mozliwosé
zakazenia elektrod DBS.
Wyeksplantowane przediuzacze DBS nalezy odesta¢ do firmy Boston Scientific.
Uwaga: Jesli przediuzacz DBS pekt, konieczne moze byc¢ wykonanie dodatkowych

naciec lub wyciggniecie jednego korica przedfuzacza DBS po stronie
stymulatora, a drugiego korica po stronie ztacza przedtuzacza DBS.

Eksplantacja lub wymiana stymulatora

1.

Whytaczy¢ stymulator.

2. Palcami odszukac rejon podobojczykowy, aby zlokalizowaé¢ 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 byc 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¢

przedtuzacze DBS.

PRZESTROGA: Srube ustalajaca nalezy poluzowaé wytacznie na tyle, aby mozliwe byto
usuniecie przediuzacza DBS. Zbyt mocne poluzowanie $ruby ustalajacej
doprowadzi do jej wypadniecia.

Uwaga: Aby dokrecic $rube ustalajgca, nalezy obrécic¢ klucz dynamometryczny
w prawo. Aby poluzowac Srube ustalajgca, nalezy obrocic klucz
dynamometryczny w lewo.

6. Usunag przedtuzacze DBS ze stymulatora.

7. W przypadku wymiany stymulatora, nalezy podtgczy¢ nowy stymulator, postepujac wedtug

instrukcji w punkcie , Podfaczanie stymulatora”.

Jesli przedtuzacze DBS pozostaja wszczepione, mozna opcjonalnie wyczysci¢ proksymalne
konce przediuzaczy DBS, zamocowa¢ koszulki elektrod i zwing¢ nadmiar przediuzacza DBS
w kieszeni.
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9. Zamkna¢ naciecie.
10. Wyeksplantowany stymulator nalezy odestac do firmy Boston Scientific.

PRZESTROGA: Nalezy dotozy¢ staran, aby w trakcie zamykania naciecia nie uszkodzi¢
pozostatych wszczepionych elementéw.

Stymulator Vercise Gevia

Stymulator Vercise Gevia jest przeznaczony do ponownego natadowania. Firma Boston Scientific
zaleca dowolny harmonogram fadowania, odpowiadajacy planom i stylowi zycia pacjenta,
a jednoczesnie gwarantujgcy poziom natadowania wystarczajacy do utrzymania stymulacii.
Opracowanie harmonogramu tadowania obejmuje znalezienie rownowagi pomigdzy nastepujacymi
czynnikami:

+ llo$¢ mocy niezbedna do zapewnienia pacjentowi skutecznej terapii;

+ Pozadana przez pacjenta czestotliwo$¢ tadowania;

+ Pozadany przez pacjenta czas tadowania;

+ Pozadany przez pacjenta sposdb zarzadzania planami osobistymi.
Podczas komunikacji ze stymulatorem pilot pacjenta wy$wietla stan baterii stymulatora.

Gdy pilot wskazuje niski poziom natadowania baterii, stymulator nalezy jak najszybciej natadowacé.
Zignorowanie monitu o natadowanie stymulatora moze doprowadzi¢ do utraty stymulacji w czasie
krétszym niz 24 godziny. Po zatrzymaniu stymulacji komunikacja ze stymulatorem zostanie
wstrzymana do momentu odpowiedniego natadowania.

Instrukcje dotyczace tadowania stymulatora mozna znalez¢ w punkcie t.adowanie stymulatora w tym
podreczniku. Instrukcje dotyczace sprawdzania statusu baterii stymulatora mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi pilota do systemu DBS Vercise Gevia, wymienionym w przewodniku dotyczacym DBS.

Programator klinicysty (CP) oszacuje czas tadowania przy zatozeniu stymulacji przez 24
godziny na dobe przy zaprogramowanych ustawieniach. Nalezy zapozna¢ sie z podrecznikiem
programowania systemu DBS Vercise Gevia, wymienionym w przewodniku dotyczacym DBS.

tadowanie stymulatora

Stacja bazowa tadowarki powinna by¢ podtaczona do pradu. Nieuzywana fadowarke nalezy
umieszczac w stacji bazowej. Ladowarka jest w petni natadowana, kiedy kontrolka $wieci na
zielono. Kiedy kontrolka $wieci na pomarariczowo, tadowarka jest cze$ciowo natadowana, ale
nadal moze rozpocza¢ tadowanie stymulatora.

1. Kiedy kontrolka $wieci na zielono, nalezy wyja¢ tadowarke ze stacji bazowej. Kontrolka
zgasnie.

2. Nacisna¢ przycisk zasilania. Kontrolka zapali sie ponownie, a tadowarka zacznie emitowac
dzwiek, aby wskazac¢, ze szuka stymulatora.

3. W trakcie tadowania stymulatora pacjent musi uzywa¢ tadowarki z opaska lub plastrem w celu
przytrzymania tadowarki nad stymulatorem.

Korzystanie z opaski

a. Jesli stymulator zostat umieszczony ptytko lub pacjent ma cienkq skore, nalezy
poinstruowac go, aby umiescit przektadke z tytu kieszeni w opasce. W przypadku
pacjentéw, u ktérych stymulator wszczepiono ptytko lub ktérzy majg cienka skore
tadowanie bedzie trwac krocej dzieki opasce.
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Uwaga: Pacjenci z gteboko wszczepionymi stymulatorami nie powinni uzywac
przektadki, poniewaz moze ona spowolnic tadowanie.

b.  Umiesci¢ tadowarke w odpowiedniej kieszeni na opasce, kierujac przycisk zasilania
na zewnafrz. Jesli stymulator znajduje sie po prawej stronie klatki piersiowej pacjenta,
tadowarke nalezy umiesci¢ w prawej kieszeni. Jesli stymulator znajduje sie po lewe;j stronie
klatki piersiowej pacjenta, tadowarke nalezy umiesci¢ w lewej kieszeni.

c. W przypadku zastosowania przektadki, nalezy upewnic sig, ze znajduje sig¢ ona pomiedzy
tadowarka a tylng czeScig kieszeni.

d. W przeciwlegtej do fadowarki kieszeni nalezy umiesci¢ przeciwwage.

e. Zalozy¢ opaske na szyje, kierujac kieszenie na zewnatrz.

f. W celu uzyskania jak najlepszych rezultatdw fadowania nalezy upewnic sie, ze
tadowarka jest wysrodkowana nad stymulatorem. Jesli tadowarka nie jest wySrodkowana,
czas fadowania moze ulec wydtuzeniu. Jesli tadowarka nie jest wysrodkowana nad
stymulatorem, konieczne moze by¢ dostosowanie dtugo$ci opaski przez pacjenta za
pomoca paskéw. W trakcie sesji tadowania zaleca sie okresowe sprawdzanie, czy
tadowarka jest wyréwnana ze stymulatorem. Sygnat dzwigkowy zamilknie po wyréwnaniu
tadowarki ze stymulatorem.

Uwaga: Opaske mozna umiesci¢ pod odziezg lub na niej. Aby umozliwic przeptyw
powietrza wokot tadowarki w trakcie tadowania, nie nalezy nosic na niej
przylegajacej ani ciezkiej odziezy.

Korzystanie z plastra

Uwaga: Plastry wykonane sq z niereaktywnego i niezawierajgcego naturalnego lateksu
materiafu przeznaczonego do wigkszosci wrazliwych typow skory.

a. Plaster nalezy natozy¢ z tytu tadowarki, odrywajac przezroczysta podktadke i naktadajac
biatg strone plastra z niebieskim paskiem z tytu tadowarki.

b. Z plastra nalezy zdja¢ bezowg podktadke po stronie skory (odpowiednia dla jednego
natozenia).

c. W celu uzyskania jak najlepszych rezultatow tadowania nalezy upewnic sie, ze tadowarka
jest wySrodkowana nad stymulatorem. Jesli tadowarka nie jest wysrodkowana, czas
tadowania moze ulec wydtuzeniu. Sygnat dzwigkowy zamilknie po wyréwnaniu tadowarki
ze stymulatorem.

OSTRZEZENIE: Nie umieszczaé fadowarki bezposrednio na skorze (4. bez plastra).
Moze to doprowadzi¢ do powodujacego dyskomfort ogrzania skory lub
pieczenia.
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4. Kiedy stymulator bedzie w pefni natadowany, tadowarka wyemituje szereg podwojnych
dzwiekow. Wytaczy¢ tadowarke i zdjaé opaske lub plaster oraz umiesci¢ tadowarke w stacji
bazowe;.

Uwaga: Nie nalezy myli¢ sygnatu zakoriczenia tadowania (serii podwdjnych dzwigkow)
Z wielokrotnym sygnatem wskazujgcym, ze tadowarka szuka stymulatora.

Uwaga: W trakcie tadowania pilot nie bedzie mogt nawigza¢ komunikacji ze
stymulatorem.

Fizyczna charakterystyka stymulatora Vercise Gevia
Fizyczna charakterystyke stymulatora opisano w Tabeli 1. Stymulator zawiera radiocieniujacy

znacznik identyfikacyjny. Znacznik identyfikacyjny widoczny jest w trakcie standardowych
procedur RTG.

Tabela 1: Fizyczne wiasciwosci stymulatora

Funkcja Opis

Obudowa Tytan

Glowica Zywica epoksydowa

Przelotka odprezajgca Silikon

Wymiary 51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm
Objetosé 19,8 cm? (w tym gtowica)
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Parametry programowalne za pomocga stymulatora

Parametry stymulacji sg niezalezne dla dwoch elektrod DBS, dzieki czemu stymulacja dwdch
réznych obszaréw docelowych w mézgu moze mie¢ rézne amplitudy, szeroko$ci impulsu,
czestotliwosci stymulacji i konfiguracje stykow. Dwie elektrody DBS moga mie¢ takze rozne
konfiguracje jedno- i wielobiegunowe. Zakresy programowalnych parametréw dla stymulatora
przedstawiono w Tabeli 2.

Uwaga: Niektorych kombinacji czestotliwosci nie wolno stosowac. Dalsze informacje
na temat programowania wielu czestotliwosci mozna znalez¢ w podreczniku
programowania.

Tabela 2: Funkcja stymulatora

Parametr Zakres
Amplitude (amplituda)1 0,1-20 mA
Rate (czestotliwo$¢)?3 2-255 Hz
Pulse Width (szeroko$¢ impulsu)* 20-450 ps
Cycle (cykl, wt./wyt.) 15-90 min
Stim Ramp On (nar. stym. wt.) 1-10s
Contact Connections (potgczenia stykow) 16
Independent Areas of Stim (nieza.IeZne obszary 16

stym.) (4 programy z 4 obszarami na program)

' Programowalne pokrycie dla kazdego styku jest ograniczone do 12,7 mA.
Blokada programowania ogranicza catkowity prad wyj$ciowy do maks. 20 mA na
obszar pokrycia. Na przyktad: maksymalny prad wyjéciowy wynoszacy 12,7 mA
na pierwszym styku ograniczy taczny prad wyjsciowy na pozostatych stykach do
7,3 mAw jednym obszarze stymulacji.

2 Czestotliwo$¢ jest ograniczona do facznie 255 Hz dla danego portu.

% Za zastosowanie wyzszych czestotliwosci niz ustalone (250 Hz) odpowiada
wylacznie uzytkownik.

* Za zastosowanie nizszych szerokosci impulsu (60-450 ps) odpowiada
wytacznie 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 sa 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

/\ e
/ /\\ Dlugos¢ catkowita | 55cm
\ Srednica zewnetrzna | 1,35 mm

avi Liczba stykow 8
7 s
/ . .
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;j.

Tabela 4: Tuneler

Funkcja Opis

Diugosc 28 cm (kaniula) i 35 cm (korpus)

Materiat korpusu | Stal nierdzewna

Materiat kaniuli PTFE

Materiat uchwytu | Stal nierdzewna, zywica Ultem
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Wsparcie techniczne

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) 340-4747. Poza terytorium USA nalezy wybra¢ lokalizacje z listy:

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

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

Austria
T:+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 1 629 5045 F: +57 1 629 5082

Czech Republic
T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334
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Denmark
T: 80308002 F: 80 30 80 05

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

France
T:+33(0) 139 30 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

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

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

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

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

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

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

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

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

Korea
T. +82 2 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

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



Wsparcie techniczne

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 telefonow 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 Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Vercise Gevia™ 16 érintkezds beliltethetd impulzusgenerator hasznalati utasitasa

Védjegyek

Valamennyi védjegy birtokosénak tulajdona.

Industry Canada berendezés bizonylati szam
IC: 9773A-SC1132

Garanciak

Termékei megbizhatosaganak és teljesitményének ndvelése érdekében a Boston Scientific
Corporation fenntartja a termékeivel kapcsolatos informaciok elézetes figyelmeztetés nélkili
valtoztatdsanak jogat.

Tovabbi informacié

A javallatokkal, ellenjavallatokkal, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel, a nem kivanatos
hatasok 6sszegzésével, a kezeldorvosi utasitasokkal, a sterilizalassal, a komponensek
artalmatlanitasaval és a korlatozott garanciaval kapcsolatos informéaciok az El6iré orvosok
informécidja cim(i hasznalati utasitasban talalhatok. A kézikdnyvben nem szerepld egyéb eszkdz-
specifikus informaciok vagy cimkézési szimbélumok a DBS referencia-ttmutatoban felsorolt
megfeleld hasznalati utasitasokban talalhatok.

Termék modellszamok

Modellszam Leiras

DB-1200 Vercise Gevia™ 16 érintkezds beliltetheté impulzus generator készlet
NM-3138-55 55 cm 8 érintkez6 hosszabbitd készlet

SC-4252 28 cm szalas alagutfuré eszkéz

SC-4254 35 cm hosszU alagutfuré eszkoz

Sugarszigetelt azonosité cimke

A stimulator rontgensugarzast nem &tereszté azonositd cimkét tartalmaz, amely szabvanyos
rontgenproceduraval lathatéva tehetd.
A BSC

1200

A Vercise Gevia DBS rendszer regisztracioja

A nemzetkdzi gyakorlatnak, valamint bizonyos orszagok szabalyozo torvényeinek megfeleléen
valamennyi Boston Scientific Stimulator, DBS vezeték és DBS hosszabbité csomagolasa tartalmaz
egy regisztracios dokumentumot. Az adatlap célja, hogy a termékek nyomon kévethetdek
maradjanak, és a garancialis jogok betartathatoak legyenek. Lehetévé teszi tovabba, hogy egy
beliltetett DBS vezeték, kiegészitd, vagy késziilék vizsgalatat vagy cseréjét végzd intézmény
szamara a gyarto adataihoz valé gyors hozzaférést.
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Toltse ki a mellékelt regisztracios (rlapot. Juttasson vissza egy masolatot a Boston Scientific
vev@szolgalati osztalya szamara, tartson meg egyet a paciensek aktai szamara, adjon egyet
a paciensnek, és egyet a kezel@orvosnak.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Figyelem: Vevészolgalati Osztaly

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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Tartalomjegyzék

BEVEZELES ...
A KESZUIBK 1IFASA ...ttt
Kompatibilis vezetékek és hosszabbitdk............coovrrrrniiinnccec,
A cSOMAF tartaAIMA........coieiiciiie s

A stimulator feltéltése beiiltetés elbtt..........covnmrnrnnnnnn:

A Stimulator belltetese. ...
A DBS VezZetek feltArasa...........coo i
A DBS vezeték csatlakoztatdsa a DBS hosszabbitohoz

Jarat készitése a DBS vezeték és a hosszabbitd szamara .........ccccoceevveevveenneee 384
A Stimulator cSatlakoztatasa ............cc.cvveiveieeeieeeee s 386
Vercise Gevia rendszerellendrzések és eltavolitas..........coovrnriesnnsennnne 388

A DBS vezeték eltavolitasa
A DBS hosszabbitok eltavolitasa
A Stimulator eltavolitdsa vagy CSErEJe.........coumimmiminiieiieereeseese s
AVercise Gevia Stimulator ...
A SHMUIALON tOIEESE ...t

A Vercise Gevia stimulator fizikai jellemzéi

A Stimulator programozhato Jellemz8i............cveerreeniiienieseeeis
DBS hoSSzabbitd ...
AlagUtfUrd €SZKOZ ........cverirreisrissssissssssss s
MUiszaki tAMOgatas........ccceervvrmrrermsmsssrnrseress s sseens

Vercise Gevia™ 16 érintkez6s bedltethetd impulzusgenerator hasznalati utasitasa
91168761-02 380/419. oldal



Bevezetés

Bevezetés

Ez a kézikdnyv az Ujratdlthetd Vercise Gevia beiiltetheté impulzusgenerator (IPG, mas néven
Vercise Gevia stimulator), illetve a DBS hosszabbitok beiiltetésére és hasznalatara vonatkozd
utasitasokat tartalmaz. A Stimulator A DBS vezeték beliltetését és operacid soran torténd
ellendrzését kdvetben azonnal, vagy egy késdbbi miitét soran Ultethetd be.

A késziilék leirasa

A Vercise Gevia rendszer beiiltetheté része egy Stimulatorbél és két DBS vezetékbdl all. Az egyéb
beliltethetd 6sszetevdk kozé tartoznak a DBS hosszabbitok, 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 rogzitik a DBS
vezetékeket és hosszabbitokat. Az alagutfird eszkoz egy sebészeti mlszer, mellyel egy bér alatti
jarat hozhato létre a DBS vezetékek és DBS hosszabbitok szamara. A paciens altal hasznalt kiilsé
késziilékek kozé tartozik a Taviranyitd, mellyel a Stimulatorral kommunikélhat, illetve a Tolto,
amely a Stimulator akkumulatoranak toltésére szolgal.

Kompatibilis vezetékek és hosszabbitok

A Vercise Gevia DBS rendszerrel kompatibilis vezetékek és hosszabbiték listéja a DBS referencia-
kézikényvben talalhato.

A csomag tartalma
Vercise Gevia beiiltetheté impulzus generator készlet

+  Stimulator

+  Stimulatorsablon

+  Stimulatorfej-csatlakozok (2)
+  Nyomatékkulcs

Megjegyzés: A belsé csomagolés (vagy talca) tartalma steril.
Hosszabbito készlet (55 cm)

+  DBS hosszabbito

+  Nyomatékkulcs

+  Alagutfaré eszkoz szara (elére behelyezett szallal)
«  Alagutfaré eszkoz fogantylja

Megjegyzés: A belsé csomagolés (vagy talca) tartalma steril.
Alagutfuré eszkoz készlet (28 cm-es szalas és 35 cm-es, hosszu)
«  Alagutfiré eszkoz szara (elére behelyezett szallal)
+  Alagutfaré eszkoz fogantyuja
Megjegyzés: A belsé csomagolas (vagy talca) tartalma steril.
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Vercise Gevia™ 16 érintkezds beliltethetd impulzusgenerator hasznalati utasitasa

A stimulator feltoltése beliltetés elott

Abellltetési procedura elétt a stimulatort teljesen fel kell télteni. A stimulator kérlbellli helyzete
meg van jeldlve a stimulator készleten. A stimulator toltéséhez helyezze a készletet egy sik
felliletre a stimulator abrajaval felfelé. Kapcsolja be a toltét, és helyezze a stimulator folé a toltés
megkezdéséhez. A tolt6 kettds csipogasokat hallat, amikor a stimulator toltése kész. A toltd
hasznélataval kapcsolatos tovabbi utasitdsokért olvassa el a DBS referencia-kézikdnyvben jelzett
megfeleld toltési kézikdnyvet.

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 boron 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: Azéardcsavar meglazitasahoz forgassa a Nyomatékkulcsot az 6ramutaté
jarasaval ellentétes iranyban. A zarocsavar meghuizasahoz forgassa
jobbra a nyomatékkulcsot.

5. Széritsa meg a DBS vezeték proximalis végét.
A DBS vezeték csatlakoztatasa a DBS hosszabbitohoz

Zarocsavar

/
Il —-—sssssnsnem

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 rogzitd mellett.

A DBS vezeték proximalis vége
T

|—'—‘ | DBS vezeték

Erintkez6k  Megtarté
hiively

Megjegyzés: Arégzité hosszabb az érintkezknél, igy kénnyen megkiilénbdztetheté
attol.
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A Stimulator beliltetése

. Nyomja a DBS vezetéket a DBS hosszabbit6 csatlakozojaba, amig a DBS vezeték elektrodai
egy vonalba nem keriilnek a DBS hosszabbiton lévé érintkezkkel. Amikor az elektrodak

a DBS hosszabbitd csatlakozéjahoz érek, kismértéki ellenallas érezhetd. Lathatd, ahogy

a DBS vezeték elektrodai kapcsolddnak a DBS hosszabbité csatlakozéjahoz. Amint az utolsé
elektroda is a helyére ker(l, tovabbi ellenéllas tapasztalhato.

. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a DBS vezetéken lévd elektrodak illeszkednek-e a

DBS hosszabbité érintkez6ihez. Ha nem, fogja meg ismét a DBS kabelt a rogzitd mellett és
nyomja el6re addig, amig az elektrédak nem illeszkednek a DBS hosszabbito érintkezdivel. Ha
szilkséges, hlizza a kabelt kissé visszafelé, majd igazitsa az elektrédakat megfeleléen a helyes
illeszkedésig.

Megjegyzés: Ugyelien arra, hogy a DBS vezetéket teljesen behelyezze a
csatlakozoba, tgy, hogy a régzit6 a zardcsavar alatt helyezkedjen el.

E@—

Megfeleld Nem megfeleld

4. Ez alkalommal ne huizza meg a zarécsavart.

5. Ismételie meg az 1-3. lépéseket a masodik DBS vezeték és a masodik DBS hosszabbitd

Osszekapcsolasahoz.

. Ellenérizze a csatlakozas impedanciajat, hogy meggy6zédjon arrél, hogy a DBS vezeték
megfelel6en illeszkedik a DBS hosszabbité csatlakozéjahoz, Lasd az ,Intraoperativ tesztelés”
cimi fejezetet a Vercise DBS vezetékek hasznélati utmutatojaban, a DBS referencia-kézikényv
szerint.

7. Nyomja a nyomatékkulcsot a hosszabbitd oldalan 1évé nyilason keresztil.

8. Csavarja a zarocsavart a hosszabbitdba, amig a nyomatékkulcs kattanassal nem jelzi, hogy

a zarocsavar teljesen rogzitve van.

Megjegyzés: A zardcsavar meghtzésahoz forgassa jobbra a nyomatékkulcsot.
A Zarécsavar meglazitasahoz forgassa a Nyomatékkulcsot az 6ramutato
jarasaval ellentétes iranyban.
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Az alagutfuré eszk6z 6sszeszerelése

Az alagutfiré eszkoz 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 eszkoz fogantyUjanak aljan 1évé 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 alagutfurd eszkdz hegyét erésen megtartva forgassa jobbra a régzitémechanizmust
annak rogz(iléséig.

Jarat készitése a DBS vezeték és a hosszabbitdo szamara

1. Hozzon Iétre egy zsebet a bér alatt a Stimulator szamara a kulcscsont alatt, a DBS vezetékkel
és a hosszabbitoval megegyezé oldalon.

Megjegyzés: A teljes testes MRI vizsqgélati alkalmassag megéllapitasahoz ellenérizze,
hogy a stimulatort a kulcscsont al iltették be. Lasd a Boston Scientific
DBS rendszerek ImageReady™ MRI irdnyelveinek teljes testes MRI
vizsgélatra vonatkozo beliltetési feltételeit.

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.

c. Azseb ne legyen 2 centiméternél mélyebb, mivel a Stimulator toltése 0,5 cm-nél kisebb,
illetve 2 cm-nél nagyobb mélységben nem megfeleld.
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A Stimulator beliltetése

2. Jeldlje ki a jarat utvonalat a kulcscsont alatti zsebtdl a fiil feletti bemetszésig.

3. Ajarat kialakitdsa soran alkalmazzon megfeleld helyi érzéstelenitést.

VIGYAZAT: Ugyeljen arra, hogy a helyi érzéstelenités soran ne szlirja vagy ne sértse meg
a kabelt vagy az egyéb komponenseket.

. Hozzon létre egy bdr alatti jaratot a fiil alatti bemetszéstél a jarat utvonala mentén
a stimulatorzsebig.

FIGYELMEZTETES: Ugyeljen arra, hogy ne sztirja vagy ne sértse meg a jarat Gtvonala
mentén |évé fontos strukturakat (példaul a karfonatot vagy a torkot),
mivel ez a paciens sérilését okozhatja.

. Szilkség szerint hajlitsa megfeleld alakura az alagutfuro eszkozt.

VIGYAZAT: 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 hatérozottan a hegyet az egyik kezével, és a szalat a masik kezével a helyén tartva
huzza ki a szérat a szalbdl.

8. Nyomja mindkét DBS hosszabbito proximalis végeit a szalon keresztiil, majd hizza ki a szalat.

9. Igény szerint rogzitse a DBS hosszabbitd csatlakozéjat az izompolyahoz varratok és/vagy

régzitévarratok segitségével.

VIGYAZAT: Ne hasznaljon polipropilén varratokat, mivel azok karosithatjak a varratrégzit
zsebet. Ne helyezzen varratot kdzvetleniil a DBS hosszabbitora, és ne
hasznéaljon hemosztatot a DBS hosszabbit6 torzsén. Ez a DBS hosszabbitd
szigetelésének sérliléséhez vezethet.
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A Stimulator csatlakoztatasa

A kettés kabel csatlakoztatasa

Csatlakoztassa a bal oldali DBS
hosszabbitét az C jelli porthoz

Csatlakoztassa a jobb oldali DBS
hosszabbitét a D jell porthoz

Bal Jobb

1. Tolja be (itkdzésig a DBS hosszabbit6 apa csatlakozéjat a Stimulatorba.
a. Beiltetés el6tt ellendrizze, hogy a stimulator fel van toltve.

b. Helyezze be a fej csatlakozéjat hogy ellenérizze, hogy a zérdcsavarok nem zarjak-e el
a csatlakozot. Tavolitsa el a fej csatlakozojat a DBS hosszabbitd behelyezéséhez.

c. Behelyezés el6tt tisztitsa meg a DBS hosszabbité érintkezdit.

d. Helyezze a DBS hosszabbitokat a fejbe. A teljes behelyezést kdvetden a DBS hosszabbitd
hegye a port hatuljaba csuszik, a DBS hosszabbiton 1évé rdgzité pedig a zarocsavar alatt

helyezkedik el.

VIGYAZAT: A zarocsavar meghtizasa eltt az impedancia mérésével ellendrizze, hogy
a DBS hosszabbitd megfeleléen van-e behelyezve. Ha a zarécsavart az
érintkez6kre hlizza, az a DBS hosszabbitd sérlilését okozhatja.

2. Ellendrizze, hogy a DBS hosszabbiton lévé rogzit6 kozvetlen a Stimulator fején lévé zardcsavar

alatt helyezkedik-e el.

"////\\\; =
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A Stimulator beliltetése

Megjegyzés: Arégzitd a hossza alapjan kénnyen megkiilénbéztethet6 az érintkezOkt6!
(lasd lent).

A DBS hosszabbité proximalis vége

| |
[
Erintkez6k Megtarté

hiively

3. Azérécsavar meghuzasa el6tt az impedancia mérésével ellendrizze a csatlakozasokat.
a. Helyezze a Stimulator egy részét a bdr alatti zsebbe.
b. Ellenérizze az impedanciat a Taviranyité vagy az Orvosi Programozd hasznalataval.
4. Nyomja a nyomatékkulcsot a Stimulator fejének oldalan Iévd nyilason keresztiil.

5. Csavarja a zarocsavart a Stimulatorba, amig a nyomatékkulcs kattanassal nem jelzi, hogy
a zéarocsavar teljesen rogzitve van.

Megjegyzés: A zéardcsavar meghtzésahoz forgassa jobbra a nyomatékkulcsot.

A Zérécsavar meglazitasahoz forgassa a Nyomatékkulcsot az éramutato
jarasaval ellentétes irdnyban.

VIGYAZAT: A kulcs korlatozza a nyomatékot, igy a zarécsavart nem lehet tlilszoritani. Csak

a széllitott kulcsot hasznalja, mivel més eszkdzokkel tulszorithatja a zardcsavart
és kérosithatja a vezetéket.

Megjegyzés: Akkor is sziikséges meghtzni a zarocsavart, ha portdugot hasznal,
a fentebb leirtak szerint.

6. Ismételie meg az 1-5 Iépéseket a mésodik hosszabbito behelyezéséhez a stimulatorfejbe,
illetve a masodik DBS hosszabbito zarocsavarjanak meghtzasahoz. Egy vezetékes
csatlakozés esetén helyezze be a portdugdt a mésodik stimulatorportba.
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7. Helyezze a Stimulatort a bér alatti zsebbe gy, hogy a gravirozott , This Side Up” (Felfelé nézé
oldal) felirat a br felé nézzen és parhuzamos legyen a bér felszinével.

FIGYELMEZTETES: Ha a Stimulatornak nem a megfelel oldala néz a bér felé, akkor a
toltés meghiusulhat és/vagy ismételt beavatkozasra lehet sziikség.

a. Tekerje a tul hosszl DBS Hosszabbitot a Stimulator koré vagy ala.

FIGYELMEZTETES: Ne helyezze a tul hosszi DBS hosszabbitot a Stimulator feliiletére,

megnehezitheti a toltést.
b. Igény szerint régzitse a Stimulatort a Stimulator fején lévd lyukakon keresztiil az
izompdlyahoz varratok hasznélataval.
8. Zarja le a bemetszéseket.

VIGYAZAT: Ugyelien arra, hogy a bemetszések lezarasa soran ne sértse meg a DBS
vezetéket, a Stimulatort, vagy az egyéb bedliltetett komponenseket.

Megjegyzés: Ha a bemetszéseket a hosszabbito csatlakozojan keresztil zérja le,
helyezze el tgy a csatlakozot, hogy az a lehetd legkisebb mértékben
legyen a bér alatt.

Vercise Gevia rendszerellenorzések és eltavolitas

Ha a teljes Vercise Gevia rendszert (a Stimulatort, a DBS hosszabbitokat és a DBS vezetékeket)
kell eltavolitani, akkor (a leirtak szerint) el6szor a DBS vezetékeket, majd a DBS hosszabbitdt,
végll pedig a Stimulatort kell eltavolitani. Az ilyen sorrendben torténé eltavolitas csokkenti a
fertézés koponyanyilas felé torténd terjedésének esélyét.

A DBS vezeték eltavolitasa

FIGYELMEZTETES: A Vercise Gevia DBS rendszer eltavolitasa soran A DBS vezetéket
a fiil felett kell kihGizni, nem pedig a furathoz kdzel, mivel igy
elkertilhetd a fertdzés 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 tavolséagra, kelld hosszat hagyva
ahhoz, hogy meg tudja fogni a vezetéket.

5. Csavarja ki a BHC-t rogzitd csavarokat.

6. Lassan és 6vatosan huzza ki a DBS vezetéket az idegszdvetbdl, a koponyahoz a lehet
legkdzelebb és leginkabb fiiggdlegesen. A DBS vezeték a kihlizas soran minimalis ellenallast
fejt ki.

7. Abor alatti terlileten tapintassal keresse meg a DBS hosszabbito csatlakozojat.
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Vercise Gevia rendszerellendrzések és eltavolitas

8. Hozzon létre egy bemetszést a DBS vezeték és a DBS hosszabbito csatlakozojanak
feltarasahoz. Ugyeljen arra, hogy ne sértse meg a beliltetett 6sszetevéket, hogy azok az
eltavolitast kdvetben alkalmasak legyenek a megfeleld elemzésre.

9. Lazitsa meg a DBS hosszabbitdn 1évé csatlakozd zardcsavarjat a mellékelt nyomatékkulcs
hasznélataval.

Megjegyzés: Azéardcsavar meglazitasa el6tt helyezze be teljesen a nyomatékkulcsot.
A zérocsavar meghuzasahoz forgassa jobbra a nyomatékkulcsot.
A Zéarocsavar meglazitasahoz forgassa a Nyomatékkulcsot az dramutaté
jaraséval ellentétes irdnyban.

10. Tavolitsa el a DBS vezetéket a DBS hosszabbitdbol.
11. Ovatosan hizza keresztiil a DBS kabel maradékat a fiil mdgotti bemetszésen.

FIGYELMEZTETES: ADBS vezetéket a fiil mdgétt kell kihizni, nem pedig a furathoz
kézel, mivel igy elkertilhetd a fertézés koponyanyilas felé torténd
terjedése.

12. ADBS vezeték cseréjekor kdvesse a megfeleld vezeték kézikdnyvében 1évé utasitasokat
a DBS referencia-kézikonyvben felsoroltak szerint. Ha a teljes Vercise Gevia rendszert
szeretné eltavolitani, folytassa ,A DBS hosszabbitok eltavolitasa” proceddraval. 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 megfelel elemzésre.

4. Vagja el a DBS hosszabbitd(ka)t a csatlakoz6 vékony (proximalis) végénél.
5. Lazitsa meg a csatlakoz6 zarocsavarjat a mellékelt nyomatékkulcs hasznalataval.

VIGYAZAT: Csak annyira lazitsa meg a zarécsavart, amennyire az a DBS vezeték
eltavolitdsahoz szikséges. Ha a zarocsavart tulzottan meglazitja, akkor az
kieshet-

Megjegyzés: A zarécsavar meghtizasahoz forgassa jobbra a nyomatékkulcsot.
A Zarécsavar meglazitasahoz forgassa a Nyomatékkulcsot az dramutaté
jaraséval ellentétes iranyban.

6. Huzza ki a DBS hosszabbito csatlakozéjat. Juttassa vissza a DBS hosszabbitd csatlakozéjat
a Boston Scientific részére.

7. A Stimulator eltévolitésa vagy cseréje cimii fejezetben leirtak szerint tarja fel és huizza ki a DBS
hosszabbitokat a Stimulatorbdl.
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8. Ovatosan htizza keresztill a DBS hosszabbitét a Stimulator helyétsl induld jaraton.
FIGYELMEZTETES: Kerillie a fiil felé torténd hzast, hogy a DBS vezetékek
fertdz6désenek veszélye csokkenjen.

9. Juttassa el az eltavolitott DBS hosszabbitokat a Boston Scientific részére.

Megjegyzés: Ha a DBS hosszabbité eltért, lehetséges, hogy tovabbi bemetszéseket
kell készitenie, és a DBS hosszabbito egyik végét a Stimulator helye
fel6l, a masikat pedig a DBS hosszabbitd csatlakozdja fel6l kell
eltavolitania.

A Stimulator eltavolitasa vagy cseréje

1. Kapcsolja ki a Stimulatort.
2. Tapintassal keresse meg a Stimulatort a kulcscsont alatti tertileten.

3. Sebészeti (iton nyissa fel a Stimulatort tartalmazo zsebet. Ugyeljen arra, hogy ne sértse
meg a beiltetett komponenseket, hogy azok az eltavolitast kdvetéen alkalmasak legyenek
a megfeleld elemzésre.

VIGYAZAT: Ne hasznaljon elektromos égetést, mivel az a Stimulator sériilését okozhatja.

Megjegyzés: Abemetszésnek elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy a Stimulator
eltavolithatd legyen a zsebb6l.

4. Huzza ki a zsebbdl a Stimulatort.
5. Anyomatékkulcs segitségével csavarja ki a csavarokat és lazitsa ki a DBS hosszabbitokat.

VIGYAZAT: Csak annyira lazitsa meg a zarocsavart, amennyire az a DBS hosszabbito
eltavolitasahoz szikséges. Ha a zarocsavart tulzottan meglazitja, akkor az
kieshet-

Megjegyzés: A zarécsavar meghtizasahoz forgassa jobbra a nyomatékkulcsot.
A Zéarécsavar meglazitasahoz forgassa a Nyomatékkulcsot az dramutaté
jaraséval ellentétes iranyban.

6. Tavolitsa el a DBS hosszabbitokat a Stimulatorbl.

7. Ha cserélni kivanja a Stimulatort, A Stimulator csatlakoztatasa részben leirtaknak megfelel6en
csatlakoztassa az Uj Stimulatort.

8. Ha a DBS hosszabbitdk betiltetve maradnak, akkor igény szerint tisztitsa meg a DBS
hosszabbitok proximalis végét, csatlakoztassa a vezetékcsizmékat és helyezze f6losleges DBS
hosszabbitot a zsebbe feltekerve.

9. Zarja le a bemetszést.
10. Juttassa el az eltavolitott Stimulatort a Boston Scientific részére.

VIGYAZAT: Ugyelien arra, hogy a bemetszés lezarasakor ne sértse meg a beiiltetve maradt
komponenseket.
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A Vercise Gevia stimulator

A Vercise Gevia stimulator

A Vercise Gevia stimulator Ujratdlthetd. A Boston Scientific a paciens napirendjének és
életstilusanak megfeleld toltési rendet javasol, amely ugyanakkor fenn kell, hogy tartsa a hatékony
stimulaciohoz szlikséges toltottségi szintet. A paciens toltési rendjének kidolgozasa soran az
alabbiakat kell figyelembe venni és kiegyensulyozni:

+ Mennyi energia szlikséges, hogy a paciens hatasos kezelést kapjon
+  Milyen gyakran kivan toltést végezni a paciens

«  Milyen hosszusagu toltést kivan a paciens

* Hogyan szeretné a paciens kezelni személyes napirendjét

A péciens taviranyitdja a stimulatorral valé kommunikécio kdzben kijelzi az akkumulator allapotat.

Amikor a taviranyité alacsony toltottségl akkumulatort jelez, mihamarabb téltse azt Ujra. A toltés
elmulasztasa kevesebb, mint 24 6ran beliil a stimulacié megsziinéséhez vezet. A stimulacié
ledlldsa utan a stimulatorral valé kapcsolat megszakad, amig az akkumulator el nem éri a
megfeleld toltdttségi szintet.

A stimulator téltésére vonatkozo utasitasokat Iasd a jelen kézikdnyv A stimulator téltése c.
fejezetében. A stimulator akkumulator-toltottségének ellendrzéséhez lasd a megfeleld Vercise
Gevia DBS rendszer taviranyité hasznélati dtmutatot a DBS referencia-kézikbnyv szerint.

A Clinician Programmer (CP) a toltési id6t napi 24 6ras stimulaciot alapul véve, a beprogramozott
bedllitésoknak megfeleléen becstili meg. Lasd a Vercise Gevia DBS rendszer programozasi
Utmutatéjat a DBS referencia-kézikényvnek megfelel6en.

A stimulator toltése

A t6ltd alapallomasat be kell dugni, és a toltét rahelyezni, amikor nincs hasznélatban. Ha az
indikator zéldre valt, a tolt6 teljesen feltdltédott. Ha az indikator borostyansargara valt, a tolté csak
részben van feltoltve, azonban igy is képes toltést tovabbitani a stimulatornak.

1. Amikor az indikator zéldre valt, vegye le a t6ltét az alapallomasrol. Az indikator ekkor kialszik.

2. Nyomja meg a bekapcsoldgombot. Az indikator ekkor ismét felkapcsol, és a t6ltd csipogni kezd,
mikdzben a stimulatort keresi.

3. AStimulator toltésekor a paciensnek a Toltot a Toltdgalléral vagy egy tappanccsal egyditt kell
hasznalnia, hogy a Tolté a Stimulator felett maradjon.

A toltégallér hasznalata

a. Haa péaciens Stimulatora alacsonyan van, vagy a paciens bére vékony, kérje meg a
pacienst, hogy helyezze a toltd tavtartéjat a toltdgallér hatuljan 1évé zsebbe. Az alacsonyan
elhelyezett Stimulatorral vagy vékony bérrel rendelkezé paciensek a tolté tavtartéjanak
segitségével gyorsabban végezhetik el a toltést.

Megjegyzés: A mélyen elhelyezked6 Stimulatorral rendelkezd paciensek ne
hasznéljak a tolt6tavtartot, mivel az csbkkenti a toltés sebességeét.

b. Helyezze a Tolt6t a toltdgallér megfeleld zsebébe, gy, hogy a bekapcsologomb kifelé
nézzen. Ha a Stimulator a mellkas jobb oldalan helyezkedik el, helyezze a Tolt6t a jobb
oldali zsebbe. Ha a Stimulator a test bal oldalan helyezkedik el, helyezze a T6lt6t a bal
oldali zsebbe.
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C.

AToltétavtartd hasznalata esetén gyéz6djon meg rola, hogy az a Toltd és a zseb hatulja
kozott helyezkedik el.

Helyezze az ellensulyt a Tolt6vel ellentétes oldali zsebbe.
Helyezze a toltdgallért a nyak koré Ugy, hogy a zsebek kifelé nézzenek.

Alegjobb toltési eredmény érdekében ligyeljen arra, hogy a Tolté a Stimulator felett
kézpontosan helyezkedjen el. Ha a Tolt6 nem kdzpontosan helyezkedik el, a toltési idé
megndhet. Ha a Toltd nem kdzpontosan helyezkedik el a Stimulator felett, akkor lehet,
hogy a péciensnek a szijak segitségével be kell 4llitania a toltégallér hosszat. Javasoljuk,
hogy a t6ltés soran idénként ellendrizze, hogy a Toltd megfelelden illeszkedik-e a
Stimulatorhoz. Amikor a t61t6 a stimulator folé ér, a hangjelzés megsz(inik.

Megjegyzés: A (6lt6gallér a ruhazat alatt vagy folétt egyarant viselhet6. Téltés soran
a paciens ne viselien szoros vagy nehéz ruhazatot a télté f6l6tt, hogy
lehet6vé tegye a légaramlast a Tolt6 koril.

A tappancsok hasznalata

b.
c.

Megjegyzés: A ragasztocsikok latexmentes, természetes, nem allergén anyagbol
késziilnek, igy a legtdbb érzékeny bértipuson hasznalhatok.

Helyezze fel a ragasztocsikot a toltére gy, hogy el6bb eltavolitja az attetszd kiilsé
bevonatot, és a t6lté hatuljahoz nyomja a kék savos, fehér oldalt.

Tavolitsa el a bézs szinl védéburkolatot a ragasztorol (csak egyszeri rogzitésre alkalmas).

Alegjobb toltési eredmény érdekében Uigyeljen arra, hogy a Tolté a Stimulator felett
kézpontosan helyezkedjen el. Ha a Tolt6 nem kdzpontosan helyezkedik el, a toltési idé
megndhet. Amikor a tolté a stimulator folé ér, a hangjelzés megsz(inik.

FIGYELMEZTETES: Ne helyezze a tltSt kdzvetleniil a bérre (példaul ragasztocsik

hasznalata nélkil). Ez a bér kellemetlen melegedését, vagy égési
sértilést okozhat.

4. Amikor a toltd kettés csipogasokat hallat, a stimulator toltése kész. Kapcsolja ki a toltét,
tavolitsa el a gallért vagy ragasztocsikot, majd helyezze vissza a téltét az alapallomasra.

Megjegyzés: Ne tévessze dssze a tiltés befejez6dését jelz6 hangjelzést (sorozatos
dupla csipogas) az ismétlédé csipogassal, mely azt jelzi, hogy a tolt6
a stimulatort keresi.

Megjegyzés: At6ltés kézben a taviranyito nem képes kommunikalni a stimulatorral.

A Vercise Gevia stimulator fizikai jellemz6i

A Stimulator fizikai jellemz6i a 1. tAblazatban lathatok. A stimulator egy réntgenelnyeld azonositd
cimkét tartalmaz. Az azonosit6 cimke szabvanyos rontgenproceduraval lathatéva tehetd.
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A Vercise Gevia stimulator

1. tablazat: A Stimulator fizikai tulajdonsagai

Funkcié Leiras

Haz Titan

Fej Epoxi

Feszliltségoldd Szilikon

Méretek 51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm
Térfogat 19,8 cm? (fejjel egyitt)

A Stimulator programozhaté jellemzoi

A stimulator paraméterei fliggetlenek egymastdl a két DBS vezeték esetén, pl. kiilonbdzd agyi
célterlilet stimulacidja kiilonbézé amplitidokkal, impulzusszélességekkel, stimulacios ratakkal
és érintkez6 konfiguraciokkal rendelkezhetnek. A két DBS vezeték kiilonbdz8 monopolaris és
multipolaris konfiguracioval rendelkezhet. A Stimulator programozhat6 paramétereinek tartoméanyai

a 2. tablazatban lathatok.

Megjegyzés: Egyes frekvenciakombinaciék nem hasznalhatok. A tébbfrekvencias
programozasrol lasd a programozasi kézikényvet.

2. tablazat: A Stimulator funkcioi

Paraméter Hatésugar
Amplitado’ 0,1-20 mA
Frekvencia?® 2-255Hz
Impulzusszélesség? 20 -450 s
Ciklus (Be/Ki) 15-90 min
Stim Emelkedés bekapcsolva 1-10s
Erintkezé csatlakozasok 16

A Stimulator fliggetlen tert’jletei ) 16

(4 program, programonkeént 4 terllettel)

1 Az egyes érintkez6k programozasi hatarértéke 12,7 mA. Egy programozasi korlat
biztositja, hogy a teljes kimeneti aramerésség ne haladhassa meg a tertiletenkénti
20 mA-t. Példaul az egy érintkez6n mért 12,7 mA maximalis aramerdsség a
maradék érintkez6kon mért dramerésség 6sszege 7,3 mA lehet terliletenként.

2 A sebesség egy adott porton legfeljebb 255 Hz lehet.

® A megadottnal (250 Hz) magasabb frekvencia hasznélata a felhasznald

kizarélagos feleléssége.

* A biztonsagosnak itélt korlatnal (60-450 usec) alacsonyabb
impulzusszélességek alkalmazasa kizardlag a felhasznalo sajat felelésségére

torténhet.

Vercise Gevia™ 16 érintkezds beiiltethetd impulzusgenerator hasznalati utasitasa

91168761-02 393/ 419. oldal




Vercise Gevia™ 16 érintkezds beliltethetd impulzusgenerator hasznalati utasitasa

DBS hosszabbito

A DBS hosszabbité disztalis végén egy csatlakozo, proximalis végén pedig 8 hengeres érintkez6
talalhatd. A DBS vezeték a csatlakozoba helyezheté és rogzithetd, amely szintén tartalmaz

8 érintkez6t, amely a DBS vezetéken 1évd érintkezékhdz igazodva elektromos kapcsolatot képez.
A DBS hosszabbité egyiranyu (bal vagy jobb oldali) illetve kétiranyu stimulaciohoz is beiiltethetd és
a Stimulatorhoz, illetve a DBS vezetékhez rogzithetd.

3. tablazat: DBS hosszabbito

Funkcio Leiras

/'\ x
/\\ Altalanos hossz 55 cm

\ KiilsG atméré 1,35 mm

ava Erintkezék szama | 8
_,,—P
/)»” = . ” . 'l
/ ) Erintkez6k anyaga | Platina/Iridium
Szigeteldanyag Poliuretan, szilikon

Alagutfuré eszkoz

Az alagutfiré eszkoz hasznélataval jaratot hozhat létre a DBS vezeték és a DBS hosszabbitd
szaméra a bdr alatti sz6vetben.

4. tablazat: Alagutfiré eszkoz

Funkcié Leiras

Hossz 28 cm (szalas), 35 cm (hosszu)
Szar anyaga Rozsdamentes acél

Szal anyaga Teflon

Fogantyl anyaga | Rozsdamentes acél, Ultem
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MUszaki tamogatas

Miiszaki tamogatas

A Boston Scientific Corporation magasan képzett szervizszakemberekkel all az On rendelkezésére.
A miiszaki tamogatasi részleg a nap 24 oérajaban elérheté miiszaki konzultacio céljabol.

Avallalat képviselSje az Egyesiilt Allamok teriiletén a (866) 340-4747-as telefonszamon érhetd el.
Ha az Egyesiilt Allamok terilletén kivill tartozkodik, 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: 80308005

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

France
T:+33(0) 139309700 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. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776

Malaysia
T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866
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Mexico Spain
T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28 T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66

Middle East / Gulf / North Africa Sweden

T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445 T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35

The Netherlands Switzerland

T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560 T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Norway Taiwan

T: 800 104 04 F: 800 101 90 T:. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270
Philippines Thailand

T: +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Poland Turkey - Istanbul

T: +48 22 435 1414 F: +48 22 435 1410 T: +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Portugal Uruguay

T: +351 21 3801243 F: +351 21 3801240 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Singapore UK & Eire

T. +65 6418 8888 F: +65 6418 8899 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
South Africa Venezuela

T +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Megjegyzés: A telefon- és faxszamok modosulhatnak. Az aktudlis elérhet6ségekért
keresse fel webhelyiinket a http://www.bostonscientific-international.com/
cimen vagy irjon a kévetkez6 cimre:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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TbproBcku Mapku

Bcuyky ThproBekM Mapkit ca COBCTBEHOCT HA COTBETHUTE CY MPUTEXATENM.
Howmep Ha Industry Canada 3a ceptucduumpaHe Ha o6opyaBaHe
IC: 9773A-SC1132

MapaHuuun

Boston Scientific Corporation cv 3anassa npaeoTo aa npomeHst 6e3 npegBapuTenHoO yBeAOMIEHE
WHopMaLysiTa, CBbP3aHa C NPOAYKTUTE 1, 3a Aa Nofobpy HaLexaHOCTTa UM Unk paboTHNS UM
kanauuTer.

OonbnHutenHa uHdopmaumsa

3a MHopMaLMs OTHOCHO MOKa3aHWs, IPOTMBOMNOKA3aHNS!, MPeAYNPEXAEHNs, NPeanasHu MepKH,
PE3tOME Ha HEXENaHUTE COUTUS, MHCTPYKLIMM 3 Nekapy, CTepUnnupaHe, 3XBbpIsHE Ha
KOMMOHEHTM, KaKTO 1 rapaHLyoHHa MHdopMaLms, HanpaseTe cnpaska ¢ YY B uHgopmayusma 3a
npednucsawu nuya. 3a Apyra creuuduyHa 3a yCTpoicTBOTO MHAOPMaLKS, KOSITO He € BKITlYeHa
B TO3M HAPBYHVK UMM CUMBONUTE 3a 0603HAYaBaHe, HanpaBeTe CrpaBka CbC CbOTBETHUTE YY,
KaKTO ca NOCOYEHN BbB Balums cnpagoyHuk 3a OMC.

Homepa Ha mogenuTte Ha npoaykKrurte

Homep Ha mogen | OnucaHue

DB-1200 KomnnekT Ha uMnnaHTpyem nyncoB reHepaTop ¢ 16 KOHTaKTHM
Toukn Vercise Gevia™

NM-3138-55 KomnnekT ¢ 55-caHTMeTPOB yabMmKUTEN 3@ 8 KOHTAKTHW TOYKM

SC-4252 MHCTPYMEHT 3a TyHenupaHe CbC crnamka 28 cm

SC-4254 [Jbnbr MHCTPYMEHT 3a TyHenMpaHe 35 cm

PeHTreHOKOHTpacTeH eTUKeT 3a naeHTudmkaumsa

CTuMynaTopbT ChAbPXKa PEHTTEHOKOHTPACTEH ETUKET 3a MOEHTU(UKALMS, KOUTO BUANM Ype3
CTaHAaPTHUTE PEHTIEHOBY NPOLIESYPY.
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PerucTtpauus Ha cuctemara 3a [IMC Vercise Gevia

CbrnacHo MexayHapogHaTa npakTika u perynaTopHOTO 3aKOHOLATENCTBO B HAKOW JbpKaBu

B OMakoBKaTa Ha BCeKM CTUMynaTop, nposoaHuk 3a AMC n yabmkuten 3a JMC Ha Boston
Scientific e npunoxeH dopmynsp 3a peructpaums. LienTa Ha To3n dopmynsp e aa ce nogabpxa
npocneaseMocTTa Ha BCUYKW NPOAYKTH, KaKTo W Aia Ce 3aLUUTAT rapaHLuoHHuTe npasa. Ton
CbLLO Taka Mo3BOJISABA HA MHCTUTYLISITA, aHraxupaHa C OLEHKa UK NoAMSIHA Ha KOHKPETEH
“MNIaHTUpaH npoBoaHmMK 3a MC, npuHaanexHoCT unm yCTpoicTBo, a nony4n 6bp3 AoCTbN [0
CbOTBETHUTE AAHHW OT NPON3BOAMTENS.

MonbnHeTe opMynsapa 3a PEr1cTpaLys, KONTO e NPeaoCTaBeH B CbabpaHUeTO Ha onakoskaTa.
BbpHeTe eAHo OT KonusTa Ha OTAena 3a 06CnyxBaHe Ha knueHTn Ha Boston Scientific, sanaseTe
€[1HO KOMue 3a AocKeTaTa Ha nauueHTa, NpefocTaBeTe enHO KONne Ha NaLyeHTa 1 3anasete efHo
Konue 3a nekaps.

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Ha BHMMaHWeTO Ha: 0Taen 3a obCnyXBaHe Ha KIMEHTH
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355, USA
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CbabpxaHne

CbAabpxaHue

BBBEACHME ....eciriirc s ss s ss s s sa s sa s sas s sna s
OMUCAHNE HA YCTPOMCTBOTO......vuvvovresieeseessseseesssesessssssssssssssssessesssesssssssessessnens
CHBMECTVMM MPOBOLHNLMN W YIBITKUTENMM. ...
ChABPKAHNE HA OMAKOBKATA ....vvvvovsesseeseesssesesssessesssessessssssssessesssesssssssssssnens

3apexpaHe Ha CTUMYNAToOPa NPEAN UMMIAHTALMA ..veeressssereresesssssssnens

UMNAQHTUPAHE HA CTUMYTIATOPA ...oceeercnssssresesessssssssesesssssssssesesssssssseseasanes
PaskpusaHe Ha NpoBOAHMKA 38 [MC.........coviriercirreceeee e
Cebp3BaHe Ha nposoaHuka 3a JMC kbm yabmxutens 3a AMC
TyHenupaHe Ha npoBoaHuka 1 yabmxutens 3a AMC ...
CBBP3BAHE HA CTUMYIIATOPA. ....vevovresieeeseessseseesseesessssssssssessssessesssessesssesnssnens

PeBu3nu u ekcnnaHTaumsa Ha cuctemarta Vercise Gevia......oeneinnsensennns
EkcnnaHTupaHe Ha npoeogHyka 3a MC
EkcnnaHTupare Ha yabmkutenute 3a MC
EkcrnaHTMpaHe unm NogMsIHa Ha CTUMYTIATOPA ......veuererrreseeerseseesseeseesesseseenens

CTUMYNATOP Vercise Gevia ...
3apEKAAHE HA CTUMYTIATOPA .....ovvvvverieiseesiseseessssise st snens
duanyeckn xapaktepucTuky Ha ctumynatopa Vercise Gevia
MporpammpyemMm xapakTepPUCTMKN Ha CTUMYTIATOPA ........vverereerrseesseeseessseeseennns

D0 2 =Y 1T T T 1 O

WUHCTPYMEHT 3@ TYHEIIUPAHE ...coceeeererescnsssssesesessssssssesesssssssssessssssssessasanes

TEXHNYECKA MOAAPBKKA ..cuvrererererersrsrssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens
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Tasu cmpaHuya yMuwisieHo e ocmaeeHa npa3Ha
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BbBeneHue

BbBegeHue

B TOBa pbKOBOACTBO Ca ONMCaHN MMMNAHTMPAHETO U U3MON3BAHETO Ha Npe3apexnaemus
uMnnaHT1pyem nyncos reHepatop Vercise Gevia (UM, n3BecTeH olwe kato ctumynatop Vercise
Gevia) n yobmkutenute 3a IMC. CtumynatopsT Moxe Aa Obe MMnnaHT1paH HenocpeaCcTBEHO
CneA MMNNaHTMpaHe Ha NpoBoAHMKa 3a IMC 1 MHTpaonepaTUBHOTO TECTBaHE UMW MO BpeMe Ha
OTZeNHa Xupypriuyecka onepaums.

OnucaHue Ha yCTPOUCTBOTO

VimnnanTupyemara yacT Ha cuctemata Vercise Gevia BKknto4Ba CTUMYnaTop M ABa NpoBOAHMKA
3a [IMC. [ipyrute umnnaHT1pyemm KOMNOHEHTH BKYBaT yabmxuteny 3a AMC, kouto
yAbmkasat nposoaHuumTe 3a IMC go ctumynatopa, obyBka 3a nposogHuka 3a IMC, kosTo

Aa npeanassa NPOKCUMAnHNs kpan Ha nposoaHuka 3a IMC mMexay oTAenHNUTE XMpypriniecki
onepaLuy, KakTo 1 LIEBHW PbKaBy, KOWTO Aa Npeanassat nposoaHvka 3a AMC w/vnn ga
npukpensat npoeogHuymTe 3a AMC 1 yabmkutenute 3a IMC. MHCTPYMEHTBT 3a TyHenupaHe
npeacTaBnsBa XUPYpPruyeckin MHCTPYMEHT 3a Cb3AaBaHe Ha NOAKOXEH TyHen 3a NPOBOAHNLMTE
3a IMC n ygbmkutenuTe 3a IMC. Ha nauwveHTa wwe 6baaT npefocTaBeHu BLHLLUHN YCTPOCTBa,
BKMIOYMTENHO ANCTAHLIMOHHO YNpaBreHne, C KOeTo Aa KOMyHMKMPA CbC CTUMYNATOpa, KakTo U
3apsiAHO YCTPONCTBO 3a NpesapexaaHe Ha 6atepusaTta Ha cTumynaropa.

CbuBmMecTUMM NPoBOAHULUN U YOBIDKUTENTU

3a CMCBbK C NPOBOAHNLM U YABITKMTENN, CbBMECTUMM Cbe cuctemata Vercise Gevia, BXTe CBOSI
cnpasoyHuk 3a JMC.

C'bp,'bp)KaHMe Ha OMadKOBKaTa
KomnnekT ¢ umnnaHTupyem nyncoB reHepatop Vercise Gevia

«  Crumynarop

+  LWabnoH 3a ctumynatop

+  3anywanku 3a xefepa Ha cTumynaropa (2)
+  Kniou 3a BbpTEHE

3abenexka: L{smomo cxdbpxaHue Ha ebmpewHama onakoska (unu mabna)
€ CMepurHo.

KomnnekT ¢ yabmkuten (55 cm)

*  Yowmkuten 3a JMC

«  Kntou 3a BbpTEHE

+ Oc Ha MHCTPYMEHTA 3a TyHenMpaHe (C NpesBapuUTENHO 3apeaeHa criamka)
¢+ [lpbXKa Ha MHCTPyMeHTa 3a TyHenmpaHe

3abenexka: Llanomo cxdbpxaHue Ha 8bmpewHama onakoska (unu mabna)
€ CMepustHo.
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KoMnnekT ¢ MHCTPYMEHT 3a TyHenupaHe (28 cm cbc cnamka u 35 cm, AbNBLI)

+ OcHa MHCTPYMEHTA 3a TyHenupaHe (C npeaBapuTenHo 3apeaeHa CJ'IaMKa)
«  [lpbxka Ha MHCTPYMEHTa 3a TyHenupaHe

3abenexka: Liarmomo cedbpxaHue Ha 8bmpewHama onakoska (unu mabna)
€ CMepustHo.

3apexaaHe Ha cTUMynaTopa npeau UMNaHTaLus

[Mpeaw npoueaypaTta no MMMNaHTaLMs 3apeeTe HambHO CTuMynaTopa. [MpubnuantenHoTo
MeCTOMONOXeHe Ha CTUMYNaTopa € 03HaYeHO Ha KOMMIEeKTa CbC CTUMynaTopa. 3a Aa 3apeaunte
CTUMyIaTopa, NOCTaBETe KOMMMEKTA Ha MN0CKka NOBLPXHOCT C O4EPTAHUETO Ha CTUMYyNaTopa
Haco4eHo Harope. BkrtoyeTe 3apsigHOTO YCTPOCTBO M ro NOCTABETE BPXY CTUMYNATOpa, 3a

Ja 3anoyHeTe 3apexaaHeTo. 3apsiHOTO YCTPONCTBO LLe U3fade HKOMKO ABONHW 3BYKOBU
CUrHana, korato CTUMynaTopbT € 3apefieH HambIHO. 3a AOMbAHUTENHU MHCTPYKLMN 33 3apsiAHOTO
YCTPOWCTBO CeABaiTE UHCTPYKLMUTE B PHKOBOACTBOTO 3@ CbOTBETHOTO 3apSIAHO YCTPOMCTBO,
KaKTO € NOCOYEHO BbB BalLUs cnpasoyHuk 3a JMC.

WmnnaHTUpaHe Ha cTUMynartopa

PaskpuBaHe Ha npoBoaHuka 3a IMC

1. Mannupaitte obyBkaTa 3a npoBoaHuka 3a JMC n nposoaHwka 3a IMC nog ckanna.

2. MapkwpaiiTe 1 HanpaBeTe MHLM3KS B CKanna, 3a Aa paskpueTe o0byBkaTa 3a MPOBOAHMKA.
BHumaBaliTe fa He NoBpeanTe UM cpexeTe npoBoaHuka 3a AMC.

3. Paskpwuitte npoBoaHuka 3a IMC 1 0byBkaTa 3a NPOBOAHMKA NPE3 UHLM3NSTA.
4. Kato u3nonseate knoya 3a BbpTEHe, MPeMaxHeTe 1 U3XBbpreTe 0byBKkaTa 3a MPOBOAHMKA.

3abenexka: 3ada pasxnabume pezynupawjusi BUHM, 3a86bPMeEME Kiio4a 3a 8bpmeHe
no nocoka, obpamHa Ha YacosHukosama cmpesnka. 3a da cmezHeme
pezynupawusi 8UHM, 3aebpmeme K/4a 3a 8bLPMEHE NO NOCOKa Ha
yacogHuUKogama cmperika.

5. WU3cywerte npokcumanHus kpaii Ha npoBogHuka 3a IMC.

Cebp3BaHe Ha npoBoaHuKa 3a [IMC kbM yabmxkuTens
3a[IMC

Perynupaw, BUHT

pd
IEEIIIEIEEE —-assssssnmm

Yobnxuten 3a JMC MpoBogHuk 3a AIMC
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1. TpoBepeTe fanu perynupalyysT BUHT He OrpaHMyaBa nopTa 3a BbBEXaaHe Ha KOHeKTopa Ha
yabmxutens 3a IMC, kato pa3sueTe perynupaLyns BUHT C eauH A0 ABa 0bopoTa C kntova 3a
BbpTEHE. XBaHeTe npoBoaHMka 3a JMC go peTeHUNOHHMS pbKaB.

MpokcumaneH kpawn Ha NnpoBoaHuKa 3a AIMC

I—'—I | MposogHuk 3a MC

KoHTaKTHM PeTeHuMoOHeH
TOYKHU pbkaB

3abenexka: PemeHyuoHHuUsmM PpbKae J1eCHO ce pasfniu4yaga om KOHmakmHume moyku
4ypes no-eosiimMama cu Ob/mKUHa.

2. HatucHete npoogHuka 3a JMC B koHekTopa Ha yabmkutens 3a IMC, gokato enektpogure
Ha npoBogHuKka 3a IMC ce nogpaBHAT C KOHTAKTHWUTE TOYKW Ha yabmkuTens Ha IMC.
Bb3MOXHO € Aa yceTuTe N3BECTHO ChNPOTUBIIEHNE, JOKATO BCEKW OT ENTEKTPOANTE Bnn3a B
koHekTopa Ha yabmkutens 3a IMC. bu TpsbBano fa MoxeTe Aa BUANTE €NEKTPOAUTE Ha
npoBoaHuka 3a IMC, fokaTo MuHaBaT npe3 KoHekTopa Ha yabmkutens 3a JMC. BbamoxHo e
[a yCeTuUTe 1 JOMbIHUTENHO CbMPOTUBIEHNE, JOKATO NOCNEAHUST ENEKTPOA Ce HaMeCTBa.

3. TpoBepeTe BU3yanHo Aanv eNekTpoauTe Ha npoBoaHuka 3a AMC ca nogpaBHeHM ¢
KOHTaKTHUTE TOYKM Ha yabmkutens 3a IMC. Ako He ca nogpaBHeHW, NpoabkeTe a
Abpxute npoeogHuka 3a IMC [0 peTeHUMOHHWS pbKaB M Aa HaTuckaTe, 3a Aa NpUaBMXNUTE
€NeKTPOANTE, Taka Ye Aa ca NOAPABHEHM C KOHTAKTHUTE TOYKM HA YABIKATENS 32
OMC. Ako e Heobxoanmo, N3TerneTe neko NPOBOAHMKA Ha3aj M cred ToBa NpuaBmMkeTe
OTHOBO €NeKTPOoAMTE 3a NofpaBHsBaHe, JOKaTo He YCrieeTe Aa NOTBLPAMTE NPaBUITHOTO
noapaBHsIBaHe.

3abenexka: Ysepeme ce, 4e Hanb/IHO cme 8beenu NposodHuUKa 3a JJMC e
KOHeKmopa, maka 4e pemeHyUOHHUSM pbkae O0a ce Hamupa nod

peaynupauust 8UHM.
MpaBunHo HenpaBunHo

He 3aTsraiTe perynupallms BUHT B TO3 MOMEHT.

lMoBTOpETe CTHNKM OT 1 [0 3, 33 1A CBbPXETE BTOPUS NPoBOAHMK 3a [IMC kbM BTOPMS
yabmxuten 3a IMC.

6. TecrBailTe uMnesaHca Ha Bpb3kaTa, 3a Aa Ce YBEpUTE, Ye NpaBUTHO CTE NOAPaBHNMMN
npoBogHuka 3a IMC B koHekTopa Ha yabmxutens 3a MC. Buxte ,MHTpaonepaTneHo
TecTBaHe" B YY 3a nposodHuyu 3a JMC Vercise, kakTo € NOCOYEHO BB BaLUMS CNPABOYHUK
3a [JMC.

7. TlpnaswxeTe Knova 3a BbpTEHe Npe3 Lienkata B cenTyma, KosTo ce Hamupa OTCTpaHu Ha
yobnxuteng.
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8. CrerHete perynupaluysi BUHT B YABIDKUTENS, AOKATO YyeTe LipakBaHe Ha Kroya 3a BbpTeHe,
KOETO yKa3Ba, Ye PerynnpaLynsT BUHT e CTErHaT HambHO.

3abenexka: 3ada cmeaHeme peaynupawusi 8UHM, 3a8bpmeme Krya 3a
8bpMeHe N0 NoCoKa Ha YacosHuUKosama cmperika. 3a da pasxnabume
peaynupauwust 8UHM, 3aebpmeme Kitoya 3a 8bPMeHe No NOCOKa,
obpamHa Ha YyacogHuUKogama cmperka.

Crno6siBaHe Ha MHCTPYMEHTa 3a TyHenupaHe

MpenocTaBeHn ca MHCTPYMEHT 3a TYHENMpaHe 1 cnamka, KOUTo Aa yNecHsT TyHenpaHeTo Ha
yabmxuTens 3a IMC.

<— [pbxka Ha
WNHCTPYMEHTa

1. TlpukpeneTe gpbkkata Ha WHCTPYMEHTa 3a TyHenMpaHe KbM 0CTa, KaTo 3aBbpTUTE
3aKno4Ballnsg MexaHM3bM No NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTperika.

a. HatucHete 3aKn4BaLlna MexaHu3bM B OCHOBATa Ha APbXKaTa Ha MHCTPYMEHTa KbM OCTa.

b. Kato xBaHeTe gpbXKaTa Ha MHCTPYMEHTA M BbpXa Ha MHCTPYMEHTA 3a TYHenvpaHe,
3aBbPTETE OCTa Hanpea-Ha3ag, JokaTo ApbXKaTa NpunerHe KbM ocTa.

¢. [lokaTo 3apaBo AbpXUTE BbPXa Ha MHCTPYMEHTA 3a TYHENMpaHe, 3a fa 3afdbpxuTe
0CTa B CTaLUMOHapHO NonoXxeHue, 3aBbpTeTe 3aKNioyBalLmMA MEXaH3bM Mo NOCOKA Ha
YacoBHMKOBaTa CTperika, AOKaTO He € 34PaB0 3aKpeneH.

TyHenupaHe Ha NPOBOAHMKA M yabkuTens 3a [IMC

1. Cb3paitte oxo06 3a cTUMynaTopa noj koxarta Ha MSICTO, KOeTO Ce Hamupa nog kKnoynuara ot
cbllaTa CTpaHa, B KOSITO ca MPOBOAHUKBT W yabmxutenuTe 3a IMC.

3abenexka: 3a npueodHocm 3a ckaHupare ¢ IMP Ha usnomo msno nomebpdeme,
ye cmumynamopbm e umniaHmupaH cybknagukynapHo. Hanpageme
cnpaeka ¢ Hacokume 3a IMP ImageReady™ 3a cucmemu 3a JMC Ha
Boston Scientific 3a ycrosus 3a umnnaHmu Ha cucmemama 3a JMC 3a
AMP Ha uysinomo msino.

a. 06o3HayeTe MECTOMOMOXEHMETO Ha [Koba.
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b. Wanon3gaite wabnoHa, 3a Aa ovepTaeTe NnaHnpaHus 4xob, 3a oa Hacouute
ONTUMANHOTO Opa3mepsiBaHe Ha axoba.

3abenexka: BaxHo e 0a 3ana3ume 0xoba manbk, 3a da npedomepamume
06pbLUaHemo Ha cmumynamopa.

¢. Hanpagete gxoba He nMo-AbNBOK OT 2 CM; 3apexaaHeTo Ha CTUMYynaTopa MOXe Aa CTaHe
HeeeKTUBHO Npyu 4bN6OYMHK, No-Manki 0T 0,5 cm unm no-ronemm ot 2 cm.

MapkupaliTe MbT 3a TyHenMpaHe oT MECTOMONOKEHUETO Ha CyBKIaBUKyNnapHUs Axo6 [o
VHLM3KATA Haf YXOTO.

[punoxeTe NOAXOAAL NOKaneH aHeCcTETVK NO MbTA 3a TyHenupaHe.

BHUMAHME: Brumagaiite aa He npobueTte unv noBpeanTe NpOBOAHMKA U ApYruTe
KOMMOHEHT, KoraTo npunaraTe fiokaneH aHecTeTuK.

Cb3pailTe NoaKOXeH TyHen OT MHUM3KSITA Haf YXOTO, MO MbTs 3a TyHenMpaHe Ao axoba 3a
cTUMynaropa.

NPEOYNPEXOEHWE: Bruvasaiite fa He npobueTte unm yBpeanuTe BaxHN CTPYKTYPH
Mo MbT4 3a TYHENMpaHe, kaTo Hanpumep GpaxuanHus nnekcyc
W torynapHaTa BeHa, Thii kaTo TOBa MOXe Aa YBPpeay nauueHTa.

. Ako xenaeTe, OrbHeTe MHCTPYMEHTA 3a TyHenupaHe B noaxoasiiara dopma.

BHUMAHME: He orbBaiite 3aknioyBaLlmTe ce CTaBm.

KoraTo BbpXbT Ha MHCTPYMEHTA 3a TYHENWpaHE € paskpuT HaMbIHO, Pa3BUIATE U OTCTPaHeTe
ApbXKaTa Ha MHCTPYMEHTa 3a TyHenMpaHe.

XBaHeTe Bbpxa 30paBo C Ha pbka, KaTo CbLIEBPEMEHHO JbPXUTE CriaMKaTa Ha MSACTO C
[Apyrata c1 pbKa, 11 U3TerneTe 0cTa OT Criamkara.

BbBegeTe npokcumanHuTe kpaviya Ha Aeata yobnxutena 3a amc npes cnamkara, cnej
KOETO u3TerneTe cnaMmkarta.

[No xenaHue MoxeTe Aa NpukpenuTe KoHekTopa Ha yabmxutens 3a AMC kbm cacuusta upes
LUEBOBE W/WUNK LLEBHW PBbKaBHW.

BHUMAHME: He n3nonasaiiTe nonMnponnineHoBy KOHLM, Thil KaTo Te MoXe fa noBpeasT
LUeBHMS pbkas. He 3alwmBaiite AUpekTHO BbpXY yabmkuTens 3a IMC v He
113M0N3BaTe XeMOCTaTUYEH UHCTPYMEHT BBbPXY TANOTO Ha yObMKATENS 3a
[OMC. Tosa moxe fa noBpeau usonauusita Ha yabmkutens 3a AMC.
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CBbp3BaHe Ha cTUMynaTopa

Bpb3ka c oBa enekTpoaa

CebpxeTe nesus yobmkuten 3a IMC | CBbpxeTe aecHus yabmkuten 3a JMC
kbM nopt C kbm nopT D

Naso [OscHo

1. BbBemete MbXkus kpail Ha yabmxuTens 3a JMC HanbiHO B CTUMynaTopa, 4oKaTo He
[OCTUrHE Kpas.
a. YBepeTe Ce, Ye CTMYNATOPLT € 3apefeH Npeay MMnnaHTaumsTa.

b. MoctaBete 3anylwankara Ha Xefiepa, 3a [ja Ce YBEPUTE, Ye HsiMa perynvpaliy BUHTOBe,
kouTo Aa Bnokupat rHe3foTo. OTCTpaHeTe 3anyluankata Ha Xxeaepa, 3a Aa BbBeaeTe
yabmxkutens 3a AMC.

C. M30bplueTe KOHTAKTHUTE TOYKM Ha yAbMKUTENs 3a AMC, npeam fa ro BbBeseTe.

d. BwBepete yabmkutenute 3a IMC B xegepa. Korato € HambiHO BbBEAEH, BbPXbT Ha
yabmxutens 3a MC e ce nnb3aHe B 3aaHaTa YacT Ha NOpTa U PETEHLMOHUUSIT pbKa Ha
yabmxkutens 3a IMC e ce Hamupa o perynupaLlms BUHT.

BHUMAHME: MMoTBbpaeTe NpaBUnHOTO BbBEXAAHE Ha yabmkutens 3a AMC, kato
npoBEpUTE UMNEAHCUTE, NPEeay a 3aTerHeTe perynupalLys BUHT.
3aTsraHeTo Ha perynmpalLms BUHT BbpXy KOHTaKTHa TOYka MOXe Aa
nospean yabmkutens 3a IMC.
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2. YBepeTe Ce, Y€ PETEHLMOHHUAT pbkas Ha yabmxuTens 3a [IMC ce Hamupa To4HO nof
perynupalLus BUHT B XeAepa Ha CTuMynaTtopa.

3abenexka: PemeHYUOHHUSIM PbKag IeCHO ce pa3fuyasa 0m KOHMakmHUme moyku
ype3 ceosima ObIIXUHa (8uxme no-0osy).

MpokcumaneH Kpau Ha yabmkutensa 3a 1IMC

KoHTakTHuU PeTeHUUOHEH
TOYKMU pbKaB

3. MpoBepeTe UMNeaaHcuTe, 3a Aa NOTBbPAUTE BPBL3KATE, MPEAN A 3aTerHeTe
PEryNMpaLLys BUHT.

a. [locTaBeTe cTuMynaTopa YaCTU4HO B MOAKOXKHMS xo0.

b. TecTaiiTe MMnegaHcuTe, KaTo U3NON3BATE AUCTAHLMOHHOTO YNIpaBIeHre UM
nporpamaTopa 3a Kn1HULMCTa.

4. TpuasmkeTe KMioda 3a BbpTeHe Npes Lienkata B CenTyMa, kosTo Ce HaMupa OTCTPaHI Ha
Xefepa Ha CTUmynaropa.

5. CrerHete perynupaluusi BUHT B CTUMyNaTopa, [JOKaTo YyeTe LipakBaHe Ha kIkoya 3a BbpTeHe,
KOETO yka3Ba, Ye PerynnpaLynsT BUHT e CTErHaT HambHO.

3abenexka: 3ada cmeaHeme peaynupawusi 8UHM, 3a8bpmeme Kiya 3a
8bPMmeHe N0 NOCOKa Ha YacogHuUKosama cmpeska. 3a da pasxnabume
peaynupauust 8UHM, 3aebpmeme Kitoya 3a 8bPMeHe No NOCOKa,
obpamHa Ha YyacosHUKog8ama cmperika.
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BHUMAHME: KnioybT € C orpaHuumTen 3a BbpTEHETO, Taka Ye perynupaLiust BUHT
[a He Moxe Aa 6bae 3aTerHat npekaneHo MHoro. /anon3saiTe camo
NpeaoCTaBeHNs KoY, ThiA KaTo JPYrv MHCTPYMEHTU MOXe Aa 3aTerHat
npekaneHo perynupaLyys BUHT 1 Aa NOBPeAsT NPOBOAHMKA.

3abenexka: Axo ce usnonsga npucmagka 3a nopm, € Heobxo0uMo 8bNPexkU moga
0a cmeeHeme pezynupauwust UM Ha npucmaskama 3a nopm, Kakmo e
onucaHo no-eope.

6. loBTopeTe cTbnku OT 1 40 5, 33 Aa BbBeAETE BTOPUS YABIKUTEN B Xefepa Ha cTumynaTopa
W [1a 3aTErHeTe BTOPUS PerynupaLy BUHT Ha CTUMynaTopa Ha BTopus yabmkuten 3a JMC.
3a Bpb3ka Ha eanHUYeH NPOBOAHNK BbBEAETE MpUCTaBKaTa Ha NopTa BbB BTOPUS MOPT Ha
cTUMynaropa.

7. TocTaBeTe cTUMynaTopa B NoAKoXHWUS ko6 ¢ rpasupanns Hagnuce This Side Up (C Tasu
CTpaHa Harope) ¢ nuLe KbM Koxarta 1 yCropejHO Ha MOBLPXHOCTTA Ha Koxata.

NMPEOYNPEXOEHUE: HeycnelHoTo opueHTUpaHe Ha npaBuiHaTa cTpaHa Ha
CTUMynaTopa KbM KoXaTa MoXe fa [JoBefe 40 HeCnocobHOCT 3a
3apexaaHe nunu Moxe Aa U3NCKBa XUPYPruvecka HTEPBEHLNS
3a peBn3us.

a. YBWilTe n3nuLIHaTa gbImkuHa OT yabmkutens 3a AMC nog unu okorno nepumeTspa Ha
cTMMynaropa.

NPEOYNPEXOEHWUE: V30srsaiite nocTaBsHETO Ha U3NULLIHA AbKWHA OT yObIKUTENS
3a [IMC Bbpxy NOBLPXHOCTTA Ha CTUMYyNaTopa, Thii KaTo ToBa
MOXE Aa YBENMYN Bb3MOXHOCTTA 3@ epO3Usi Ha ThKaHUTE Ui
npobrnemu cbC 3apexaaHeTo.

b. Mo I/1360p MOXeTe [la 3axBaHeTe CTuMynaTopa 3a thacuwmsara, KaTo 3alumeTe npes
OTBOPUTE Ha Xeaepa Ha cTuMmynartopa.

8. 3aTtBOpETe MHLM3MNTE.

BHUMAHME: BrumagaiiTe Aa He noOBpeanTe NPOBOAHMKA, CTUMYyNATopa Unm apyru
YMNnaHTUpaHn kKomnoHeHTy 3a IMC, koraTo 3aTBapsiTe MHLM3NUKUTE.

3abenexka: Kozamo 3ameapsme uHyu3susma Had KOHekmopa Ha yob/mKumerns,
opueHmupatime KoHekmopa Ha yob/mKumens, maka qye 0a Hamanume
MakcumarnHo npogurna nod Koxama.

PeBu3nn 1 ekcnnaHTaumsa Ha cuctemara
Vercise Gevia

Axo usnata cuctema Vercise Gevia (cTumynatopbT, yabmkutenute 3a IMC v npoBogHuUMTE 3a
IOMC) tpsi6Ba fa 6bae oTcTpaHeHa, npoeoaHuumTe 3a IMC Tpsibea ga 6baat oTcTpaHeHn mbpsu
(kakTo € onucaHo no-gony), nocnesBany ot yabmkutenute 3a IMC, 1 Hakpast — CTUMyNaTopbT.
Toaw pe LLe Hamany NOTEHLMANHOTO Pa3npoCcTpaHsiBaHe Ha MHGEKLM KbM YEPENHIS OTBOP.
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ExcnnanTupaHe Ha npoBoaHuKa 3a IMC

NPEOYNPEXOEHUE: Korato ekcnnaHtupaTe cuctemata 3a IMC Vercise Gevia,
npoBoaHUKbLT 3a IMC TpsioBa fa 6bae U3TErneH 0T MSCTOTO
Hagd yXoTo, @ He OT MACTOTO A0 TPEMnaHaLMOHHUS OTBOP, 3a Aa
ce n3berHe NoTeHUManHo pas3npocTpaHsiBaHe Ha MHGEKLMM KbM
YepenHus o0TBoOp.

1. WsknioveTe cTumynaropa.
[Mannupaiite ckanna, 3a Aa nokanuaupare NoOKPUTUETO Ha TpenaHaLoHHus oteop (BHC).

Hanpasete nHumans B 6nmsoct go BHC, 3a ga paskpuete BHC v npoBogHuka 3a IMC.
BHumaBaliTe fa He noBpeauTe Unm cpexete npoBofHmuka 3a AMC nnu WweBHNS pbkas.

4. Cpexete npoBoaHuka 3a JMC Ha pascTosiHue 0T okono 2 — 3 cm ot BHC, kaTto ocTaBuTte
[O0CTaTbYHO KOMMYECTBO OT AbIKMHATA MY, 3@ 1a 3aXBaHETE NMPOBOAHMKA.

PasBuiiTe BUHTOBETE, KONTO 3apbpxaT BHC.

baBHO 1 BHUMaTenHo usternete npoBoaHuka 3a JMC oT HepBHaTa ThkaH, kaTo U3TernsTe
MaKcUMarnHo NepneHamkynspHo Ha yepena. MposoaHuksbT 3a AMC TpsibBa aa uanutea
MWHUMAIHO CbNPOTUBIIEHNE NPY U3TETTISHETO CH.

Mannupaitte obnactta nog ckanna, 3a fa nokanuanpare KoHekTopa Ha yabmkutens 3a [IMC.

HanpaseTe nHUM3ns, 3a 1a paskpuete npoBoaHuka 3a IMC 1 koHeKTOpa Ha yAbIKUTENS
3a IMC. BuumaBaiiTte aa He NoBpeauTe UMNMaHTUPaHUTE KOMMOHEHTY, 33 Aa AaaeTe
Bb3MOXHOCT 32 afieKBaTeH aHanu3 Cnef eKcrnaHTUpaHeTo .

9. PaaxnabeTte perynupallus BUHT Ha KOHeKTopa Ha yabmkutens 3a IMC, kato nsnonasare
MpefoCTaBeHus KoY 38 BbPTEHE.

3abenexka: Ysepeme ce, 4e Hanb/IHO CMe 8BBENIU KITo4a 3a 8bpmeHe, npedu Oa
pa3xnabume peaynupawus suHm. 3a da cmeaHeme peaynupawusi 8UHM,
3a8bpmeme KI1o4a 3a 8bPMeHe N0 NOCOKa Ha YacogHUKOs8ama cmperska.
3a 0a pasxnabume peaynupauusi 8UHM, 3aebpmeme Kitoya 3a 8bpmeHe
Nno nocoka, o6pamHa Ha YacosHUKog8ama cmperka.

10. MpemaxHeTte nposogHuka 3a AMC ot yobmkutens 3a JMC.
11. BHumaTenHo uaternere octaHanarta Yact oT npoBoaHvka 3a AMC npes nHumu3usTa 3af yxoTo.

NPEAYNPEXOEHWUE: MposogruksT 3a IMC Tpsibea aa 6bae n3terneH ot MacToTo
3a[] YX0TO, a He OT MSACTOTO [0 TPenaHaLMOHHMS OTBOP, 3a Ja
ce n3berHe NoTeHUManHo pa3npocTpaHsiBaHe Ha MHGEKLMM KbM
YepenHusi OTBOP.

12. Ako nogmesTe npoBogHuka 3a IMC, cnefpaiiTe MHCTPYKLMNTE B PBKOBOACTBOTO
3a CbOTBETHUS NPOBOMHNK, KAKTO € MOCOYEHO BB BallMs cnpaBoyHuk 3a AMC. Ako
ekcnnaHTupare usanarta cuctema Vercise Gevia, npogbmkeTe KbM npoLeaypata 3a
ekcnnaHTupaHe Ha yabmxutenute 3a IMC. B npoTuBeH cnyyari 3aTBopeTe MHLM3MUTE.

13. 3npateTe ekcnnaHTupaHuTe npoBoaHuum 3a AMC Ha Boston Scientific.
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EkcnnaHTupaHe Ha yabmxkutenute 3a JMC

1.

M3knioyeTe cTumynatopa.
Mannupaiite obnactta nog ckanna, 3a fa nokanuanpare KoHekTopa Ha yabmkutens 3a IMC.

HanpaBeTe nHUM3ns, 3a 1a paskpuete npoBoaHuka 3a [IMC 1 koHeKTopa Ha YAbIMKUTENS
3a IMC. BuumaBaiite aa He NoBpeauTe UMNMaHTUPaHNTE KOMMOHEHTH, 33 Aa AaAeTe
Bb3MOXHOCT 32 afieKBaTeH aHanu3 Crnef ekcnnaHTUpaHeTo .

Cpexete yobmkutens(ute) 3a JMC B ckoceHns (MpokcuManeH) kpaii Ha KOHeKTopa.

Pasxnabete perynupaLyma BUHT Ha KOHEKTOpa, KaTo N3non3eate NpeaoCTaBeHUA KoY
3a BbpPTEHE.

BHUMAHME: Pasxnabete perynupaluys BUHT camo TOMKOBA, KOMKOTO e Heobxoaumo, 3a
[a 0TCTpaHuUTe npoBoaHuka 3a IMC. Ako pa3xnabute npekaneHo MHOro
perynupaLlms BUHT, TOBA LLie MPUYMHI HErOBOTO MajaHe.

3abenexka: 3a 0a cmezsHeme pezynupawjus 8UHM, 3a8bpmeme KIioya 3a
8bPMeHe N0 NOCOKa Ha YacogHUKosama cmpesika. 3a da pasxnabume
pezynupawusi 8UHM, 3a6bPMeMme Kiioya 3a 6bPMeHe NO NOCOKa,
obpamHa Ha YyacogHuKkogama cmperika.

M3kntoueTe koHekTopa Ha yabmxkutens 3a JMC. BbpHeTe koHekTopa Ha yabmkutens 3a JMC
Ha Boston Scientific.

PaskpuiiTe 1 u3kntoyeTe yabrmkutenute 3a IMC ot cTumynaTopa, kato crieasate
npolieslypata B ,EkcniaHmupare unu nodmsiHa Ha cmumynamopa.

BHumatenHo naternete yobnxutena 3a OMC npes TyHena ot MACTOTO Ha CTumynartopa.

NPEOYNPEXOEHWE: V36srsaiite U3TernsHETO KbM YX0TO, 3a ja HaManuTe
Bb3MOXHOCTTa OT UH(beKTMPaHe Ha npoBogHMLMTE 3a AAMC.

W3nparteTe ekcnnaHTupanute yabmxkutenn 3a JMC Ha Boston Scientific.

3a6enexka: Axo yobmkumensm 3a [JMC e npekbcHam, Moxe da ce Hanoxu 0a ce
Hanpagsim donbaHUMENTHU UHYU3UU unu Oa ce usmeanu eOuHusm kpali
Ha yObmkumens 3a JMC om macmomo Ha cmumynamopa, a Opyausm
Kpali 0a ce usmeasiu om MsSICMoMo Ha KoHekmopa Ha yobmkumerns 3a
JMC.

EkcnnaHTupaHe unu nogMsHa Ha cTUMynaTopa

1.

M3kntoveTe cTumynartopa.
Mannupaiite cyﬁmaBMKynapHaTa obnact, 3a fa Nokanusupare ctumynartopa.

OtBOpETE N0 XMpypruyeH MbT Axo6a, B KOUTO Ce Hamupa CTUMynaTopbT. BHuMaBaliTe fa He
NOBPEANTE UMNIAHTUPAHUTE KOMMOHEHTH, 3a a AafeTe Bb3MOXHOCT 3a afieKkBaTeH aHanms
crnep eKCnnaHTUPaHETo UM.

BHUMAHME: He usnonssaiiTe enektpokayTep, Thbid kaTo TO LLe NOBPeAu CTUMynaTopa.

3abenexka: MHyususma mpsbea da e docmambyHo 20119Ma, 3a da ce omempaHu
cmumynamopbm om dxoba.
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W3Ternete ctumynartopa ot gxoba.

KaTo n3nonasate kntoya 3a BbPTEHE, pasBuiiTe perynupalyute BUHTOBE Ha Xefepa, 3a aa
ocsoboaute yabmkutenute 3a AMC.

BHUMAHME: PasxnabeTe perynupallumst BUHT Camo TONKOBA, KOSIKOTO € Heobxoanmo, 3a
Aa otcTpaHuTe yabmxkutens 3a JMC. Ako pa3xnabute npekaneHo MHOro
perynupaLlms BUHT, TOBA LLie MPUYMHI HErOBOTO MaaaHe.

3abenexka: 3a 0a cmeeHeme pezynupawyusi 8UHM, 3aebpmeme Ki4a 3a
8bpMeHe N0 NOCOKa Ha YacosHUKosama cmperika. 3a da pasxnabume
pezynupawust 8UHM, 3a6bpMeme Kiioya 3a 6bPMeHe NO NOCOKa,
obpamHa Ha YyacogHuKogama cmperka.

[Mpemaxnete yabmkutenuTe 3a IMC ot ctumynatopa.

7. Axo cTuMynaTopbT TpsibBa fa Gbie NOAMEHEH, CBbpXKeTe NOBTOPHO HOBMS CTUMYNATOP, KaTo
creagate npoleaypute B ,Cebp3sare Ha cmumynamopa”,

8. Axo ygbmkutenuTte 3a IMC Lie ocTaHaT MMNnaHTMpaHu, MOXeTe No 136op fa noumcTuTe
npoKCUManHuTe Kpaniia Ha yabmkutenute 3a IMC, ga npukpenute obyBkuTe 3a
NPOBOAHULMTE W [1a HAaBUETE U3NULLHKUA MaTepuan Ha yabmkutens 3a JMC B mxoba.

9. 3atBopeTe MHUM3MSTA.
10. ManpateTe ekcnnantupanus ctumynatop Ha Boston Scientific.

BHUMAHMWE: BrumagaiiTe Aa He NOBpeANTE OCTAHANNTE UMNIAHTUPAHN KOMMOHEHTY,
KoraTo 3aTBapsTe MHLM3NSTA.

Ctumynatop Vercise Gevia

CrtumynatopbT Vercise Gevia e npesapexaaem. Boston Scientific npenopbusa cxema Ha
3apexnaaHe, KosTo 0TroBaps Ha rpaduka 1 cTuna Ha X1BOT Ha NaLMEHTa, KaTo CbLUeBPEMEHHO
ce noaAbpxa AocTaThyeH 3apsid, 3a fa NoALbpka CTUMynauvmsTa. VarpaxaaHeTo Ha cxema 3a
3apexaaHe Ha nalyeHTa BKIHYBA OTKPUBAHETO Ha NpaBUHMS 6anaHc Mexay crnegHuTe:

+ Konko eHeprus e HeobxoauMa, 3a ja U3NUTBA NALMEHTHT EEKTUBHA TEPANUS

+ Kornko 4eCTO NaLMeHTLT Xenae 4a ce U3BbpLLBa NpesapexaaHe

+  C KaKBa NpOABIKUTENHOCT Xenae NalMeHTbT Aa e Npe3apexaaHeTo

+ Kak nauueHTbT O1 Mckan fa ynpasnsisa IMYHUS 1 rpadink
[MCTaHUMOHHOTO ynpaBneHue Ha NauyeHTa n3obpassiea CbCTOSHUETO Ha BaTepusiTa Ha
CTUMyNaTopa, korato To KOMyHUKMPa CbC CTUMYyNaTopa.

KoraTo AMCTaHLMOHHOTO ynpaBfeHne NocoyBa U3ToleHa 6atepus, CTUMynaTopsT TpsibBa aa
6be npesapeaeH Bb3MOXHO Hait-ckopo. Jlunca Ha npesapexaaHe Moxe fa Aoseze Ao 3aryba
Ha CTUMynaums crep no-manko oT 24 yaca. Criefj CinpaHeTo Ha CTUMYNaLmMsiTa KOMyHUKaLmsTa
CbC CTUMyNaTopa ChLLO LLe Cnpe, A0KaTo He Obae NONyYeHo AOCTATbYHO HUBO Ha 3apsifa Ha
GaTepusita.

3a MHCTPYKLMM OTHOCHO 3apexaaHeTo Ha CTUMynaTopa HanpaBeTe CrpaBka ¢ pasgena
,3apexdaHe Ha cmumynamopa“B TO31 HaPbYHMK. 3a MHCTPYKLMM OTHOCHO Kak a NpoBepuTe
CbCTOSHMETO Ha 6aTepusiTa Ha CTUMynaTopa HanpaBeTe CnpaBka CbC CbOTBETHUTE YY 3a
ducmaHyuoHHomo ynpagneHue 3a cuctemarta 3a IMC Vercise Gevia, kakTo e NocO4EHO BbB
BaLLMs cnpasoyHuK 3a [JMC.
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[MporpamatopbT 3a knuuuumcta (1K) we npegoctasm NpUbNM3MTENHO BpeMe 3a 3apexaaHe Ha
6asaTa Ha 24-4acoBa CTMMynaLys AHEBHO Npu MPOrpamM1paHnTe HacTpoiikn. HanpaseTe cnpaska
B HAapbYHWKa 3a nporpamupaHe 3a cuctemarta 3a IMC Vercise Gevia, kKakTo e N0CO4eHO BbB
BalLMs cnpasoyHuk 3a [MC.

3apexpaaHe Ha CTUMynaTopa

BasoBata CTaHLWs Ha 3apsiHOTO YCTPONCTBO TPsiBBA Aa € BKIMI0YEHa 1 3apsiaHOTO YCTPOICTBO
[a e nocTaBeHo B 6asoBata CTaHLWs, korato He ce 13nonasa. Korato MHAMKaTopHaTa CBETNMHA
3a CTUMyraLysi CBETM B 3€MIEH LIBST, 3apsiiHOTO YCTPOICTBO € HambiHO 3apesieHo. KoraTo
MHOMKaTOpHATa CBETINHA CBETY B KeXNnGapeH LBSIT, 3apsiiHOTO YCTPOMCTBO € YacTUYHO
3apefieHo, HO BbNPekV TOBa MOXeE Aa NPEHECE eHeprus Ha CTUMYnaTopa.

1. Korato MHOWKaToOpHAaTa CBETNMHA 3a CTUMYyNnaLua CBETU B 3eNeH LBAT, OTCTpaHeTe 3apsaAHOTO
yCTpoIcTBO 0T BasoBata cTaHums. Cned TOBa MHAMKATOPHATa CBETMMHA LLe U3racHe.

2. HatucHete 6yToHa 3a 3axpaHBaHe. /HaMKaTOpHaTa CBETNIMHA OTHOBO LLE Ce BKITHYM 1
3apSLHOTO YCTPOICTBO LU 3arM04He Aa U3haBa 3ByK, JOKATO Thpch CTUMyNaTopa.

3. KoraTo 3apexgaa cTumynatopa, nauveHTbT TpsibBa Aa 13nonasa 3apsiAHOTO YCTPOACTBO
C sikaTa 3a 3apexaaHe 1N aaxesnBHa Nenexka, ¢ KoATo Aa AbpXv 3apsSAHOTO YCTPONCTBO
Hap cTUmynaTopa.

M3non3BaHe Ha sikaTa 3a 3apexaaHe

a. Axo CTUMYNATOP®T Ha NauMeHTa € NNINTKO PasnosioXeH Un ako NauMeHTbT UMa
TbHKa KOXa, MHCprKTI/IpaVITe nauneHTa ga noctaBa pasfaennuTena 3a 3apexaaHe ot
3afHata CTpaHa Ha mxoba Ha sikaTa 3a 3apexgaHe. MauneHTn ¢ NAMTKO pasnonoXeHn
CTUMYynaTopu UK TbHKa KOXa LLe Morat Aa 3apexaat I'IO-6'bp30 Ypes pasgenurend
3a 3apexnaHe.

3ab6enexka: MayueHmu ¢ 0b160KO pa3nonoxeH cmumMynamopu He mpsibea Oa
usnonssam pasdenumers 3a 3apexdaHe, muli kKamo mol Moxe da
Hamanu ckopocmma Ha 3apexodane.

b. TMocTaBeTe 3apsAHOTO YCTPOWCTBO B CbOTBETHUA [K00 Ha skaTa 3a 3apexaaHe,
kaTo BYTOHBT 3a 3axpaHBaHe TpsibBa Aa e C NMULETO HaBbH. AKO CTUMYNaTopbT € OT
[siCHaTa CTpaHa Ha rpbaHNS KOLL, NOCTaBeTe 3apsAHOTO YCTPOMCTBO B AECHUS AX006.
AKo CTUMYnaTopbT € OT NsiBaTa CTpaHa Ha TANOTO, NOCTaBeTe 3apsiAHOTO YCTPONCTBO
B NneBus 1xo0.

c. Ako U3nion3saTe pasgenuTens 3a 3apexaHe, ce YBepeTe, Ye € pasronoXeH Mexay
3apSAHOTO YCTPOICTBO U 3aiHaTa CTpaHa Ha axoba.

d. TloctaBeTe NPOTMBOTEXECTTA B Mk06a CpeLLy 3apsipHOTO YCTPOICTBO.

e. [locTaBeTe sikaTa 3a 3apexgaHe OKOMo WKsTa, KaTo mxoboseTe Tpﬂ6Ba aaca
HaCO4YeHM HaBbH.
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f. 3a Hai-nobpu pesynTaTi OT 3apexaaHeTo ce yBepeTe, Ye 3apsiaHOTO YCTPOACTBO €
LieHTp1paHo Haa cTuMynaTopa. Ao 3apsiiHOTO YCTPOWCTBO He e LiEHTPUPaHo, BpEMETO
3a 3apexaaHe Moxe Ja ce yBenuuu. Ako 3apsiEHOTO YCTPOICTBO He e LEHTpUpaHo
Hap CTUMyraTopa, NauueHTbT MoxXe Aa TpsibBa Aa kopurupa AbikvHaTa Ha sikata 3a
3apex[aHe, kaTo u3nonaea Bpb3akuTe. MpenopbyBa ce NEPUOANYHO A CE NpoBepsiBa
[anu 3apsiaHoOTO YCTPOCTBO e NMoJpaBHEHO Haj CTUMyNaTopa Mo BpeME Ha cecusiTa 3a
3apexgaHe. Korato 3apsigHOTO YCTPOICTBO € NOAPaBHEHO CbC CTUMYNATOpa, 3BYKOBUSIT
CUTHan LLe crpe.

3abenexka: fkama 3a 3apexdaHe moxe 0a 6b0e nocmassHa nod unu Had dpexume.
MayueHmsm He mpsbea da Hocu cmeaHamu unu obemucmu Opexu Had
3apsidHomo ycmpoticmeo, dokamo ce u3sbpwiga 3apexdaHe, 3a da Moxe
0Oa npeMuHasa 8b30yX OKOJT0 3apsiOHOMO ycmpolicmeo.

M3non3BaHe Ha aaxe3uBHaTa neneHka

3abenexka: AdxesusHume fieneHKuU ca npousgedeHu om HepeakmuseH Mamepuarsn
6e3 cbObpxaHue Ha ecmecmeeH Kay4dyk, nodxodsauw U 3a Hal-
yyscmeumesnHume gudoge Koxa.

a. MMocraBeTe aaxe3vBHaTa feneHka 0T3af Ha 3apsEHOTO YCTPONCTBO, KaTo NPeMaxHeTe
Npo3payHOTO (HONKMO OT fereHKaTa 1 nocTasuTe Bsnara cTpaHa ChC CUHS NeHTa 0T3af
Ha 3apsiHOTO YCTPOMCTBO.

b. TMpemaxHeTe 6ex0BOTO hONMO OT CTpaHaTa 3a koxaTa OT afxe3nBa (eCheKkTMBHO e camo
3a efiHa dukcaums).

c. 3aHan-pobpw pesynTaTi OT 3apexXaaHeTo ce yBepeTe, Ye 3apsiaHOTO YCTPOMCTBO €
LieHTp1paHo Haa cTuMynaTopa. AKO 3apsiiHOTO YCTPOWCTBO He e LiEHTPUPaHo, BPEMETO
3a 3apexpaaHe Moxe Ja ce yBenuuu. Korato 3apsigHOTO YCTPOACTBO € NOPaBHEHO CbC
CTUMyIaTopa, 3BYKOBUSIT CUTHAN LLe Cripe.

MPEOYNPEXOEHWUE: He noctassnTe 3apsgHOTO YCTPOMCTBO AMPEKTHO BbPXY KOXaTta
(Hanp. 6e3 agxeavBHa neneHka). Tosa Moxe f1a JoBeae A0
HEKOM(OPTHO 3arpsiBaHe Ha koxarta Unm uarapsiHe.

KoraTo 3apsigHOTO YCTPOICTBO M3LaAe HSKOMKO ABOIHI 3BYKOBYW CUrHana, CTUMYnaTopbT
€ 3apefieH HambIHO. VI3knoyeTe 3apsiaHOTO YCTPONCTBO U NpeMaxHeTe sikata Unu
afxe3vBHaTa neneHka 1 BbpHeTE 3apsiaHOTO YCTPOICTBO B GaoBaTa CTaHLus.

3abenexka: He 6bpkalime cueHana 3a kpali Ha 3apexdaHemo (nocnedosamenHocm
om 080UHU 38YKOBU CU2Hasu) ¢ No8mMapsiLyLme ce 38yKosu cuzHaru,
Koumo nocoygam, ye 3apsOHOMO ycmpolicmeo mbpcu CMuMynamopa.

3abenexka: JucmaHyuoHHOMO ynpagneHue Hama 0a Moxe da KoMyHUKUpa CbC
cmumynamopa, dokamo moli ce 3apexda.
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®u3nyeckn XxapakTepuCcTMKM Ha CTUMynaTopa
Vercise Gevia

dusmnyeckuTe xapakTepucTVKK Ha CTUMynaTopa ca nocoyenu B Tabnumua 1. Ctumynatopst
CbAbpXa PEHTTEHOKOHTPACTEH ETUKET 3a AEHTUMKaLMA. ETUKETBT 3a maeHTUdMKaLMS € BUAUM
ypes CTaHAapTHUTE PEHTTEHOBM MPOLIEAYPU.

Tabnuua 1: ®usnyeckn CBOICTBA Ha CTUMYFaTopa

®yHKuma Onucanve
Kopnyc TutaH
Xepep EnokcuaHa cmona

ObnekyaBaHe Ha HanpeXeHNETo

CunukoH

Pasmepu

51,3 mm x 46,0 mm x 10,8 mm

Obem

19,8 cm? (BKmtouMTENHO C Xeaepa)

Mporpamupyemmn xapakTepucTMKK Ha CTUMynaTopa

[MapameTpuTe Ha CTMMynauus ca He3aBuCKUMK 3a ABaTa npoBoaHuMka 3a [IMC, Taka ve
CTUMYMNaLMsTa Ha ABE Pa3NNYHN MPULIESTHW TOYKW B MO3bKa Aa MOXE Aa MMa PasfinyHi
aMNAUTYau, NPOABIKMTENHOCTW Ha UMMYNCA, YECTOTU HA CTUMYNALMS 1 KOHUrypaLum Ha
KOHTaKTHUTE TouKu. [lBaTa npoBoaHuka 3a IMC morat ga umat v pasninyaBaLly ce eaHOMOIOCHN
1 MHOTOMOMIOCHU KOHGMIypaLyu. paHuLMTe Ha NporpamMupyemMuTe napameTpu 3a CTUMynaTopa
ca n3noxexu B Tabnuua 2.

3abenexka: Hskou kombuHauuu om yecmomu He Mo2am Oa 6b0am U3non3eaHu.
0O6bpHEMe ce KbM Hapb4HUKa 3a NpoepaMupaHe 3a nogeye
UHGhopMaLUsi OMHOCHO NPO2pamMupaHemo Ha MHOXEecmeo Yecmomu.
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Tabnuua 2: ®yHKUMA Ha cTUMYynaTopa

MapameTsp MpaHnum
Amru-wnypla1 0,1-20mA
Yecrorad 2-255Hz
MpoABLMKUTENHOCT Ha umnynca’ 20 - 450 us
Linkbn (Bkn./m3kn.) 15-90 min
Bkn. Ha nocnepoBaTenHo noBuLaBaHe Ha 1-10s
cTUMynaumsiTa

Bpb3kn Ha KOHTaKTHUTE TOYKM 16
He3sasucumu obnacty 3a cTumynauus 16

(4 nporpamu ¢ 4 obnactv 3a fageHa nporpama)

' MporpammpyeMoTo NOKpUTIE 3a BCSiKa €1Ha OTAENHA KOHTAKTHA TOuYKa €
orpaHuyeHo Ao 12,7 mA. Mpunara ce 6nok1poBKa B MporpaMMpaHeTo, KosiTo
Aa orpaHnyaBa obums uaxoaeH Tok Ao 20 mA unu no-manko Ha obnacT Ha
nokpuTHe. Hanpumep MakcumaneH n3xoaeH Tok ot 12,7 mA B efiHa KOHTaKTHa
TOYKA LLe OrpaHnymM 06LMS CyMupaH U3XOLEH TOK B OCTaHanMTe KOHTaKTHM
TOYKM 0 7,3 MA B pamkuTe Ha eHa 06nacT Ha NoKpuTHe.

2YecroTaTa e orpaHuyeHa o 255 Hz cymapHo 3a aazieH nopr.

% M3anon3BaHeTo Ha no-BUCOKM YECTOTH OT ycTaHoBeHuTe (250 Hz) e n3usno
OTrOBOPHOCT Ha NoTpebuTens.

* M3anon3BaHeTo Ha No-HUCKY MPOABITKMTENHOCTI Ha UMMYNICa OT YCTaHOBEHUTE
(60 — 450 psec) e 13LANO OTFOBOPHOCT Ha NOTpebuTens.
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Yavnxuren 3a IMC

Yobmxutenat 3a IMC ce cbCTOM OT KOHEKTOP B ANUCTaNHNSA Kpan U 8 LMNMHAPUYHN KOHTaKTHU
TOYKM B NpOKCMManHus kpai. MpoeogHukbT 3a IMC Moxe fa 6bae BbBeAEH 1 3akpeneH B
KOHEKTOpa, KOWTO ChLLO ChAbPXa 8 KOHTAKTHM TOYKHW, KOUTO CE MOAPABHABAT C KOHTAKTHUTE
TOYKM Ha NpoBoaHKKa 3a IMC, 3a Aa ce OCHLLECTBAT ENEKTPUYECKM BPB3KW. Y OBIDKATENST 3@
IMC moxe ga 6bae MnnaHTMpaH 1 NpukpeneH KbM CTUMynatopa v nposofHuka 3a IMC 3a
€[HOCTPaHHa CTUMynauus (OT nsiBaTa UNKW OT AsiCHaTa CTpaHa) 1 AByCTpaHHa CTUMYnaLus.

Ta6nuua 3: Yabnxuten 3a JMC

®yHKUMA Onucanue
/%\ ObLa JbmKMHa 55cm
/ 4 \
‘ \ \ BbHLeH anameTsbp 1,35 mm
Y Bpoit KOHTaKTHN TOuKM | 8
e
.y Matepuan Ha .
MnatuHa/mpuanin

/ J KOHTaKTHUTE TOYKU

Martepuan Ha
nsonauusta

MonuypeTaH, CUMMKOH

WHCTpYMeHT 3a TyHenupaHe

VIHCTPYMEHTBT 3a TyHenMpaHe ce U3nona3sa 3a Cb3fasaHe Ha MbT 3a nposoaHuka 3a AAMC un

yabmxutens 3a IMC B nogkoxHaTa TbkaH.

Tabnuua 4: UHcTpyMeHT 3a TyHenupaHe

®yHKUMSA OnwucaHue

[bmkvHa 28 cm (cnamka), 35 cm (abbr)

Martepvan Ha
octa

Hepbxagaema ctomaHa

Martepuan Ha
cnamkara

PTFE

Martepvan Ha
ApbXxkaTa

Hepwxgaema ctomana, Ultem
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TexHnyecka nogapbxka

TexHuyecka noaapbXKKa

Boston Scientific Corporation pasnonara ¢ BucokokBanudmLpaHn cepeu3Hin npodecoHanucTy,
KOWTO Ca Ha BalLie pasnonoxeHxue 3a nomoL. OTAenbT 3a TexHU4ecka NoAAPLXKa € Ha
Pas3nomnoXeHNe 3a TEXHUYECKM KOHCYNTaLmm 24 Yaca Ha feH.

B CALL ce obapeTe Ha TenedoH (866) 340-4747, 3a na pasroapste ¢ npeacTasuTen. M3sbH
CALL n3bepete MeCTONONOXEHNETO CU OT CNIEHNS CTIMCHK:

ApxeHTuHa
T: +5411 4896 8556 ®: +5411 4896 8550

Agsctpanus/HoBa 3enangus
T: 1800 676 133 : 1800 836 666

ABcTpua
T:+43 160810 &: +43 160 810 60

BankaHcku nonyocTpos
T: 0030 210 95 37 890 @: 0030 210 95 79 836

Benrus
T: 080094 494 ®: 080093 343

Bpasunua
T: +55 11 5853 2244 ®: +55 11 5853 2663

Bnnrapus
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

Kutau - Mekun
T: +86 10 8525 1588 ¢: +86 10 8525 1566

Kuran — l'yanpxoy
T: +86 20 8767 9791 ®: +86 20 8767 9789

Kutaw - LLaHxai
T: +86 21 6391 5600 @: +86 21 6391 5100

Konym6us
T: +57 1 629 5045 @: +57 1 629 5082

Yewka peny6nuka
T: +420 2 3536 2911 &: +420 2 3536 4334

OaHua
T: 8030 80 02 ®: 80 30 80 05

®uHnaHgus
T: 020 762 88 82 ®: 020 762 88 83

®paHuua
T:+33(0) 1 39 30 97 00 ®: +33 (0) 1 39 30
97 99

[epmanusa
T: 0800 072 3301 ®: 0800 072 3319

Mbpums
T: +30 210 95 42401 ®: +30 210 95 42420

XOHKOHT
T: +852 2960 7100 ¢: +852 2563 5276

Yurapus
T: +36 1456 30 40 ®: +36 1 456 30 41

WHpua - Benranypy
T: +91 80 5112 1104/5 ®: +91 80 5112 1106

Nupusa - YeHan
T: +91 44 2648 0318 ©: +91 44 2641 4695

Wupusa — Oenxu
T: +91 11 2618 0445/6 ¢: +91 11 2618 1024

WHausa - Mymban
T: +91 22 5677 8844 ®: +91 22 2617 2783

WUtanua
T:+39 01060 60 1 ®: +39 010 60 60 200

Kopes
T: +82 2 3476 2121 ®: +82 2 3476 1776

Manansus
T: +60 3 7957 4266 ®: +60 3 7957 4866
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Mekcuko WcnaHus
T: +52 55 5687 63 90 ®: +52 55 5687 62 28 T:+34 901 1112 15 ®: +34 902 26 78 66

Bnusbk Ustok/Mepcuiickn 3anue/CeBepHa LWBeuus
Adpuka T: 020 65 25 30 ®: 020 55 25 35
T: +961 1 805 282 ®: +961 1 805 445
LBeliuapus
Hupepnangus T: 0800 826 786 ®: 0800 826 787
T: +31 30 602 5555 ®: +31 30 602 5560
TaviBaH
Hopgerus T: +886 2 2747 7278 ®: +886 2 2747 7270
T: 800 104 04 ®: 800 101 90
Tannaug
®dununuum T: +66 2 2654 3810 ®: +66 2 2654 3818

T: +63 2 687 3239 ®: +63 2 687 3047
Typumsa - Uctanbyn

Monwa T: +90 216 464 3666 ®: +90 216 464 3677

T: +48 22 435 1414 : +48 22 435 1410
Ypyrsai

Moptyranus T: +59 82 900 6212 ®: +59 82 900 6212

T: +351 21 3801243 ®: +351 21 3801240
OK v Upnanpus

Curranyp T: +44 844 800 4512 ®: +44 844 800 4513

T: +65 6418 8888 ®: +65 6418 8899
Bexeuyena

lOxHa Adpuka T: +58 212 959 8106 ®: +58 212 959 5328
T: +27 11 840 8600 ¢: +27 11 463 6077

3abenexka: TeneoHHUMe HOMepa U (hakc HoMepama e 8b3MOXHO 0a Ce NPOMEHSIM.
3a Hall-akmyanHama UHbopMayus 3a KOHmMakm Hanpaseme cnpaska ¢
Hawusi yebcalim Ha adpec
http://www.bostonscientific-international.com/ unu usnpameme nucmo Ha
cnedrus adpec:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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