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Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use

Trademarks
All trademarks are the property of their respective holders.

Guarantees

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

Additional Information

For indications, contraindications, warnings, precautions, adverse events summary, sterilization, component disposal, storage and

handling, 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-5552-1A Vercise DBS Remote Control 3 Kit

DB-5250 Vercise DBS Remote Control 3

NM-6210 Remote Control Holster

NM-6315 and DB-6315 USB Power Supply, Remote Control, Universal

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
91172931-02 iiof iv



Table of Contents

1= o o] o 3 TP 1
Remote Control FEAtUreS.........con s 2
BasiC OPeration..........cocuiimnnnissssss s s 2
Unlocking the REmMOte CONIOL.........coiiiccee e 2
Turning StMUIAtION ONJOFF .......coieees e 3
Selecting Your Language/Screen PreferenCe. ..ot 3
THE HOME SCIEEN........eeeeieeee ettt bbbttt ettt n s 3
Accessing Additional Options from the Main Menu............ccovnnnnnnnnnnnn 4
ACCESSING the MaAIN MENU.......c.cuiiiieeee ettt 4
Program Selection and ACHVALION ..o S
RESIOMNG PrOGIaMS ......cviiciciicct ettt s st et e et nesnese e rens 6
Changing StMUIALION LEVEL ..ot 7
Accessing System Settings..........co i ————————————— 8
REMOTE SEHINGS ...ttt 9
SYSIEM INFO .. "
Accessing the Clinician MenU...........cccccciiiicnsssssssss s sssssssssssssseas 13
SHMUIALOT SEAICN ...t s e es 14
IMPEUANCES ...ttt ettt s s e et b e e st s s 16
RESET SHMUIALOT ...ttt 17
EXit CINICIAN MOUE ...ttt 18
Remote Control Battery ... sssssssssssssses 18
Remote Control Battery STatUS ... 18
Recharging the Remote CONMrol ... 18
MRI Mode (For MR Conditional Rechargeable Vercise Gevia Stimulator Only) ...........ccccvvererenenen. 19
ENabING MRIMOGE ...ttt nens 19
DiSabliNG MRIMOGE. ..ottt n et s nens 22
MRIMOAE EFTOr SCIEENS ...ttt ettt n e 24
End of Programmed Service (For Non-rechargeable Stimulators Only).........ccoovvrvenenererereseseens 28
ERI (Elective Replacement Indicator) Screen (For Non-rechargeable Stimulator Only) ................ 29
End of Battery Life Screen (For Non-rechargeable Stimulator Only)..........cccooinnnnnnennnn. 30
TroubleShOOtiNg ... ———————————— 30
TElEMEIY HEID ...ttt 30
NO Program t0 RUN SCIEEN.........cciiiiiectcciees et 31
INValid PrOgram SCIEEN .........coviiiiieieiciciiis et 32

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
91172931-02 iii of iv




Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use

H Unsupported SHMUIALOr SCIEEN.............ceiiiciiiciceceeec et bbb 32
System Settings RESEE SCrEEN ..o 32
SHMUIATOE EITOM SCIEEN ...ttt b e 33

REMOLE EITOI SCrEEN .......eieiiee ettt n e 33

Stimulator Low Battery Screens (For rechargeable Vercise Gevia Stimulator only)............ccccceuee.. 34

Icon Description and INAEX..........cccirierinernner e e e 35
TEChNICAl SUPPOIL ...t 38

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
91172931-02 iv ofiv



Description

Description E

The Remote Control is a hand-held device that communicates with the Stimulator through a radio
frequency (RF) telemetry link. The Remote Control functions include the following:

* Linking/De-Linking to a Stimulator

* Turning stimulation ON and OFF

* Increasing stimulation amplitude

« Changing and restoring Programs

* Accessing Clinician Menu Options

« Customizing Remote Control settings: language, volume, brightness

* Enabling/Disabling MRI Mode for MR conditional Vercise Gevia Stimulator

Cautions

+ Keep the Remote Control dry. It should not be exposed to moisture.

* Do not connect the Remote Control USB port to any other device except to the Remote Control
charger provided with it.

« Keep the Remote Control away from pets, pests and children to avoid damage to the device.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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H Remote Control Features

1. Screen: displays all menus, icons, and messages.
2. Lock/Unlock Button @: unlocks the Remote
Control from sleep mode.

3. Programs Button P': displays the Programs menu.
4. Home Button & : displays the Home screen.

5. Stimulation Button 3 : Turns stimulation ON or
OFF.

6. Minus Button a : Decreases selected parameter.

7. Plus Button @ - Increases selected parameter.

8, 9. Navigation Buttons / and < : allow scrolling
through a selected menu.

10, 11. Navigation Buttons | > and (- make a
selection.

12. Navigation Button ¢ retumns to the previous
screen.

13. USB Port (not shown): allows recharging of the
Remote Control with the USB power supply.

The Remote Control has an average communication range of 22 inches (55.9 cm) with the non-
rechargeable Vercise™ PC Stimulator and an average communication range of 36 inches (91.4cm)
with the rechargeable Vercise Gevia™ Stimulator. When using the Remote Control, avoid common
sources of interference, such as televisions and computer monitors. For additional telemetry

information, see the Telemetry Help section.

Basic Operation

Unlocking the Remote control

The Remote Control goes into idle (or sleep) mode when not in use. It can be reactivated by pressing
the Lock/Unlock @ button on the right side of the Remote Control.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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Basic Operation

Turning Stimulation ON/OFF E

After unlocking the Remote Control, press the Stimulation ON/OFF & button to turn the Stimulator
ON or OFF.

Selecting Your Language/Screen Preference

The Remote Control allows you to choose either an iconic screen or a text screen in one of the
languages provided. See the Languages section for additional instructions.

Note: Throughout this manual, both the English text and the iconic screens are shown.

The Home Screen

After unlocking the Remote Control, the Home screen @ will appear if the Remote Control was
previously linked to a Stimulator. The Home screen shows the number of the active program,
stimulation status (ON/OFF), navigation to the Main Menu, and the Stimulator battery level for
Rechargeable Stimulators. It also shows the battery level of the Remote Control (see Remote Control
Battery section). The Home screen can be accessed from any other screen by pressing the Home &
button.

1. Press the Home @ button on the left side of the Remote Control to view the Home screen.
Home Screen for Rechargeable Stimulator

a i
Stimulation ON

Gmo

Main Menu P

Note: When the Remote Control connects to a rechargeable Stimulator, it will display the current
battery level of the Stimulator on the Home screen.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
91172931-02 3 of 879



Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use

H Home Screen for Non-Rechargeable Stimulator

z b
Stimulation ON

Main Menu P

Note: When the Remote Control connects to a non-rechargeable Stimulator, the battery level of the
Stimulator will not be displayed on the screen.

Accessing Additional Options from the Main Menu
The Main Menu gives you access to the following options:

. 3 Programs
. © stimulation
. System Settings

Accessing the Main Menu

1. Press the @ button on the left side of the Remote Control to display the Home screen.

2. From the Home screen, press the right arrow 5 button to select the Main Menu.

‘= Main Menu

P Programs

a—

AN Stimulation
-_—

‘“\:" System Settings

4 Back v Select »

Note: When the Stimulator has no programs saved on it, the Main Menu will only display the System
Settings option.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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Accessing Additional Options from the Main Menu

Program Selection and Activation E
A stimulation program is a set of stimulation parameters that determine the patient’s therapy. A program

may apply stimulation to as many as four independent stimulation fields or areas, depending on how

the program is set up. For example, one area may correspond to a right brain target, while another area

may correspond to a left brain target. The Remote Control can store up to four programs — numbered 1

through 4 — for the patient to select and activate at any time.

1. Press the P button on the left side of the Remote Control to display the Programs screen.

Note: You can also navigate to the Programs menu from the Main Menu. Refer to the Accessing the
Main Menu section for additional instructions.

: Programs

2 Change Program
3

Restore to
Clinic Settings

4 Back v Select »

2. Select Change Program.

4 Back v Select p

3. Pressthe Up ¢ orDown < Arrow buttons to navigate to the desired program.

4. Press the Right Arrow ] button to select the program.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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Restoring Programs

If after changing a program, you decide that you want to revert the program back to its clinic settings,
you can do so by restoring the program.

1. Press the P button on the left side of the Remote Control.
or
From the = Main Menu screen, select 4 Programs.
Select P Restore to Clinic Settings. The Restore screen displays a list of programs to restore.

: Programs
Change Program

5_) Restore to

4 Back v Select B

Restore

Restore
to Clinic Settings?

X -No

4 Cancel Select »

3. Select & Yes to restore the program to the clinic settings.
or
Select X No to cancel the action.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
91172931-02 6 of 879



Accessing Additional Options from the Main Menu

Changing Stimulation Level E
A program may apply stimulation to one area, or up to four areas, depending on how the program is

set up. The stimulation level for an area may be changed if allowed by the clinician using the Remote

Control.

1. From the = Main Menu: Select © Stimulation.

= Main Menu

P Programs

ANy Stimulation

-_—

‘“\:" System Settings

4 Back v Select »

(@

2.4

Main Menu @

3. Press the Minus G button to decrease the level of stimulation.

4. Press the Plus @ button to increase the level of stimulation.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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Accessing System Settings
From the = Main Menu:

Select W System Settings to display the System Settings menu.

System Settings Menu for Rechargeable Vercise Gevia Stimulator

°~? System Settings

H Remote Settings

-
z System Info

@ Clinician Menu

W Enter MRI Mode

4 Back v Select B

Note: When the Remote Control is linked to a Vercise Gevia rechargeable Stimulator, the Enter/Exit

MRI Mode icon will appear on the System Setting screen. Refer to the MRI Mode section for
information on the Enter/Exit MRI Mode feature.

System Settings Menu for Non-Rechargeable Stimulator
"\? System Settings
H Remote Settings

L
z System Info

@ Clinician Menu

4 Back v Select »

Note: When the Remote Control is linked to the non rechargeable Stimulator that is not MRI
Conditional, the Enter/Exit MRI Mode option is not available.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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Accessing System Settings

Remote Settings E
The Remote Settings option allows you to adjust the alert volume and screen brightness, and to select

your language preference.

From the System Settings menu:

1. Select # Remote Settings to display the Remote Settings menu.

H Remote Settings
nl )) Alert Volume

sl -
-0 Screen Brightness

@ Languages

4 Back v Select »

Alert Volume
From the ¥ Remote Settings menu:

1. Select RN Alert Volume.

1)) AlertVolume

2 o )))) [

2. Press the Minus a button to decrease the alert volume

3. Press the Plus @ button to increase the alert volume.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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Screen Brightness
From the # Remote Settings menu:

1. Select 3¢ Screen Brightness.

-:Q:- Screen Brightness

5

[ 4

2. Press the Minus & button to decrease the brightness.

3. Pressthe Plus @ button to increase the brightness.

Languages
The Remote Control allows you to configure your system to display one the following:

+ Text screen in one of the available languages
* |conic screen
From the # Remote Settings menu:

1. Select @ Languages.

Languages

English

@ Italiano
@ MNederlands

Espanol

@ Portugués PRT
@ Portugués BRA

Sl

Deutsch

Francais

Italiano

4 Back - Select B

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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Accessing System Settings

2. Select the desired language, such as ® English or @ ix¥@O iconic display. E

The Languages Confirmation screen displays to confirm your selection.

Languages

v/

English

selected

System Info
The System Info menu gives you the option of viewing information regarding the Remote Control or
the Stimulator.

From the W3 System Settings menu, select ﬂ System Info.

i System Info
Hi Remote Info

Ci Stimulator Info

4 Back v Select #

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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Remote Info
Select m Remote Info to view the Remote Info screen.

Hi Remote Info Hi

Serial Number Serial Number

Model Number Model Number

Boot Version Boot Version

Firmware Version Firmware Version

4 Back More »

The Remote Info screen displays the following information:

« Serial Number

« Model Number

« Boot Version

* Firmware Version

Select More to view additional Remote Info, such as LCD Boot Version and LCD Firmware.

Hi Remote Info Hi
LCD Boot Version LCD Boot Version

LCD Firmware LCD Firmware

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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Accessing the Clinician Menu

Stimulator Info

Select Cz' Stimulator Info to view the Stimulator Info screen.

i Stimulator Info

Serial Number

Model Number

Boot Version

Firmware Version

Back

Serial Number

Model Number

Boot Version

Firmware Version

The Stimulator Info screen displays the following information:

« Serial Number

« Model Number

« Boot Version

* Firmware Version

Accessing the Clinician Menu

The Clinician Menu allows you to link to a Stimulator, clear the link to a Stimulator, check impedances,
and reset the Stimulator. To enter the Clinician Menu you must enter a password. Contact your Boston
Scientific representative for the Clinician Password.

From the W4 System Settings menu:

1. Select the @ Clinician Menu. The O=n Password screen displays.

O Password O=n

ABCDEFGHI
JKLMNOPQR

STUVWXYZ
0123456789

ABCDEFGH]|
JKLMNOPQR
STUVWXYZ
0123456789

Enter Cancel €3 Enter Cancel €

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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Ja)
H 2. Use the Navigation G@D buttons to enter your password.
Or ~
Use the Navigation G@D buttons to cancel.

If the password is incorrect, the @ Invalid Password screen displays. If the password is correct, the
Clinician Menu displays.

@ Clinician Menu
CEQ Clear Link

Q Impedances

@ Reset Stimulator

Exit Clinician
+ Mode

@ Home Screen

4 Back v Select p

Note: If the Remote Control is not linked to a Stimulator, the Stimulator Search option displays on the
Clinician Menu instead of the Clear Link option.

Stimulator Search
The Clinician Menu allows you to search for a Stimulator and link to it.

From the Clinician Menu:

1. Select ¢ Stimulator Search. The Stimulator Search screen displays.

e Stimulator Search

@ Rescan

v Select »

2. If the desired Stimulator has not been located, select @ Rescan.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
91172931-02 14 of 879



Accessing the Clinician Menu

3. Select the Stimulator that you wish to link to. The @ Link to Stimulator ? ###### screen displays. E
(€))

Link

Link

to stimulator?

@ ?

162543

162543

v

4 Cancel

4. Select & Yes to link to the Stimulator.
or

Select X No to cancel the action.
Clear Link

If the Remote Control is linked to a Stimulator, the €2 Clear Link option displays on the Clinician
Menu.

@ Clinician Menu
CE':) Clear Link

Q Impedances

@ Reset Stimulator
Exit Clinician
+ Mode

@ Home Screen

4 Back v Select »

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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H From the Clinician Menu:

1. Select Ci'-) Clear Link. The Clear Link to Stimulator? screen displays.

O: Clear Link

Clear Link

to stimulator?

4 Cancel Select p

2. Select & Yes to clear the link to the Stimulator.
or
Select X No to cancel the action.

Impedances
You can use the Remote Control to check impedances.
From the Clinician Menu:

1. Select Q Impedances. An impedance measurement is taken and the Impedances screen is
displayed.

Q Impedances

E8 @ E16
E7 E15 @
E6 E14
E5 E13@

E3 E1 @
E2 E10
E1 E9 @

4 Back w Measure p

(2]
E4 @ E12
(2]

When an impedance measurement is taken, impedances are assessed between a contact and the
case (monopolar), and between pairs of contacts (bipolar). A green square indicates that impedance is
within the acceptable range. A yellow dot with a question mark indicates that impedance is outside of
the acceptable range.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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Accessing the Clinician Menu

Monopolar impedance values can be displayed by pressing the Down 7 Arrow button from the QQ E
Impedances screen.

n Impedances

E8 : 8000 E16:610
E7 :1575 E15:458
E6 :7200 E14:3876
ES : 817 E13:330

Q

AHAN]
E15:458
E14:3876
E13:330

E4 :804 E12:2245
E32:1079 E11:202
E2 :1573 E10:1300
E1:3486 E9 :2670

4 Back A Measure p

E12:2245
E11:202
E10:1300
E9 :2670

Q»

2. Select Measure to check impedances again.

3. Select KM Back to go back to the Clinician Menu.

Reset Stimulator
You can use the Remote Control to reset the Stimulator.

From the Clinician Menu:
Select ) Reset Stimulator. The Reset Stimulator? screen displays.

@ Reset Stimulator

Reset
stimulator?

5349

4 Cancel Select p

4. Select + Yes to reset the Stimulator
or
Select X No to cancel the action.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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Exit Clinician Mode
From the Clinician Menu, select @ Exit Clinician Mode. The System Settings screen displays.

Remote Control Battery

Remote Control Battery Status

The [I==3 icon at the top right of the Home screen indicates the charge level of the Remote Control
battery. The Remote Control will display messages reminding you to recharge the Remote Control if the
battery power is low.

A

Charge

Remote
Now

§ @

Press © to continue

Recharging the Remote Control

Recharge the Remote Control battery by connecting the remote control to the USB power supply
provided with the Remote Control. The Remote Control battery has a typical service life of 400 charging
cycles.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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MRI Mode (For MR Conditional Rechargeable Vercise Gevia Stimulator Only)

MRI Mode (For MR Conditional Rechargeable Vercise Gevia Stimulator E
Only)

A patient implanted with the Vercise Gevia DBS System can undergo an MR Conditional Scan when
all instructions listed in the ImageReady™ MRI Guidelines for Boston Scientific DBS Systems are
followed. Contact Boston Scientific Customer Support or go to www.bostonscientific.com/manuals for
the latest version of this manual.

Enabling MRI Mode

When the Remote Control is linked to the Vercise Gevia rechargeable Stimulator, the Enter MRI Mode
icon BN will appear on the System Setting screen. The Remote Control must be used to enable MRI
Mode on the Stimulator before performing an MRI scan on a patient. The stimulation is automatically
turned OFF when MRI Mode is enabled.

Warning: Do not perform an MRI scan if MRI Mode is not enabled. Scanning under different conditions
may result in patient injury or device malfunction.

To enable MRI Mode:

1. Unlock the Remote Control by pressing the Lock/Unlock @ button on the right side of the Remote
control.

2. After unlocking the Remote Control, the Home screen appears.

x >
Stimulation ON

(G,

Main Menu P

Note: The Remote Control may display either a text screen in one of the languages provided or an
iconic screen.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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H 3. Press the Right Arrow ) button to navigate to the Main Menu
4. Select System Settings N

E— Main Menu

P Programs

'\Ar Stimulation

"'\:" System Settings

4 Back & Select b

5. Select Enter MRI Mode [EN.

*’s? System Settings
H Remote Settings

i System Info

@ Clinician Menu

. Enter MRI Mode

4 Back a~ Select B

6. Select Yes to enter MRI Mode or No ﬂ to cancel the action.

XND

4 Cancel

Select p

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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MRI Mode (For MR Conditional Rechargeable Vercise Gevia Stimulator Only)

7. The Stimulator performs a series of checks before MRI Mode is enabled. E
I

Entering MRI Mode

8. Idf'MllQl Mgde is enabled, stimulation is turned OFF and the MRI Mode Enabled confirmation screen is
isplayed.

MRI Mode I

MRI Mode Enabled

9. The Home Screen on the Remote Control will display the MR Conditional Symbol e if MRI Mode
is enabled. Always confirm that the home screen of the Remote Control displays the MR Conditional
Symbol before performing an MRI scan on the patient.

P ] . |

Stimulation OFF

Main Menu P

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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Disabling MRI Mode

Upon completion of the MRI scan, the Remote Control must be used to disable the MRI Mode.
To disable MRI Mode:

1. Unlock the Remote Control by pressing the Lock/Unlock & button on the right side of the Remote
Control.

2. After unlocking the Remote Control, the Home screen appears.

Stimulation OFF

G=

Main Menu P

3. Press the Right Arrow 5 button to navigate to the Main Menu.
4. Select System Settings N

o Main Menu

P Programs

AN Stimulation

"'\:' System Settings

4 Back a Select &

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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MRI Mode (For MR Conditional Rechargeable Vercise Gevia Stimulator Only)

5. Select Exit MRI Mode P&,

"\? System Settings

H Remote Settings

L J
z System Info

@ Clinician Menu

A Exit MRl Mode

4 Back a

XNO

4 Cancel Select p

7. The Stimulator performs a series of checks before disabling MRl Mode.

Exiting MRI Mode

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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H 8. If MRI Mode is disabled, the MRI Mode Disabled confirmation screen is displayed.

MRI Mode Disabled

Note: The Stimulator will retain the stimulation and program settings that were set before MRI Mode
was enabled. If the stimulation was ON before MRI Mode was enabled, then disabling MRI
Mode turns the stimulation back ON. If stimulation was OFF before MRI Mode was enabled,
then disabling MRI Mode keeps the stimulation OFF.

9. The Home Screen on the Remote Control will not display the MR Conditional Symbol once MRI Mode
is disabled.

x >
Stimulation ON

(G,

Main Menu P

MRI Mode Error Screens

The Remote Control performs system checks once “Enter MRI Mode” is selected from the Systems
Settings. It will display error screens if :

* The Stimulator battery is not fully charged.

+ The Impedance check detects an anomaly.

* There is an error in the Stimulator.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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MRI Mode (For MR Conditional Rechargeable Vercise Gevia Stimulator Only)

Charge Stimulator Now Screen E
The Stimulator battery must be fully charged before the MRI Mode is enabled. If the Stimulator battery

is not fully charged, the Remote Control will display one of the following messages instructing the

patient to charge the Stimulator before enabling MRI Mode.

Stimulator
Battery
Low

O@

Press © to continue

Charge
Stimulator
Now

O m

Press @ to continue

Warning: Always check the Stimulator battery to ensure that it is fully charged before performing a
scan on the patient.

1. Press ( to dismiss the error message and return to the Remote Control Home Screen.
2. Instruct the patient to charge the Stimulator.

3. Enable MRI Mode once the Stimulator is fully charged.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use

Charge Stimulator Now or Disable MRI Mode Screen

If MRI Mode has already been enabled and the Stimulator battery power falls below the recommended
value, the Remote Control will display a message instructing the patient to charge the Stimulator.

A O

Charge
Stimulator
MNow

) T,

Press © to A&

To charge the Stimulator without disabling MRI Mode:

1. Do not press @.

2. Instruct the patient to charge the Stimulator.

3. Check the Remote Control to confirm that the error message has cleared.

4. Navigate to the Home Screen on the Remote Control by pressing @ on the side panel of the Remote
Control and confirm that the MR Conditional Symbol . is displayed on the Home Screen.

The patient can also disable the MRI Mode before charging the Stimulator:
1.Press ( to disable the MRI Mode.

2. Instruct the patient to fully charge the Stimulator.

3. Check the Remote Control to confirm that the error message has cleared.

4. Enable MRI Mode by following instructions in the Enabling MRI Mode section in this manual.

Caution: Charger and Remote Control are MR Unsafe and must not be brought into the MRI scanner
room.

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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MRI Mode (For MR Conditional Rechargeable Vercise Gevia Stimulator Only)

Impedances Out Of Range Screen E

The impedances must be within the acceptable range before MRI Mode is enabled. If the impedances
are not within the acceptable range, the Remote Control will display an error message.

Impedance(s)

out of range

i

Press © to continue

1.Press €  to continue.

2. The Remote Control displays a new message instructing the user to review the MRI scan risks related
to abnormal impedances. Review the Impedance Out of Range section in the ImageReady™ MRI
Guidelines before proceeding. Press € to continue.

A O

Review MRI
scanrisks

related to
impedance

Press © to continue

3. Select Yes ﬂ to proceed with enabling MRI Mode or No ﬁ to cancel the action.

Proceed with 2
MRI Mode? \

4 Cancel Select p

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use

Warning: An MRI scan is not recommended when the impedances are not within the acceptable
range. Higher or lower than normal impedances could indicate compromised Stimulator-Lead integrity.
Scanning under these conditions may increase the risk of potential adverse effects listed in the Safety
Information section of the ImageReady™ MRI Guidelines.

Stimulator Error Screen

If the system check fails due to a Stimulator error, MRl Mode will not be enabled and the Remote
Control will display the Stimulator Error Screen. Do not perform an MRI scan if this error is displayed.
Instruct the patient to contact their physician managing their DBS System or Boston Scientific.

Stimulator

Error

®

Press © to continue

End of Programmed Service (For Non-rechargeable Stimulators Only)

The non-rechargeable Stimulator software has been programmed to end service after a defined period.
When the non-rechargeable Stimulator is within approximately 180 days of the end of its programmed
period, the Remote Control will display the following on-screen message.

Ay

~180
Remaining days

of service

a=N)

Press © to continue

Vercise™ DBS Remote Control 3 Directions for Use
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ERI (Elective Replacement Indicator) Screen (For Non-rechargeable Stimulator Only)

Press ( to clear the message. The message will reappear approximately weekly until the end of the
non-rechargeable Stimulator’s programmed period is reached. When the end of its programmed period
is reached, the Remote Control will display the following on-screen message.

Stimulator

Service
Exceeded

Press © to continue

ERI (Elective Replacement Indicator) Screen (For Non-rechargeable
Stimulator Only)

This screen displays when the implanted non-rechargeable Stimulator is nearing end of service.
Changes made to the stimulation will not be saved, and stimulation will not be available soon. Batteries
that have lasted one year or more without entering ERI mode will have a minimum of four weeks
between entering ERI mode and reaching end of battery life. Patients should be advised to contact their
physician to report this message screen. Press ( to clear this information screen. This screen wil
appear whenever the Remote Control is activated.

Stimulator near
end of service.

Call your doctor

W

Press © to continue
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End of Battery Life Screen (For Non-rechargeable Stimulator Only)

This screen displays when the battery of the implanted non-rechargeable Stimulator is fully depleted.
Stimulation is not available. Patients should be advised to call their physician when this message
appears.

Stimulator at
end of service.

Call your doctor

Ld®

Press © to continue

Troubleshooting

Telemetry Help

Common sources of interference, such as televisions and computer monitors, can affect wireless
communication. You will continue to have access to the Remote Control menus even if the Remote
Control is outside its effective communication range. If you enter a command to change your settings
or programs while the Remote Control is outside of its effective communication range, you will have
several seconds to move the Remote Control within range of the Stimulator to send the command.
After the command is received by the Stimulator, the Remote Control will make a double-beep then
display the requested change on the screen. If the Remote Control is unable to communicate with the
Stimulator, the Telemetry Error message will appear:
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Troubleshooting

Yl Telemetry Error

Communication

@

@ Telemetry Help
4 Cancel Select »

To retry communication with the Stimulator — this resends the last command - select Retry @ To
cancel communication and return to the screen, press d.

The Telemetry Help tool is also available to assist you in improving communication between the
Remote Control and the Stimulator. To use the Telemetry Help tool, select Telemetry Help @ The
following screen will be displayed:

Test the Remote
at Different
Positions

Press © to Exit

The telemetry bars indicate the strength of wireless communication. The number of bars will change
depending on the distance and orientation of the Remote Control from the Stimulator. This tool will
continue to measure the strength of communication for 30 seconds or until ( is pressed.

No Program to Run Screen
This screen is displayed when the Stimulator has no programs to run.

No Program
to Run

w,

Press © to continue
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Invalid Program Screen
This screen is displayed when the Stimulator attempts to run an invalid program.

Invalid

Program

S

Press © to continue

Unsupported Stimulator Screen
This screen is displayed when the Remote Control detects an incompatible Stimulator.

Unsupported
Stimulator

9,

Press © to continue

System Settings Reset Screen

This screen is displayed when the Remote Control experiences an error and a reset of the Remote
Control is required. Press ( to continue. Programs will not be deleted, but all system settings (for
example, language and volume settings) will be restored to the default factory settings.

A

System Settings
Reset

D

Press O to continue
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Troubleshooting

Stimulator Error Screen E

This screen is displayed when there is a non-critical Stimulator error. Press ( to acknowledge the
message and continue.

Stimulator
Error

®

Press © to continue

Remote Error Screen

This screen is displayed when there is a critical error on the Remote Control, which makes the Remote
Control unusable. Please contact Boston Scientific to order a replacement Remote Control.

A

Remote
Error

Press © to continue
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Stimulator Low Battery Screens (For rechargeable Vercise Gevia Stimulator
only)

The Remote Control will display the following messages reminding you to recharge the Stimulator if the
battery power is low.

Stimulator
Battery
Low

O @

Press © to continue

Charge
Stimulator
Now

O @

Press © to continue
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Icon Description and Index

Icon Description and Index E

A
l' )) Alert Volume 9

C

@ Change Program 5

Clear Link 14

@ Clinician Menu 13, 14, 15, 16, 17

Enter MRI Mode 19, 20

Exit MRl Mode 23

H

@ Home 3
L

@ Languages 3, 10, 11
M

= Main Menu 4, 5,6, 7, 8

MR Conditional 21, 26
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N

a)
gon
Y

Navigation 2

n Program 5, 6, 7

R
H () Remote Battery 18

m Remote Information 12

Rescan 14
Restore to Clinic Settings 6

Retry 31

Screen Brightness 10
Stimulation Area 7
Stimulation OFF 3
Stimulation ON 3

Stimulator 14
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Icon Description and Index

b
Stimulator Information 13
ﬂ System Info 11

¢

System Settings 4, 8
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Technical Support

Boston Scientific Corporation has highly trained service professionals to assist you. The Technical Support Department is

available to provide technical consultation 24 hours a day.

In the US, please call (866) 360-4747 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: +43 160 810 F: +43 1 60 810 60
Balkans

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

T. +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789
China - Shanghai

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

T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082
Czech Republic

T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334
Denmark

T. 80 30 80 02 F: 80 30 80 05

Finland

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

France

T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99
Germany

T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
Greece

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

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

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

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

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

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

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

T:+39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200
Korea

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

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

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

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

The Netherlands

T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560
Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



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

Garantias

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

Informacion adicional

Consulte las Instrucciones de uso, Informacion para médicos para obtener informacion sobre indicaciones, contraindicaciones,
advertencias, precauciones, resumen de efectos adversos, esterilizacion, eliminacion de componentes, almacenamiento y
manipulacion e informacién de garantia. Para otra informacion 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 .

Numeros de modelo del producto

Numero del modelo Descripcion

DB-5552-1A Kit del control remoto de ECP 3 Vercise

DB-5250 Control remoto de ECP 3 Vercise

NM-6210 Funda del control remoto

NM-6315y DB-6315 Fuente de alimentacién USB, control remoto, universal
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.
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Descripcidn

Descripcion
El control remoto es un dispositivo portatil que se comunica con el estimulador a través de un enlace
de telemetria por radiofrecuencia (RF). Las funciones del control remoto incluyen: m

« Conexion/desconexion a un estimulador

* Activar y desactivar la estimulacion

« Aumentar la amplitud de la estimulacién

« Cambiar y restaurar los programas

* Acceso a opciones del Clinician Menu (Menu Médico)

» Personalizacion de los ajustes del control remoto: idioma, volumen, brillo
Activacion/desactivacion del modo de RM para el estimulador Vercise Gevia compatible con RM

Precauciones

 Mantenga seco el control remoto. No debe exponerse a humedad.

* No conecte el puerto USB del control remoto a otro dispositivo que no sea el cargador del control
remoto suministrado.

 Mantenga el control remoto alejado de mascotas, insectos y nifios para evitar dafios en el
dispositivo.
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Caracteristicas del control remoto

1. Pantalla: muestra todos los menus, iconos y
mensajes.

2. Boton de bloqueo/desbloqueo f: desbloquea el
control remoto desde el modo de reposo.

3. Boton de programas P: muestra el menu Programs
(Programas).

4. Botén de inicio @ : muestra la pantalla Home
(Inicio).

5. Boton de estimulacion e - Activa o desactiva la
estimulacion.

6. Boton menos a : Disminuye el parametro
seleccionado.

7. Boton mas @ : Incrementa el parametro
seleccionado.

8, 9. Botones de navegacion / y < : permite
desplazarse por un menu seleccionado.

10, 11. Botones de navegacion ) y ( . permiten
seleccionar opciones.

12. Botdn de navegacion ¢ :vuelve ala pantalla
anterior.

13. Puerto USB (no se muestra): permite recargar el
control remoto con la fuente de alimentacion USB.

El control remoto tiene un alcance de comunicaciéon medio de 55,9 cm (22 pulgadas) con el
estimulador no recargable Vercise™ PC, y un alcance de comunicacion medio 91,4 cm (36 pulgadas)
con el estimulador recargable Vercise™ PC. Cuando utilice el control remoto, evite las fuentes de
interferencias habituales, por ejemplo televisores y monitores de ordenador. Para obtener mas
informacion de telemetria, consulte la seccion de Ayuda de telemetria .
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Funcionamiento basico

Funcionamiento basico

Desbloqueo del control remoto

El control remoto entra en modo de espera (o reposo) cuando no esta en uso. El control remoto puede
reactivarse pulsando el boton de bloqueo/desbloqueo @ en el lado derecho del control remoto.

Activacion/desactivacion de la estimulacion

Tras desbloquear el control remoto, pulse el botén de activacion/desactivacion de estimulacion &
para activar o desactivar el estimulador.

Seleccién de la preferencia de idioma/pantalla
El control remoto le permite elegir una pantalla de iconos o una pantalla de texto en uno de los idiomas
disponibles. Consulte la seccion Idiomas para obtener instrucciones adicionales.

Nota: Alo largo de este manual, se muestran las pantallas de iconos y con texto en inglés.

La pantalla Home (Inicio)

Después de desbloquear el control remoto, se mostrara la pantalla de inicio @ si el control remoto

se ha vinculado a un estimulador. La pantalla de inicio muestra el nimero del programa activo, el
estado de estimulacion (activada/desactivada), la navegacion al menu principal y el nivel de bateria
para los estimuladores recargables. También muestra el nivel de la bateria del control remoto (consulte
la seccién Control remoto ). Para acceder a pantalla de inicio desde cualquier otra pantalla, pulse el
boton de inicio & .

1. Pulse el boton de Inicio @ en el lado izquierdo del control remoto para abrir la pantalla de Inicio.
Pantalla de Inicio del estimulador recargable

= o’

Estimulaclén ENCENDIDA

G

Men Principal P

Nota: Cuando el control remoto se conecta a un estimulador recargable, mostrara el nivel de la
bateria actual del estimulador en la pantalla de Inicio.
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Pantalla de Inicio del estimulador no recargable

T e

Estimulacl 6n ENCENDIDA

Menu Principal P

Nota: Cuando el control remoto se conecta a un estimulador no recargables, el nivel de la bateria del
estimulador no se mostrara en la pantalla.

Acceso a opciones adicionales desde el menu principal
El Main Menu (Menu Principal) permite acceder a las opciones siguientes:

. 3 Programs (Programas)
. © stimulation (Estimulacion)
. System Settings (Ajustes del sistema)

Acceso al Main Menu (Menu Principal)

1. Pulse el boton @ en el lado izquierdo del control remoto para abrir la pantalla de Inicio.

2. Enla pantalla de Inicio, pulse el boton de la flecha derecha | para seleccionar el menu principal.

= Menu principal

P Programas

.
AN Estimulacién
-_—

‘"\* Opciones sistema

4 Atras v Selecc. b

Nota: Cuando el estimulador no tenga programas almacenados, el mend principal mostrara
tunicamente la opcion System Settings (Ajustes del sistema).
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Acceso a opciones adicionales desde el menu principal

Seleccidén y activaciéon de programas

Un programa de estimulacion es un conjunto de parametros de estimulacion que determinan el

tratamiento del paciente. Un programa puede aplicar estimulacion a un maximo de cuatro zonas o E
areas de estimulacion, segun cdmo se haya configurado el programa. Por ejemplo, una area puede
corresponder a un area cerebral derecha, mientras que otra area puede corresponder a un area

cerebral izquierda. El control remoto puede almacenar hasta cuatro programas (numerados del 1 al 4)

para que el paciente los seleccione y los active en cualquier momento.

1. Pulse el boton P en el lado izquierdo del control remoto para abrir la pantalla Programs
(Programas).

Nota: También es posible ir al ment Programs (Programs) desde el menu principal. Consulte la
seccion de Acceso al menu principal para obtener instrucciones adicionales.

z Programas

Es) Cambiarprogram.

Restaurar a
ajustes Clinicos

4 Atras v Selecc. b

4 Atras v Selecc. B

3. Pulse los botones de flecha arriba ¢ o abajo <. para seleccionar el programa deseado.

4. Pulse el boton de flecha derecha ) para seleccionar el programa.
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Restablecimiento de programas

Si después de cambiar un programa decide que quiere restablecer los ajustes clinicos en el programa,
puede hacerlo restableciendo el programa.

1. Pulse el boton P en el lado izquierdo del control remoto.
0 bien
En la pantalla del = men principal, seleccione B Programs (Programas).

Seleccione P Restore to Clinic Settings (Restaurar ajustes clinicos). La pantalla
Restore (Restaurar) muestra una lista de programas para restaurar.

E Programas
Cambiar program.

@ "Restaurar a
A JUSLE S NGO

4 Atras - Selecc. b

Restaurar

iRestaurara
Ajustes Clinicos?

4 Cancelar

3. Seleccione + Yes (Si) para restaurar los ajustes clinicos del programa.
0 bien
Seleccione X No para cancelar la accion.
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Cambiar el nivel de estimulacion

Un programa puede aplicar estimulacidn a una sola area o a un maximo de cuatro areas, segin cémo
se haya configurado el programa. El médico puude cambiar el nivel de estimulaciéon de una zona
utilizando el control remoto.

1. Enel = meni principal: Seleccione © Stimulation (Estimulacion).

= Menu principal

P Programas

‘\l\r Estimulacién

‘“\:" Opciones sistema

4 Atras v Selecc. b

Amplitud

d

2.4

Menti Principal @

3. Pulse el botdn Menos E para reducir el nivel de la estimulacion.

4. Pulse el boton Mas @ para aumentar el nivel de la estimulacion.
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Acceso a la configuracion del sistema

En el = menu principal:
m Seleccione W System Settings (Ajustes del sistema) para mostrar
el menU System Settings (Ajustes del sistema).

Menu System Settings (Ajustes del sistema) para el estimulador recargable Vercise Gevia

*’% Opciones sistema

H Opciones remoto

-
Info sistema

}h Abrir modo RM

4 Atras A

Nota: Cuando el control remoto esta vinculado a un estimulador recargable Vercise Gevia, se
mostrara el icono Enter/Exit MRI Mode (Acceder/Salir del modo de RM) en la pantalla System
Settings (Ajustes del sistema). Consulte la seccion del modo de RM para obtener informacion
sobre la funcion Acceder/Salir del modo de RM.

Menu System Settings (Ajustes del sistema) para el estimulador no recargable

"\? Opciones sistema

H Opciones remoto

[
Info sistema

4 Atras v

Nota: Cuando el control remoto esta vinculado a un estimulador no recargable que no sea compatible
con RM, la opcion Enter/Exit MRI Mode (Acceder/Salir del modo de RM).
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Ajustes del control remoto

La opcion Remote Settings (Ajustes del control remoto) le permite ajustar el volumen de alerta, el brillo
de la pantalla y seleccionar sus preferencias de idioma.

En el menu System Settings (Ajustes del sistema):

1. Seleccione # Remote Settings (Ajustes del control remoto) para mostrar el meni Remote Settings
(Ajustes del control remoto).

H Opciones remoto

(]| )) Volumen Alerta

(9L .
-0 Brillo Pantalla
L]

@ Idiomas

4 Atras L Selecc. B

Volumen de alerta

En el men( ¥ Remote Settings (Ajustes del control remoto):

1. Seleccione LA Alert Volume (Volumen de alerta),

1()) Volumen Alerta

2 ) £

2. Pulse el botdn Menos B para reducir el volumen de alerta.

3. Pulse el botdn Mas @ para aumentar el volumen de alerta.
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Brillo de la pantalla
En el menl ¥ Remote Settings (Ajustes del control remoto):

1. Seleccione 4 Screen Brightness (Brillo de la pantalla).

[1 Brillo Pantalla

- L4

=
’ ]

R -0- 8

2. Pulse el botdn Menos G para reducir el brillo.

3. Pulse el botdn Mas @ para aumentar el brillo.

Idiomas
El control remoto le permite configurar el sistema para mostrar una de las pantallas siguientes:

 Pantalla de texto en uno de los idiomas disponibles
 Pantallas de iconos
En el menu B Remote Settings (Ajustes del control remoto):

1. Seleccione Languages (Idiomas)

@ Italiano
@ Nederlands

@ Portugués PRT
@ Portugués BRA

@ Italiano '@ _ .'m

4 Atras v Selecc, b
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2. Seleccione el idioma deseado, por ejemplo ® Espafiol 0 @ /) °Q' @ ©) la pantalla de

iconos. E
Aparece la pantalla de confirmacion de idioma para confirmar su seleccion.

Idiomas

v

Espanol
seleccionado

Informacion del sistema
El menu System Info (Informacidn del sistema) le ofrece la opcidn de ver informacion sobre el control
remoto o el estimulador.

En el menu W System Settings (Ajustes del sistema), seleccione ﬂ System Info (Informacién del
sistema).

i Info sistema
Hi Info control

Ci Info estimulador

4 Atras v Selecc. b

Instrucciones de uso del control remoto de ECP 3 Vercise™
91172931-02 53 de 879



Instrucciones de uso del control remoto de ECP 3 Vercise™

Informacion del control remoto
Seleccione m Remote Info (Informacion del control remoto) para ver la pantalla Informacién

m del control remoto.

Hi Info control rem. Hi

Nimero de serie Serial Number
Numero de modelo Model Number
Versién arranque Boot Version

Versién firmware Firmware Version

4 Atras Mis B

La pantalla Remote Info (Informaciéon del control remoto) aparece con la siguiente informacion:

«  Serial Number (Numero de serie)

*  Numero del modelo

 Boot Version (Versién de arranque)
 Firmware Version (Version del firmware)

Seleccione More (Mas) para ver informacion del control remoto adicional, como la version de arranque
LCD y el firmware LCD.

[

LCD Boot Version

¥ Info controlrem.

Ver. arranque LCD

Ver. firmware LCD LCD Firmware

4 Atras
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Stimulator Info (Informacién del estimulador)

Seleccione [®4 Stimulator Info (Informacion del estimulador) para ver la pantalla de Informacién
del estimulador.

Ci Info estimulador Oi

Nimero de serie Serial Number

Nimero de modelo Model Number

Versidn arranque e

Versién firmware . .
Firmware Version

4 Atras

La pantalla Stimulator Info (Informacién del estimulador) aparece con la siguiente informacion:

«  Serial Number (Numero de serie)

« Numero del modelo

 Boot Version (Versién de arranque)

* Firmware Version (Version del firmware)

Acceso al menu Médico

El menu Clinician (Médico) le permite establecer un enlace a un estimulador, borrar el enlace a un
estimulador, comprueba las impedancias y restablece el estimulador. Para acceder al Clinician Menu
(Menu Médico) debe introducir una contrasefia. Péngase en contacto con su representante de Boston
Scientific para obtener la contrasefia dle médico.

En el B menu System Settings (Ajustes del sistema):

1. Seleccione el ® men Clinician (Médico). Aparece la pantalla O=n Password (Contrasefia).

O=-n Contrasefa O=n

ABCDEFGHI ABCDEFGH]I
JKLMNOPQR JKLMNOPQR
STUVWXYZ STUVWXYZ

0123456789
0123456789

Intro Cancel. €1 Enter Cancel €
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2. Utilice los botones de navegacion Q@D para introducir su contrasena.

O
Utilice los botones de navegacion G@D para cancelar.

Si la contrasefia no es correcta, aparece la pantalla @ Invalid Password (Contrasefia incorrecta).
Si la contrasenia es correcta, aparece el menu Clinician (Médico).

@ MenuMédico

CED Borrar enlace

! ! Impedancias

@ Reaj. estimulad.

Salir modo
+ Médico

@ Pantallainicio
4 Atras v Selecc. ¢

Nota: Si el control remoto no esta vinculado a un estimulador, se muestra la opcion Stimulator Search
(Buscar estimulador) en el menu Clinician (Médico) en lugar de la opcién Clear Link (Borrar
enlace).

Busqueda de estimulador
El menu Clinician (Médico) le permite buscar un un estimulador y enlazarlo.
En el menu Clinician (Médico):

1. Seleccione g Stimulator Search (Buscar estimulador). Aparece la pantalla Stimulator Search
(Buscar estimulador).

e Buscar estimulad.

@ Buscar

4 Atras v
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2. Sino se ha localizado el estimulador correcto, seleccione @ Rescan (Volver a buscar).

3. Seleccione el estimulador que desee vincular. Aparece la pantalla @D Link to Stimulator ? ###i### E
(¢ Enlazar con estimulador?)

@ Enlace

;Enlazar
con estimulador?

)
@ ?

162543

162543

v

4 Cancelar

4. Seleccione + Yes (Si) para enlazar con el estimulador.
0 bien
Seleccione X No para cancelar la accion.

Borrar enlace

1
Si el control remoto esté vinculado a un estimulador, se muestra la opcion €2 Clear Link (Borrar
enlace) en el menu Clinician (Médico).

@ MeniMédico

CE'J Borrar enlace

! ! Impedancias

@ Reaj. estimulad.

Salir modo
* médico

@ Pantallainicio
4 Atras v Selecc. B
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En el menu Clinician (Médico):

m 1. Seleccione Ci'-) Clear Link (Borrar enlace) Aparece la pantalla Clear Link to Stimulator?
(¢ Borrar enlace con estimulador?).

O=O Borrar enlace

;Borrar enlace
con estimulador?

5349

4 Cancelar

2. Seleccione + Yes (Si) para borrar el enlace con el estimulador.
0 bien
Seleccione X No para cancelar la accion.

Impedancias
Puede usar el control remoto para comprobar las impedancias.
En el menu Clinician (Médico):

1. Seleccione Q Impedances (Impedancias). Se obtienen una medicion de la impedancia y se
muestra la pantalla Impedances (Impedancias).

Q Impedancias

E8 @ E16
E7 E15 @
E6 E14
E5 E13 @

E3 E11 @
E2 E10
E1l E9 ©

4 Atras v Medir »

(7
B4 @ E12
(7]
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Cuando se obtiene una medicidn de la impedancia, esta se evalua entre un contacto y la carcasa

(monopolar), asi como entre pares de contactos (bipolar). Un cuadrado verde indica que la impedancia

esta dentro del rango aceptable. Un punto amarillo con un signo de interrogacion indica que la E
impedancia esta fuera del intervalo aceptable.

Para mostrar los valores de impedancia monopolar, pulse el boton de flecha hacia abajo  enla
pantalla de impedancias QO

Q Impedancias

E8 : 8000 E16:610
E7 :1575 E15:458
E6 : 7200 E14:3876
E5 :817 E13:330

Q

HA
E15:458
E14:3876
E13:330

E4 :804 E12:2245
E3 :1079 E11:202
E2 :1573 E10:1300
E1:3486 E9 :2670
4 Atras -~ Medir »

E12:2245
E11:202
E10:1300
E9 :2670

O

2. Seleccione Measure (Medir) para comprobar de nuevo las impedancias.

3. Seleccione KM Atras para regresar al menu Clinician (Médico).

Restablecer estimulador
Puede usar el control remoto para restablecer el estimulador.

En el menu Clinician (Médico):

Seleccione © Reset Stimulator (Restablecer estimulador). Aparece la pantalla Reset Stimulator?
(¢ Restablecer estimulador?).

@ Borrar estimulad.

iBorrar
estimulador?

5349

4 Cancelar
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4. Seleccione  Yes (Si) para restablecer el estimulador.
0 bien
Seleccione X No para cancelar la accion.

Salir del modo Médico
En el menu Clinician (Médico), seleccione @ Exit Clinician Mode (Salir del modo Médico). Se
mostrara la pantalla de System Settings (Ajustes del sistema).

Bateria del control remoto

Estado de bateria del control remoto

El icono FIE=3 en I parte superior derecha de la pantalla de inicio indica el nivel de carga de la bateria
del control remoto. El control remoto mostrara mensajes recordatorios para su recarga si el nivel de
carga de la bateria es bajo.

Cargar

Control Remoto
Ahora

§ @

Pulse © para cont.

Recarga del control remoto

Para recargar la bateria del control remoto, conéctelo a la fuente de alimentacion USB que se
suministra con el control remoto. La bateria del control remoto tiene una vida util tipica de 400 ciclos
de carga.
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Modo de RM (solo para estimuladores recargables Vercise Gevia
compatibles con RM) m

Un paciente que tenga implantado con sistema de ECP Vercise Gevia puede someterse a un examen
compatible con RM cuando se cumplen todas las instrucciones indicadas en las Directrices de RM
ImageReady™ para sistemas de ECP de Boston Scientific. Péngase en contacto con el centro de
atencién al cliente de Boston Scientific | vaya a www.bostonscientific.com/manuals para obtener la
ultima version de este manual.

Activacion del modo de RM

Cuando el control remoto esta vinculado a un estimulador recargable Vercise Gevia, se mostrara

el icono Enter MRI Mode B (Acceder al modo de RM) en la pantalla System Settings (Ajustes del
sistema). El control remoto debe utilizarse para activar el modo de RM en el estimulador antes de
realizar un examen de RM en un paciente. El estimulador se apaga automaticamente cuando se activa
el modo de RM.

Advertencia: No realice un examen de RM si el modo de RM no esta activado. La exploracion en
diferentes condiciones puede dar como resultado lesiones graves en el paciente o un
fallo del dispositivo.

Activacion del modo de RM:

1. Desbloquee el control remoto pulsando el botdn de bloqueo/desbloqueo @ en el lado derecho del
control remoto.

2. Tras desbloquear el control remoto, aparecera la pantalla de inicio.

z o’

Estimulaclén ENCENDIDA

(aam)

Menti Principal p

Nota: El control remoto puede mostrar una pantalla de texto en uno de los idiomas suministrados o un
icono de pantalla.
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3. Pulse el boton de flecha derecha ) para volver al menu principal
m 4. Seleccione System Settings (Ajustes del sistema).

= Mend principal

P Programas

AN Estimulacién

"\G Opciones sistema

4 Atras A Selecc. b

5. Seleccione Enter MRI Mode (Acceder al modo de RM) .

"\? Opciones sistema
H Opciones remoto
L J

1 Info sistema

@) MenuMeédico

}A,L Abrir modo RM

4 Atras a Selecc. b

6. Seleccione Yes A4 (Si) para acceder al modo de RM o No ﬂ para cancelar.

XNO

4 Cancelar
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7. Elestimulador realiza una serie de comprobaciones antes que se active el modo de RM.

Modal RM o+ E

Acceso al modo RM

8. Siel modo de RM esta activado, la estimulacidn se desactiva y se muestra la pantalla de
confirmacion de activacion del modo de RM.

Modal RM

Modo RM activado

9. En la pantalla de inicio del control remoto se mostrara el simbolo de ‘Compatible con RM’
se activa el modo de RM. Asegurese siempre de que en la pantalla de inicio del control remoto se
muestre el simbolo de ‘Compatible con RM’ antes de realizar un examen de RM en el paciente.

P e Y

Estimulacién APAGADA

Menti Principal p
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Desactivacion del modo de RM
Una vez que se haya realizado el examen de RM, el control remoto puede utilizarse para desactivar el
modo de RM.

Desactivacion del modo de RM:

1. Desbloquee el control remoto pulsando el botén de bloqueo/desbloqueo @ en el lado derecho del
control remoto.

2. Tras desbloquear el control remoto, aparecera la pantalla de inicio.

Estimulacion APAGADA

Menti Principal p

3. Pulse el botdn de flecha derecha | para volver al menu principal.

4. Seleccione System Settings (Ajustes del sistema).

= Mend principal

P Programas

AN Estimulacion
b

‘\ﬂ' Opciones sistema

4 Atras a Selecc. b
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5. Seleccione Exit MRI Mode (Salir del modo de RM) e

"\? Opciones sistema E

H Opciones remoto

L
z Info sistema

@ Meni Médico

£ Salir modo RM

4 Atras -

6. Seleccione Yes (Si) N4 para salir del modo de RM o No ﬁ para cancelar la accion.

I A, - —

XNO

4 Cancelar

7.

Salida del modo RM
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8. Siel modo de RM esta desactivado, se muestra la pantalla de confirmacion de desactivacion del
modo de RM.

Modo RM desactivado

Nota: El estimulador conservara el ajuste de estimulacion y de programa que Se ha establecido antes
de activar el modo de RM. Si la estimulacion estaba activada antes de habilitarse el modo de
RM., la desactivacion del modo de RM activara de nuevo la estimulacion. Si la estimulacion
estaba desactivada antes de habilitarse el modo de RM, la desactivacion del modo de RM
mantendra desactivada la estimulacion.

9. En la pantalla de inicio del control remoto no se mostraréa el simbolo 'Compatible con RM' cuando se
desactive el modo de RM.

z o’

Estimulaclén ENCENDIDA

(G

Menti Principal p

Pantallas de error del modo de RM

El control remoto realiza comprobaciones del sistema una vez que “Enter MRI Mode” (Acceder al modo
de RM) se haya seleccionado en Systems Settings (Ajustes de sistema). Se mostraran las pantallas de
error en las situaciones siguientes:

* La bateria del estimulador no esta completamente cargada.

* La comprobacion de impedancia detecta una anomalia.

* Hay un error en el estimulador.
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Pantalla Recargar el estimulador ahora

La bateria del estimulador debe estar completamente cargada antes que se active el modo de RM. Si la
bateria del estimulador no estd completamente cargada, el control remoto mostrara uno de los mensajes
siguientes, que indicara al paciente que cargue el estimulador antes de activar el modo de RM.

Bateria
Estimulador
Baja

O @

Pulse @ para cont.

Cargar
Estimulador
Ahora

O @

Pulse © para cont.

Advertencia: Compruebe siempre la bateria del estimulador para asegurarse de que esta
completamente cargada antes de realizar un examen en el paciente.

1. Pulse ( para cerrar el mensaje de error y volver a la pantalla de inicio del control remoto.
2. Indique al paciente que cargue el estimulador.

3. Active el modo de RM una vez que el estimulador esté completamente cargado.
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Pantalla Recargar el estimulador ahora o Desactivar el modo de RM

Si el modo de RM ya ha sido activado y la carga de la bateria del estimulador disminuye por debajo
del valor recomendado, el control remoto mostrara un mensaje que indicara al paciente que cargue el
estimulador.

A O

Cargar
Estimulador

Ahora

O @m

Pulse © para &

Cargue el estimulador sin desactivar el modo de RM:

: Nopulse( .

—

2. Indique al paciente que cargue el estimulador.
3. Compruebe el control remoto para confirmar que se haya borrado el mensaje de error.

4. Vaya a la pantalla de inicio en el control remoto pulsando el botén @ en el panel lateral del control
remoto y confirme que el simbolo de ‘Compatible con RM’ . se muestra en la pantalla de inicio.

El paciente también puede desactivar el modo de RM antes de cargar el estimulador:
1. Pulse ( para desactivar el modo de RM.
2. Indique al paciente que cargue completamente el estimulador.

3. Compruebe el control remoto para confirmar que se haya borrado el mensaje de error.
4. Active el modo de RM siguiendo las instrucciones en la seccion Activacion del modo de RM de este
manual.

Aviso: El cargador y el control remoto no son compatibles con RM y no deben llevarse a la sala del
escaner de RM.
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Pantalla de impedancias fuera de rango

Las impedancias debe estar dentro del rango aceptable antes que se active el modo de RM. Si las
impedancias no estan dentro del rango aceptable, el control remoto mostrara un mensaje de error.

Impedancia

fuera derango

o

Pulse © para cont.

1. Pulse € para continuar.

2. El control remoto muestra un nuevo mensaje que indica al usuario revise los riesgos del examen de
RM relacionados con las impedancias anémalas. Revisar la seccion de Impedancia fuera de gama
en las Directrices de RM ImageReady™ antes de continuar. Pulse € para continuar.

A O

Verifique
riesgos RM
relacionados
conla
impedancia

Pulse © para cont.

3. Seleccione Yes (Si) para activar el modo de RM o No ﬁ para cancelar.

jContinuar con
modo MRI?

4 Cancelar
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Advertencia: No se recomienda realizar un examen de RM cuando las impedancias no estan
dentro del rango aceptable. Las impedancias con un valor mayor o menor de lo normal podrian

m indicar una integridad comprometida del estimulador-electrodos. La exploracion bajo estas
condiciones pueden aumentar el riesgo de los posibles efectos adversos indicados en la seccion de
Informacién de sequridad de las Directrices de RM ImageReady™.

Pantalla Stimulator Error (Error del estimulador)

Si la comprobacién del sistema falla debido a un error del estimulador, el modo de RM no se activara y
el control remoto mostraréa la pantalla Stimulator Error (Error del estimulador). No realice un examen de
RM si se muestra este error. Indique al paciente que se ponga en contacto con el médico responsable
de su sistema de ECP o con Boston Scientific.

Error

Estimulador

®

Pulse © para cont.

Final de servicio programado (solo para estimuladores no recargables)

El software de los estimuladores no recargables se ha programado con una vida util predeterminada.
Cuando el estimulador no recargable se aproxime a los 180 dias antes del final del periodo
programado, el control remoto mostraréa el siguiente mensaje en pantalla:

A

~180
Dias Restantes
de Servicio

arl)

Pulse © para cont.
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Pulse ( para borrar el mensaje. Este mensaje volvera a aparecer aproximadamente cada semana
hasta que se alcance el final del servicio programado del estimulador no recargable. Una vez
alcanzado el final del servicio programado, el control remoto mostrara el siguiente mensaje en pantalla: E

Fin de

Servicio
Estimulador

Pulse © para cont.

Patntalla ERI (Indicador de repuesto optativo) (solo para estimulador no

recargable)

Esta pantalla se muestra cuando se aproxima el fin de servicio del estimulador no recargable
implantado. Los cambios realizados en la estimulacion no se guardaran, y la estimulacion no estara
disponible a corto plazo. Para las baterias que hayan durado un afio 0 mas sin acceder al modo de
RM habra un minimo de cuatro semanas entre el acceso al modo de RM y el fin de la vida util de la
bateria. Los pacientes deben ponerse en contacto con su médico para notificarle este mensaje en
pantalla. Pulse ( para borrar esta pantalla de informacion. Esta pantalla aparecera cada vez que se

active el control remoto.
AN

Estimul. préximo
al final de servic.
Llame sumédico

L d

Pulse © para cont.
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Fin de servicio programado (solo para estimuladores no recargables)

Esta pantalla aparece cuando la bateria del estimulador no recargable implantado esté completamente
agotada. La estimulacién no puede suministrarse. Los pacientes deben llamar a su médico cuando se
muestre este mensaje.

Estimulador al
final de servicio.

Llame sumédico

¥ )

Pulse © para cont.

Solucioén de problemas

Herramienta de ayuda de telemetria

Las fuentes de interferencias comunes, como televisiones y monitores de ordenadores, pueden afectar
a la comunicacion inaldmbrica. Seguira teniendo acceso a los menus de control remoto, incluso si

el control remoto esta fuera de su alcance de comunicacion efectivo. Si escribe un comando para
cambiar la configuracion o los programas mientras el control remoto esta fuera de su alcance de
comunicacion efectiva, tendra varios segundos para mover el control remoto dentro del alcance del
estimulador para enviar el comando. Una vez que el estimulador haya recibido la orden, el control
remoto emitira un doble pitido y mostrara el cambio solicitado en la pantalla. Si el control remoto no es
capaz de comunicarse con el estimulador, aparecera el mensaje de Error de telemetria:

Fi|| Error telemetria

Comunicacion
Fallida

Til) Reintentar

@ Ayuda telemetria
4 Cancelar Selecc. p
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Para reestablecer la comunicacion con el estimulador (reenviar la ultima orden), seleccione Retry @
(Reintentar). Para cancelar la comunicacion y volver a la pantalla, pulse d.

Puede utilizar también la herramienta de ayuda de telemetria para mejorar la comunicacion entre el E
control remoto y el estimulador. Para utilizar la herramienta de ayuda de telemetria, seleccione Ayuda

de telemetria @ . Aparecera la siguiente pantalla:

Comprobar
Control Remoto

en Diferentes
Posiciones

Pulse © para Salir

Las barras de telemetria indican la intensidad de la comunicacion inalambrica. El numero de barras
cambiara en funcion de la distancia y la orientacidn del control remoto en relacién con el estimulador.
Esta herramienta continuara midiendo la intensidad de la comunicacién durante 30 segundos o hasta

que pulse (

Pantalla No Program to Run (No hay programa que ejecutar)
Esta pantalla aparece cuando el estimulador no tiene ningun programa que ejecutar.

No Hay
Programa
para activar

v

Pulse © para cont.
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Pantalla Invalid Program (Programa incorrecto)
Esta pantalla aparece cuando el estimulador intenta ejecutar un programa no valido.

Programa

no vélido

O

Pulse © para cont.

Pantalla Unsupported Stimulator (Estimulador no admitido)
Esta pantalla aparece cuando el control remoto detecta un estimulador incompatible.

Estimulador
no admitido

9,

Pulse © para cont.
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Pantalla System Settings Reset (Restablecer la configuracién del sistema)
Esta pantalla aparece cuando el control remoto experimenta un error y es necesario reinicializarlo.

Pulse 4 para continuar. Los programas no se eliminaran, pero todos los ajustes del sistema (por
ejemplo, el idioma y los ajustes de volumen) se restableceran a los valores predeterminados de

fabrica.

Restablecer

Ajustes Sistema

<)

Pulse © para cont.

Pantalla Stimulator Error (Error del estimulador)
Esta pantalla aparece cuando se produce un error del estimulador no critico. Pulse C para confirmar
el mensaje y continuar.

A

Error
Estimulador

®

Pulse © para cont.
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Pantalla Remote Error (Error del control remoto)

Esta pantalla aparece cuando se produce un error critico en el control remoto que lo inutiliza. Péngase
en contacto con Boston Scientific para solicitar un control remoto de repuesto.

Error

Control Remoto

Pulse © para cont.

Pantallas de bateria baja del estimulador (solo para estimuladores recargables
Vercise Gevia)
El control remoto mostrara mensajes recordatorios para recargar el estimulador si el nivel de carga de
la bateria es bajo.

Bateria
Estimulador
Baja

O @

Pulse © para cont.

Cargar
Estimulador
Ahora

O @

Pulse © para cont.
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Descripcion de los iconos e indice alfabético E

Acceso al modo de RM 61, 62

Ajustes del sistema 46, 50

Area de estimulacion 49

B
H () Bateria de control remoto 60
CE') Borrar enlace 56
LY ' 4
.'l;l‘. Brillo de la pantalla 52

Cambiar programa 47

Compatible con RM 63, 68

E
Vo
:. -
7a Estimulacion activada 45
Ny
- . -
71 Estimulacion desactivada 45

O Estimulador 56
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|diomas 45, 52, 53

Informacion de control remoto 54

Informacion del estimulador 55

Informacion del sistema 53

Inicio 45

®_ B>

Menu Médico 55, 56, 57, 58, 59
Menu principal 46, 47, 48, 49, 50

<

aY
JOD
Y

Navegacion 44

Programa 47, 48, 49

Restablecer a ajustes clinicos 48

- (7 ®:u u'u

|

Salir del modo de RM 65
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vV

l' )) Volumen de alerta 51 E
Yul
Q Volver a buscar 57

|
@ Volver a intentar 73
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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) 360-4747 para hablar con un representante. Fuera de EE. UU. seleccione su ubicacién

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: +43 160 810 F: +43 1 60 810 60
Balkans

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

T. +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789
China - Shanghai

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

T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082
Czech Republic

T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334
Denmark

T. 80 30 80 02 F: 80 30 80 05

Finland

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

France

T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99
Germany

T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
Greece

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

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

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

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

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

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

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

T:+39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200
Korea

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

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

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

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

The Netherlands

T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560
Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



Marques commerciales

Toutes les marques commerciales citées appartiennent a leurs détenteurs respectifs.

Garanties

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

Informations complémentaires
Pour les indications, les contre-indications, les mises en garde, les précautions, le résumé des effets indésirables, la stérilisation,

la mise au rebut des composants, le stockage et la manipulation et la garantie limitée, consultez le mode d’emploi des Informations
destinées aux médecins. Pour d’autres informations spécifiques au dispositif non incluses dans ce manuel ou pour les symboles des
étiquettes, consultez le mode d’emploi approprié comme indiqué dans le Guide de référence de votre systéme DBS.

Références des produits

Référence Description

DB-5552-1A Kit de télécommande 3 DBS Vercise
DB-5250 Télécommande 3 DBS Vercise

NM-6210 Housse pour télécommande

NM-6315 et DB-6315 Alimentation USB, télécommande, universelle
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Description

Description

La télécommande est un dispositif portatif qui communique avec le stimulateur au moyen d’'une liaison
de télemétrie de radiofrequence (RF). Les fonctions de la télécommande sont les suivantes :

» Association/dissociation avec un stimulateur.
« Activation et désactivation de la stimulation. ﬂ
« Augmentation de 'amplitude de la stimulation.
* Modification et restauration des programmes.
* Accés aux options du Menu du médecin.
* Réglage des paramétres de la télécommande : langue, volume, luminosite.
« Activation/désactivation du mode IRM pour le stimulateur Vercise Gevia compatible avec les
examens d’IRM.

Précautions

* Conservez la télécommande au sec. Elle ne doit pas étre exposée a 'humidite.

* Ne branchez aucun dispositif sur le port USB de la télécommande autre que le chargeur fourni avec
la télécommande.

+ Conservez la téléecommande hors de portée des animaux de compagnie, des animaux nuisibles et
des enfants afin d’éviter d'endommager 'appareil.
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Fonctionnalités de la télécommande
1. Ecran : affiche tous les menus, icones et messages.

2. Bouton Verrouiller/Déverrouiller @ : déverrouille la
téeléecommande en mode veille.

3. Bouton Programmes P : affiche le menu
Programmes.

4. Bouton Accueil & : affiche 'écran Accueil.

5. Bouton Stimulation e - active ou désactive la
stimulation.

6. Bouton Moins B : réduit le paramétre sélectionné.

7. Bouton Plus @ : augmente le paramétre
sélectionné.

8, 9. Boutons de navigation /~ et < : permettent
de naviguer dans un menu sélectionné.

10, 11. Boutons de navigation | et @. permettent
d’effectuer une sélection.

12. Bouton de navigation d. permet de retourner
a I'écran précédent.

13. Port USB (non indiqué) : permet de recharger la
télécommande a 'aide de l'alimentation USB.

La télécommande a une portée de communication moyenne de 55,9 cm (22 pouces) avec le
stimulateur Vercise™ PC non rechargeable et une portée de communication moyenne de 91,4 cm

(36 pouces) avec le stimulateur Vercise Gevia™ rechargeable. Lorsque vous utilisez la télécommande,
évitez les sources d'interférences courantes telles que les télévisions et les ordinateurs. Pour des
informations supplémentaires sur la télémétrie, consultez la section Aide pour la télémétrie.

Fonctionnement de base

Déverrouillage de la télécommande

Lorsqu’elle n'est pas utilisée, la télécommande se met en mode inactif (ou veille). Elle peut étre
réactivée en appuyant sur le bouton Verrouillage/déverrouillage @ situé a droite de la télécommande.
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Activation/désactivation de la stimulation

Apres avoir déverrouillé la télécommande, appuyez sur le bouton Stimulation Activée/Désactivée &
pour activer ou désactiver la stimulation.

Sélection de la langue/préférence d’affichage des écrans ﬂ

La télécommande vous permet de choisir un écran avec des icones ou un écran avec des textes dans
I'une des langues fournies. Reportez-vous a la section Langues pour de plus amples instructions.

Remarque : tout au long de ce manuel, les écrans avec des textes en anglais ainsi que les écrans
avec des icones sont illustrés.

L’écran Accueil

Aprés avoir déverrouillé la télécommande, I'écran Accueil @ s’affichera si la télécommande était
précédemment associée a un stimulateur. L'écran Accueil indique le numéro du programme en cours,
I'état de la stimulation (Activée/Désactivée), 'acces u Menu principal et le niveau de la batterie pour les
stimulateurs rechargeables. Il indique également le niveau de la batterie de la télécommande (voir la
section Batterie de la télécommande). L'écran Accueil peut étre accédé a partir de n'importe quel écran
en appuyant sur le bouton Accueil @.

1. Appuyez sur le bouton Accueil @ & gauche de la télécommande pour afficher I'écran Accueil.
Ecran d’accueil pour un stimulateur rechargeable

= o

Stimulation Marche

G

Menu Principal P

Remarque : lorsque la télécommande se connecte a un stimulateur rechargeable, elle affiche le
niveau de la batterie du stimulateur sur I'écran Accueil.
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Ecran d’accueil pour un stimulateur non rechargeable

*

Stimulation Marche

i

Menu Principal P

Remarque : lorsque la télécommande se connecte a un stimulateur non rechargeable, le niveau de la
batterie du stimulateur ne s’affiche pas sur I'écran Accueil.

Acces a des options supplémentaires depuis le Menu principal
Le menu principal permet d’accéder aux options suivantes :

. 3 Programmes
. © stimulation
. Parameétres du systéeme

Accés au Menu principal

1. Appuyez sur le bouton @ & gauche de la télécommande pour afficher 'écran Accueil.

2. Depuis I'écran Accueil, appuyez sur le bouton Fléche vers la droite J pour sélectionner le Menu
principal.

= Menu principal

P Programmes

‘V\l Stimulation
-

‘"\* Paramétres syst.

4 Retour w Sélect. »

Remarque : lorsqu’aucun programme n’est enregistré sur le stimulateur, le menu principal n’affiche
que l'option Parametres du systeme.
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Sélection et activation d’'un programme

Un programme de stimulation est un ensemble de paramétres de stimulation permettant de déterminer le
traitement d’un patient. Un programme peut appliquer une stimulation & un maximum de quatre champs

ou zones de stimulation indépendants, en fonction des paramétres du programme. Par exemple, une

zone peut correspondre a une cible située dans le c6té droit du cerveau, tandis qu'une autre zone peut ﬂ
correspondre a une cible située dans le coté gauche. La télecommande peut stocker jusqu’a quatre

programmes (numérotés de 1 a 4) que le patient peut sélectionner et activer a tout moment.

1. Appuyez sur le bouton P & gauche de la télécommande pour afficher 'écran Programmes.

Remarque : vous pouvez également accéder au menu Programmes depuis le Menu principal.
Reportez-vous a la section Accéder au menu principal pour de plus amples instructions.

z Programmes

€3 Changerprogram.

Restaurer param.
cliniques

4 Retour w Sélect. »

e P .
2. Sélectionnez Modifier le programme.

4 Retour w Select. »

3. Appuyez sur les boutons Fléche vers le haut ¢ ou Fléche vers le bas < pour accéder au
programme voulu.

4. Appuyez sur le bouton Fléche vers la droite ] pour sélectionner le programme.
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Restauration d’un programme

Si vous souhaitez rétablir les parametres cliniques d’'un programme que vous avez modifié, vous
pouvez restaurer le programme.

1. Appuyez sur le bouton P & gauche de la télécommande.
ou
Dans I'écran Menu principal = sélectionnez Programmes P}

Sélectionnez Rétablir les paramétres cliniques D 'écran affiche une liste de programmes
a restaurer.

: Programmes

Changer program.
5_) Restaurer param.

4 Retour w Select. »

@ Restaurer

Restaurer
param. cliniques?

7

" Oui
x Nen

4 Annuler Select. »

3. Sélectionnez « Oui pour rétablir les paramétres cliniques du programme.
ou

sélectionnez X Non pour annuler I'action.
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Modification du Niveau de stimulation

Un programme peut appliquer une stimulation a une zone ou jusqu’a quatre zones, en fonction des
paramétres du programme. Le niveau de stimulation pour une zone peut étre modifié par le médecin
a l'aide de la télécommande.

1. Depuis le Menu principal = : Sélectionnez © Stimulation. ﬂ

= Menu principal

P Programmes

s

ANy Stimulation

. _

‘“\:" Paramétres syst.

4 Retour w Select. »

Amplitude

<

2.4

Menu Principal @

3. Appuyez sur le bouton Moins E pour diminuer le niveau de stimulation.

4. Appuyez sur le bouton Plus @ pour augmenter le niveau de stimulation.
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Acces aux parametres du systeme
Depuis le Menu principal = :
Sélectionnez W Paramétres du systéme pour afficher le menu Paramétres du systéme.
Menu Parametres du stimulateur rechargeable Vercise Gevia

*’\? Paramétres syst.

H Param. télécom.

-
z Infos systéme

@ Menu médecin

}h Entrer mode IRM

4 Retour - Sélect. ¥

Remarque : lorsque la télécommande est associée a un stimulateur rechargeable Vercise Gevia, l'icbne
Accéder/Quitter le mode IRM apparait sur 'écran Parametres du systéme. Consultez la
section Mode IRM pour des informations sur la fonction Accéder/Quitter le mode IRM.

Menu Paramétres d’un stimulateur non rechargeable

"\? Paramétres syst.
H Param. télécom.

-
z Infos systéme

@ Menu médecin

4 Retour

Remarque : lorsque la télécommande est associée a un stimulateur non rechargeable qui n’est pas
compatible avec les examens d’IRM, I'option Accéder/Quitter le mode IRM n’est pas
disponible.
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Acces aux paramétres du systéme

Parameétres de la télécommande

L'option Paramétres de la télécommande permet de régler le volume de 'alarme et la luminosité de
I'écran, et de sélectionner la langue.

Dans le menu Paramétres du systéme :

1. Sélectionnez # Paramétres de la télécommande pour afficher le menu Paramétres de la ﬂ
télécommande.

H Param. télécom.
] )) Volume d’alerte

s¢ Luminosité
i+ d’écran

@ Langues

4 Retour

Volume de I'alarme

Depuis le menu # Paramétres de la télécommande :

1. Sélectionnez ") Volume de 'alarme.

1)) Volume d’alerte

2 ) £

4 Retour

2. Appuyez sur le bouton Moins B pour diminuer le Volume de I'alarme.

3. Appuyez sur le bouton Plus @ pour augmenter le Volume de I'alarme.
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Luminosité de I'écran
Depuis le menu @ Paramétres de la télécommande :

1. Sélectionnez <9 Luminosité de 'écran.

[1 Luminos. d'écran

= -
L=

,

L4

0- 8

4 Retour

2. Appuyez sur le bouton Moins G pour diminuer la luminosité.

3. Appuyez sur le bouton Plus @ pour augmenter la luminosité.

Langues
La télécommande peut étre configurée pour afficher les écrans de I'une des fagons suivantes :

* avec des textes dans l'une des langues disponibles ;
* avec des icones.
Depuis le menu # Paramétres de la télécommande :

1. Sélectionnez @ Langues.

Langues

@ Italiano
@ Nederlands

English
Espanol

Deutsch

@ Portugués PRT
@ Portugués BRA

O A 216N

. Francais

@ Italiano

4 Retour w Sélect. »
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Acces aux paramétres du systéme

2. Sélectionnez la langue souhaitée, par exemple @Anglais ou @ i¥@O I'affichage

graphique.
L'écran Confirmation de la langue apparait pour confirmer votre sélection.

Langues

v

Francais
sélectionné

Informations sur le systéme
Le menu Informations sur le systéeme permet de consulter des informations concernant la

téeléecommande ou le stimulateur.
Dans le menu W3 Paramétres du systéme, sélectionnez ﬂ Informations sur le systéme.

i Infos systéme

Hi Infos télécomm.

Ci Infos stimulateur

4 Retour w Select. ¥
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Informations sur la télécommande

Sélectionnez m Informations sur la télécommande pour afficher 'écran Informations sur la
télécommande.

Hi Infos télécom. Hz
Numéro de série

Serial Number

Référence Model Number

Version Boot Boot Version

Vers. microprog. Firmware Version

4 Retour Plus »

L’'écran Informations sur la télécommande affiche les informations suivantes :

*  Numéro de série

« Référence

+ Version d'initialisation

* Version du microprogramme
Sélectionnez Plus pour afficher des informations supplémentaires sur la télécommande, telles que la
version d'initialisation LCD et le microgramme LCD.

¥7 Infos télécom.
Version Boot LCD

[

LCD Boot Version

Microprog. LCD LCD Firmware

4 Retour
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Acces au Menu du médecin

Informations sur le stimulateur

Sélectionnez Informations sur le stimulateur pour afficher 'écran Informations sur le stimulateur.

Ci Infos stimulateur

Numéro de série
Référence
Version Boot

Vers. microprog.

4 Retour

Oi

Serial Number
Model Number
Boot Version

Firmware Version

L'écran Informations sur le stimulateur affiche les informations suivantes :

«  Numéro de série

« Référence

« Version d'initialisation

* Version du microprogramme

Acces au Menu du médecin

Le Menu du médecin permet d’associer la télécommande a un stimulateur ou de la dissocier, de vérifier
les impédances et de réinitialiser le stimulateur. Pour accéder au Menu du médecin, vous devez saisir
un mot de passe. Contactez votre représentant Boston Scientific pour obtenir le mot de passe du

médecin.
Dans le menu Paramétres du systéme W

1. Sélectionnez le ® Menu du médecin. L'écran Mot de passe O=n apparait.

Omn Mot de passe

ABCDEFGHI
JKLMNOPQR

STUVWXYZ
0123456789

Entré. Annul. €1

O=n

ABCDEFGH]|
JKLMNOPQR
STUVWXYZ
0123456789

Enter Cancel €&
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2. Utilisez les boutons de navigation G@D pour saisir votre mot de passe.
ou
utilisez les boutons de navigation G@D pour annuler.

Si le mot de passe est incorrect, I'écran Mot de passe non valide @ apparait. S'il est correct, le
Menu du médecin apparait.

@ Menu médecin
CED Annuler lien

Q Impédances

@ Réinitial. stimul.

Quitter le
+ mode Médecin

@ Ecran Accueil

4 Retour v Sélect. »

Remarque : si la télecommande n’est associée a aucun stimulateur, 'option Recherche du stimulateur
apparait dans le Menu du médecin au lieu de I'option Annuler 'association.

Recherche du stimulateur
Le Menu du médecin permet de rechercher un stimulateur et de I'associer a la télécommande.

Dans le Menu du médecin :
1. Sélectionnez g Recherche du stimulateur. L'écran Recherche du stimulateur apparait.

e Recherch stimul.
@ Rebalayer
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2. Sile stimulateur voulu n’a pas été localisé, sélectionnez @ Chercher a nouveau.

3. Sélectionnez le stimulateur auquel vous voulez associer la télécommande. L'écran M Associer au

@ -

@ ?

162543

stimulateur ? ###### apparait.

Lien

Lier avec
le stimulateur?

162543

v

4 Annuler

4. Sélectionnez «/ Oui pour associer la télécommande au stimulateur.
ou
Sélectionnez X Non pour annuler 'action.

Annuler I'association

]
Sila télécommande est associée & un stimulateur, 'option Annuler 'association €{9 apparait dans le
Menu du médecin.

@ Menu médecin
Ci:) Annuler lien

Q Impédances

@ Réinitial. stimul.

Quitterle
+ mode Médecin

@ Ecran Accueil

4 Retour v Sélect. »
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Dans le Menu du médecin :

]
1. Sélectionnez €2 Annuler I'association. L'écran Annuler I'association au stimulateur ? apparait.

Or} Annuler lien

Annuler lien
avec le stimulateur?

4 Annuler

2. Sélectionnez + Oui pour annuler 'association au stimulateur.
ou
Sélectionnez X Non pour annuler I'action.

Impédances
Vous pouvez utiliser la télécommande pour vérifier les impédances.
Dans le Menu du médecin :

1. Sélectionnez 0 Impédances. Une mesure d'impédance est effectuée et I'écran Impédances
s'affiche.

Q Impédances

ES E16
E7 E15 @
E6 E14

E5 E13 @

E4 E12
E3 E11 @
E2 E10

3 E9 @

4 Retour w Mesurer »

Lorsqu’une mesure d'impédance est effectuée, les impédances sont évaluées entre un contact et 'étui
(unipolaire) et entre les paires de contacts (bipolaire). Un carré vert indique que I'impédance est située
dans les limites acceptables. Un point jaune avec un point d’interrogation indique que l'impédance est
située en dehors des limites acceptables.
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Vous pouvez afficher les valeurs de I'impédance unipolaire en appuyant sur le bouton Fleche vers le
bas < sur'écran Q Impédances.

Q Impédances

E8 : 8000 E16:610
E7 :1575 E15:458
E6 : 7200 E14:3876
E5 :817 E13:330

Q

E16:610
E15:458
E14:3876
E13:330

E4 :804 E12:2245
E3 :1079 E11:202
E2 :1573 E10:1300
E1:3486 E9 :2670
4 Retour & Mesurer b

E12:2245
E11:202
E10:1300
E9 :2670

O

2. Sélectionnez Mesurer pour vérifier les impédances a nouveau.

3. Sélectionnez KMl Précédent pour revenir au Menu du médecin.

Réinitialisation du stimulateur
Vous pouvez utiliser la télécommande pour réinitialiser le stimulateur.
Dans le Menu du médecin :
Sélectionnez ) Réinitialiser le stimulateur. L'écran Réinitialiser le stimulateur ? apparait.

@) Réinitial. stimul.
Reinitialiser
stimulateur?
5349

4 Annuler Sélect. »

4. Sélectionnez + Oui pour réinitialiser le stimulateur
ou
Sélectionnez X Non pour annuler I'action.
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Quitter le mode Médecin
Dans le Menu du médecin, sélectionnez @5' Quitter le mode Médecin. L'écran Paramétres du
systéme apparait.

Batterie de la télécommande

Etat de la batterie de la télécommande

L'icone FI== en haut & droite de I'écran Accueil indique le niveau de charge de la batterie de la
télécommande. La télécommande affiche des messages vous rappelant de recharger la télécommande
si la batterie est faible.

Recharger

télécommande
maintenant

§ @

Appuyer © pr cont.

Recharge de la télécommande

Rechargez la batterie de la télécommande en connectant celle-ci a I'alimentation USB fournie. La
batterie de la télécommande a une durée de vie normale de 400 cycles de charge.
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Mode IRM (stimulateur rechargeable Vercise Gevia compatible avec les

examens d’IRM uniquement)

Un patient porteur du systéme DBS Vercise Gevia peut subir un examen compatible avec les examens

d’IRM lorsque toutes les instructions des Directives relatives a I'IlRM ImageReady™ des systémes DBS

de Boston Scientific sont respectées. Contactez le service clientele de Boston Scientific ou consultez le ﬂ
site www.bostonscientific.com/manuals pour la derniere version de ce manuel.

Activer le mode IRM

Lorsque la télécommande est associée a un stimulateur rechargeable Vercise Gevia, I'icéne Accéder

au mode IRM B apparait sur I'écran Parametres du systéme. La télécommande doit étre utilisée pour

activer le mode IRM sur le stimulateur avant d’effectuer un examen d’IRM sur un patient. La stimulation

est automatiquement désactivée lors de I'activation du mode IRM.

Avertissement : n’effectuez pas un examen d’IRM si le mode IRM n’est pas activé. Les examens
réalisés dans des conditions différentes peuvent nuire au patient ou entrainer un
dysfonctionnement du dispositif.

Pour activer le mode IRM :

1. Déverrouillez la télécommande en appuyant sur le bouton Verrouillage/déverrouillage @ situé
a droite de la télécommande.

2. Apres avoir déverrouillé la télécommande, I'écran Accueil apparait.

@ =

Stimulation Marche

(Gam)

Menu Principal p

Remarque : La telecommande affiche soit un écran avec des textes dans 'une des langues fournies
ou un écran avec des icones.
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3. Appuyez sur le bouton Fléche vers la droite ) pour retourner au Menu principal.

4. Sélectionnez Paramétres du systeme N

= Menu principal

i

P Programmes

AN Stimulation

"\G Paramétres syst.

4 Retour

5. Sélectionnez Accéder au mode IRM 5.

"\? Paramétres syst.
H Param. télécom.
[ .

1 Infos systéme

@ Menu médecin

}A,L Entrer mode IRM

4 Retour

6. Sélectionnez Oui &4 pour accéder au mode IRM ou Non ﬂ pour annuler I'action.

4 Annuler
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7. Le stimulateur effectue une série de vérifications avant I'activation du mode IRM.

Mode IRM

Entrée en mode IRM

8. Sile mode IRM est activé, la stimulation est désactivée et I'écran de confirmation de I'activation du
mode IRM s’affiche.

Mode IRM A

Mode IRM activé

v

9. L'écran Accueil sur la telécommande n'affichera pas le symbole de compatibilité avec les examens
d'IRM PN si le mode IRM est activé. Confirmez toujours que I'écran Accueil de la télécommande
affiche le symbole de compatibilité avec les examens d’IRM avant d’effectuer un examen d'IRM sur

le patient.

P ] T |

Stimulation Arrét

Menu Principal p
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Désactiver le mode IRM
Une fois 'examen d’'IRM terming, la téléecommande doit étre utilisée pour désactiver le mode IRM.
Pour désactiver le mode IRM :

1. Déverrouillez la télécommande en appuyant sur le bouton Verrouillage/déverrouillage @ situé
a droite de la téléecommande.

2. Aprés avoir déverrouillé la télécommande, 'écran Accueil apparait.

Stimulation Arrét

G=

Menu Principal p

3. Appuyez sur le bouton Fléche vers la droite ! pour retourner au Menu principal.

4. Sélectionnez Paramétres du systeme M

‘= Menu principal

P Programmes

“ Stimulation
-

""\:' Paramétres syst.

4 Retour a Sélect. »
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5. Sélectionnez Quitter le mode IRM .

"\? Paramétres syst.

H Param. télécom.

Ld
z Infos systéme

@ Menu médecin

£ Quitter mode IRM

4 Retour 'Y Sélect. »

6. Sélectionnez Oui &4 pour Quitter le mode IRM ou Non E pour annuler I'action.
A2 Quitter mode IRM? __

4 Annuler Sélect. »

Sortie du mode IRM
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8. Sile mode IRM est désactivé, I'écran de confirmation de la désactivation du mode IRM s’affiche.

Mode IRM désactivé

v

i

Remarque : le stimulateur conservera les paramétres de stimulation et de programme configurés
avant l'activation du mode IRM. Si la stimulation était activée avant I'activation du mode
IRM, la désactivation du mode IRM réactivera la stimulation. Si la stimulation était
désactivée avant ['activation du mode IRM, la désactivation du mode IRM maintient la
stimulation désactivée.

9. Lécran Accueil sur la télécommande n’affichera pas le symbole de compatibilité avec les examens
d’'IRM une fois le mode IRM désactivé.

z o’

Stimulation Marche

(G,

Menu Principal p

Ecrans d’erreur relatifs au mode IRM

La télécommande procéde a des contrdles du systéme une fois « Accéder au mode IRM » sélectionné
dans les Paramétres du systéme. Elle affichera des écrans d’erreur si :
* La batterie du stimulateur n’est pas entierement chargée.

* Le contrble de l'impédance détecte une anomalie.
* Une erreur se produit dans le stimulateur.
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Ecran Recharger le stimulateur dés maintenant

La batterie du stimulateur doit étre entiérement chargée avant 'activation du mode IRM. Si la batterie
du stimulateur n’est pas entiérement chargée, la télécommande affichera un des messages suivants
demandant au patient de recharger le stimulateur avant I'activation du mode IRM.

Batterie du

stimulateur
faible

O @

Appuyer @ pr cont.

Recharger
stimulateur
maintenant

O @

Appuyer © pr cont.

Avertissement : vérifiez toujours la batterie du stimulateur pour vous assurer qu’elle est entierement
chargée avant d’effectuer un examen sur le patient.

1. Appuyez sur C pour ignorer le message d’erreur et revenir a I'écran Accueil de la télécommande.
2. Demandez au patient de recharger le stimulateur.

3. Activez le mode IRM une fois que le stimulateur est entierement rechargé.
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Ecran Recharger le stimulateur dés maintenant ou Désactiver le mode IRM

Sile mode IRM a déja été activé et le niveau de la batterie du stimulateur est inférieur a la valeur
recommandée, la télécommande affichera un message demandant au patient de recharger le
stimulateur.

A O

Recharger
stimulateur
maintenant

O @m

Appuyer © pour &

Pour recharger le stimulateur sans activer le mode IRM :

1. N’appuyez pas sur ©.
2. Demandez au patient de recharger le stimulateur.
3. Vérifiez la télécommande pour confirmer que le message d’erreur a disparu.

4. Accédez a I'écran Accueil sur la télécommande en appuyant sur @ situé sur le panneau latéral de la
télécommande et confirmez que le symbole de compatibilité avec les examens d'IRM PN s'affiche

sur I'écran Accueil.

Le patient peut également désactiver le mode IRM avant de recharger le stimulateur :

—

Appuyez sur ( pour désactiver le mode IRM.
Demandez au patient de recharger entierement le stimulateur.

Vérifiez la télécommande pour confirmer que le message d’erreur a disparu.

> w»

Activez le mode IRM en suivant les instructions de la section Activer le mode IRM de ce manuel.

Attention : le chargeur et la télécommande sont incompatibles avec les examens d’IRM et ne
doivent pas étre introduits dans la salle d’examen d’IRM.
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Ecran Impédances hors plage

Les impédances doivent étre dans les limites acceptables avant que le mode IRM ne soit activé. Si les
impédances sont en dehors des limites acceptables, la télécommande affichera un message d’erreur.

Impédance(s)

hors plage

o

Appuyer O pr cont.

1. Appuyez sur € pour continuer.

2. Latélecommande affiche un nouveau message demandant a l'utilisateur d’examiner les risques
associés a des impédances anormales. Consultez la section Impédances hors plage dans les
Directives relatives a I'|lRM ImageReady™ avant de continuer. Appuyez sur € pour continuer.

A O

Revoir
les risques
de I'IRM lié
al'impédance

Appuyer © pr cont.

3. Sélectionnez Oui ﬂ pour poursuivre I'activation du mode IRM ou Non | X | pour annuler I'action.

Voulez-vous continuer
avec le mode IRM?

4 Annuler Sélect. b
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Avertissement : un examen d’IRM n’est pas recommandé lorsque les impédances sont en
dehors des limites acceptables. des impédances anormalement basses ou anormalement élevées
pourraient indiquer que l'intégrité du systeme stimulateur-sonde est compromise. Les examens
réalisés dans ces conditions peuvent augmenter le risque d’effets indésirables potentiels énumérés
dans la section Informations relatives a la sécurité des directives relatives a I'IRM ImageReady™.
&=

Ecran Erreur du stimulateur

Si la vérification du systéme échoue en raison d’une erreur du stimulateur, le mode IRM ne sera pas
activé et la télécommande affichera I'écran Erreur du stimulateur. N'effectuez pas un examen d'I[RM si
cette erreur s'affiche. Demandez au patient de contacter le médecin en charge de son systéme DBS ou
Boston Scientific.

Erreur du

stimulateur

®

Appuyer © pr cont.

Fin de vie programmée (stimulateurs non rechargeables uniquement)
Le logiciel des stimulateurs non rechargeables a été programmé pour une durée de vie déterminée.
Lorsqu'il ne reste plus qu’environ 180 jours avant la fin de vie programmée du stimulateur non
rechargeable, la télécommande affiche le message suivant.

~180
jours de service
restants

1)

Appuyer @ pr cont.
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Ecran Indicateur de remplacement électif (IRE)
(stimulateurs non rechargeables uniquement)

Appuyez sur C pour effacer le message. Il réapparaitra environ toutes les semaines jusqu’a ce que
le stimulateur non rechargeable ait atteint la fin de sa durée de vie programmeée. La télécommande
affichera alors le message suivant.

Durée de vie

du stimulateur
dépassée

Appuyer © pr cont.

Ecran Indicateur de remplacement électif (IRE) (stimulateurs non

rechargeables uniquement)

Cet écran apparait lorsque le stimulateur non rechargeable implanté est proche de sa fin de vie utile.
Les modifications effectuées sur la stimulation ne seront pas enregistrées et la stimulation ne sera pas
disponible rapidement. Les batteries qui ont fonctionné pendant 1 an ou plus sans passer en mode IRE
auront une autonomie minimum de 4 semaines entre le passage en mode IRE et leur fin de vie. Les
patients doivent étre informés de consulter leur médecin pour signaler cet écran de message. Appuyez
sur ( pour effacer cet écran. Cet écran apparaitra a chaque fois que la télécommande sera activée.

/i

Stimulat. proche
fin vie. Appelez
votre médecin

L

Appuyer © pr cont.
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Ecran Fin de vie de la batterie (stimulateurs non rechargeables

uniquement)

Cet écran apparait lorsque la batterie du stimulateur non rechargeable implanté est entiérement
épuisée. La stimulation nest plus disponible. Les patients doivent étre avisés de contacter leur
médecin lorsque ce message apparait.

Stimulat. en fin
de vie. Appelez

votre médecin

¥ )

Appuyer © pr cont.

Dépannage

Aide pour la télémétrie

Les sources d'interférences courantes, telles que les téléviseurs et les écrans d’ordinateur, peuvent
perturber la communication sans fil. Vous continuerez a avoir accés aux menus de la téléecommande
méme si celle-ci se trouve en dehors de sa portée de communication effective. Si vous saisissez

une commande pour modifier les parametres ou les programmes pendant que la télécommande est

en dehors de sa portée de communication effective, vous aurez quelques secondes pour déplacer

la télécommande dans la zone de portée du stimulateur pour envoyer la commande. Une fois la
commande regue par le stimulateur, la télécommande émettra un double bip et affichera la modification
demandée a I'écran. Si la télécommande ne parvient pas a communiquer avec le stimulateur, le
message Erreur de télémétrie apparaitra :

‘ﬁ'|| Erreur télémétrie

Communication
a Echoué

Til) Réessayer

@ Aide télémétrie

4 Annuler Sélect. »
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Pour tenter a nouveau de communiquer avec le stimulateur, sélectionnez Réessayer @ (cette option
renvoie la derniére commande). Pour annuler la communication et revenir & 'écran, appuyez sur ¢ .
L'outil Aide pour la télémétrie est également disponible pour vous aider a améliorer la communication
entre la téléecommande et le stimulateur. Pour utiliser 'outil Aide pour la télémétrie, sélectionnez Aide

pour la télémétrie @ L'écran suivant s'affichera : ﬂ

Tester télécom.
dans différentes

positions

Appuyer 0 pr quit.

Les barres de télémétrie indiquent la puissance du signal de communication sans fil. Le nombre
de barres varie en fonction de la distance et de l'orientation de la télécommande par rapport au
stimulateur. Cet outil continue de mesurer la puissance du signal de communication pendant

30 secondes ou jusqu’a ce que vous appuyiez sur (

Ecran Aucun programme a exécuter
Cet écran s'affiche si le stimulateur n’a aucun programme a exécuter.

Aucun program.
aexécuter

©

Appuyer 0 pr cont.
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Ecran Programme non valide
Cet écran s’affiche si le stimulateur tente d’exécuter un programme non valide.

i

Programme

non valide

O

Appuyer 0 pr cont.

Ecran Stimulateur non pris en charge
Cet écran s’affiche si la télécommande détecte un stimulateur incompatible.

Stimulateur non
pris en charge

®

Appuyer © pr cont.

Ecran Réinitialisation des paramétres du systéme

Cet écran s’affiche si une erreur s’est produite sur la télécommande et que celle-ci doit étre
réinitialisée. Appuyez sur ( pour continuer. Les programmes ne seront pas supprimes, mais les
valeurs d'usine par défaut de tous les paramétres du systéme (par exemple les paramétres de langue

et de volume) seront rétablies.
i
A

Réinitialiser

param. systéme

<)

Appuyer @ pr cont.
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Ecran Erreur du stimulateur

Cet écran s’affiche si une erreur non critique se produit sur le stimulateur. Appuyez sur ( pour
confirmer le message et continuer.

Erreur du

stimulateur

®

Appuyer @ pr cont.

Ecran Erreur de la télécommande

Cet écran s’affiche si une erreur critique se produit sur la télécommande et rend celle-ci inutilisable.
Veuillez contacter Boston Scientific pour commander une télécommande de rechange.

Erreur de la
télécommande

Appuyer © pr cont.
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Ecrans Batterie du stimulateur faible (stimulateur rechargeable Vercise Gevia
uniquement)

La télécommande affichera des messages suivants pour vous rappeler de recharger le stimulateur
lorsque le niveau de charge de la batterie est faible.

Batterie du

stimulateur
faible

O @

Appuyer © pr cont.

Recharger
stimulateur
maintenant

O m

Appuyer © pr cont.
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Description des icones et index

A

; j.__;L . ﬂ

Accéder au mode IRM 103, 104

@ Accueil 87

! Annuler 'association 98

@ Changer de programme 89

Chercher a nouveau 99

Compatible avec les examens d'IRM 105, 110

m Informations sur la télécommande 96

[ ]
Informations sur le stimulateur 97

ﬂ Informations sur le systéme 95
L

@ Langues 87, 94, 95

\éo

0 Luminosité de I'écran 94
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M
@ Menu du médecin 97, 98, 99, 100, 101
= Menu principal 88, 89, 90, 91, 92
N
[A)
aoD)
<

Navigation 86

Parametres du systeme 88, 92

B

Piles de la téléecommande 102

Programme 89, 90, 91

Quitter le mode IRM 107

-

=

Réessayer 115

Restaurer les paramétres programmés en clinique 90

D @

S
Stimulateur 98
(]
cow ,
a0 Stimulation ACTIVEE 87
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Stimulation DESACTIVEE 87

Volume de I'alarme 93

Zone de stimulation 91
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Mode d’emploi de la télécommande 3 DBS Vercise™

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) 360-4747 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: +43 160 810 F: +43 1 60 810 60
Balkans

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

T. +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789
China - Shanghai

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

T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082
Czech Republic

T: +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334
Denmark

T. 80 30 80 02 F: 80 30 80 05

Finland

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

France

T: +33(0) 13930 97 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99
Germany

T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
Greece

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

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

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

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

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

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

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

T:+39010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200
Korea

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

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

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

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

The Netherlands

T:+31 30 602 5555 F: +31 30 602 5560
Norway

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



Markeninformationen
Alle Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Garantien
Boston Scientific Corporation behalt 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, Vorsichtsmalinahmen, Nebenwirkungen, Anweisungen
fir den Arzt, Sterilisation, Entsorgung von Komponenten, Lagerung und Handhabung 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-5552-1A Vercise DBS-Fernbedienungskit 3

DB-5250 Vercise DBS-Fernbedienung 3

NM-6210 Fernbedienungstasche

NM-6315 und DB-6315 USB-Stromversorgung, Fernbedienung, universell
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Beschreibung

Beschreibung

Die Fernbedienung ist ein Handgerat, mit dem Sie Uber eine hochfrequente (HF), telemetrische
Verbindung mit dem Stimulator kommunizieren und ihn steuern konnen. Zu den Funktionen der
Fernbedienung geharen:

* Koppeln/Entkoppeln mit bzw. von einem Stimulator

* Ein- und Ausschalten der Stimulation

« Erhohen der Stimulationsamplitude

» Andern und Wiederherstellen von Programmen

Zugreifen auf die Optionen des Arztmenus

* Anpassen von Fernbedienungseinstellungen: Sprache, Lautstarke, Helligkeit

Aktivieren/Deaktivieren des MRT-Modus fir einen bedingt MRT-sicheren Vercise Gevia-Stimulator

Vorsichtshinweise

* Halten Sie die Fernbedienung trocken. Sie darf nicht der Feuchtigkeit ausgesetzt werden.

« SchlieBen Sie den USB-Port der Fernbedienung an keine anderen Gerate an als an das mit der
Fernbedienung gelieferte Ladegerat fur die Fernbedienung.

* Halten Sie die Fernbedienung von Kindern, Tieren und Schadlingen fern, um Schaden am Gerat zu
verhindern.
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Fernbedienungsfunktionen

1. Bildschirm: zeigt alle Menis, Symbole und
Meldungen an.

2. Taste zum Ver-/Entriegeln 8: entsperrt die
Fernbedienung aus dem Standby-Modus.

3. Taste ,,Programme” P zeigt das Mendu
,Programme” an.

4. Taste ,,Start" @ : zeigt die Startanzeige an.

5. Stimulationstaste e : schaltet die Stimulation ein
oder aus.

6. Minus-Taste a . verringert den ausgewahlten
Parameter.

7. Plus-Taste @ . erhoht den ausgewahlten Parameter.

8, 9. Navigationstasten /  und < : ermdglichen das
Scrollen durch ein ausgewahltes Mend.

10,11.Navigationstasten§ und( : ermoglichen
eine Auswahl.

12. Navigationstaste € kehrt zum vorherigen
Bildschirm zurick.

13. USB-Anschluss (nicht dargestellt): ermdglicht
das Aufladen der Fernbedienung tber die USB-
Stromversorgung.

Die Fernbedienung hat bei nicht wiederaufladbaren Vercise™ PC-Stimulatoren eine durchschnittliche
Kommunikationsreichweite von 55,9 cm und bei wiederaufladbaren Vercise Gevia™-Stimulatoren eine
durchschnittliche Kommunikationsreichweite von 91,4 cm. Vermeiden Sie bei der Verwendung der
Fernbedienung verbreitete Quellen von Interferenzen, wie Fernsehgerate und Computerbildschirme.
Zusétzliche Informationen zur Telemetrie finden Sie im Kapitel Telemetriehilfe.

Grundfunktionen

Entriegeln der Fernbedienung

Bei Nichtgebrauch schaltet die Fernbedienung in den Leerlauf- (Standby-)Modus. Sie kann reaktiviert
werden, indem Sie die Taste ,Ver-/Entriegeln* & an der rechten Seite der Fernbedienung driicken.
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Grundfunktionen

Ein- oder Ausschalten der Stimulation

Drucken Sie nach dem Entriegeln der Fernbedienung auf die Taste ,Stimulation EIN/ AUS® & , um
den Stimulator ein- oder auszuschalten.

Auswahlen von Sprache/Bildschirmformat

Auf der Fernbedienung kann entweder ein Symbolbildschirm oder ein Textbildschirm in einer der
angebotenen Sprachen ausgewahlt werden. Weitere Anweisungen finden Sie im Abschnitt Sprachen.

Hinweis: In diesem Handbuch werden sowohl die englischsprachigen Text- als auch die
Symbolanzeigen dargestell.

Die Startanzeige

Nach dem Entriegeln der Fernbedienung wird die Startanzeige angezeigt, wenn die Fernbedienung
zuvor mit einem @ Stimulator gekoppelt war. In der Startanzeige wird die Nummer des aktiven
Programms, der Status der Stimulation (EIN/AUS), die Navigation zum Hauptment und der
Ladezustand der Stimulatorbatterie fir wiederaufladbare Stimulatoren angezeigt. Aulerdem wird
der Zustand der Fernbedienungsbatterie angezeigt (siehe Kapitel ,Fernbedienungsbatterie). Auf die
Startanzeige konnen Sie aulerdem von jedem anderen Bildschirm aus zugreifen, indem Sie auf die
Taste Start @ driicken.

1. Drlicken Sie auf die Taste ,Start & “ auf der linken Seite der Fernbedienung, um die Startanzeige
anzuzeigen.

Startanzeige fiir wiederaufladbaren Stimulator

= o’

Stimulation EIN

G

Hauptmenii p

Hinweis: Wird die Fernbedienung mit einem wiederaufladbaren Stimulator verbunden, zeigt diese den
aktuellen Ladezustand der Stimulatorbatterie in der Startanzeige an.
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Startanzeige fiir nicht wiederaufladbaren Stimulator

T e

Stimulation EIN

Hauptmenii p

Hinweis: Wird die Fernbedienung mit einem nicht wiederaufladbaren Stimulator verbunden, wird der
Ladezustand der Stimulatorbatterie nicht auf dem Bildschirm angezeigt.

Zugriff auf zusatzliche Optionen uber das ,,Hauptmenu*
Uber das Hauptmenii erhalten Sie Zugriff auf die folgenden Optionen:

. 3 Programme
. © stimulation
. Systemeinstellungen

Zugriff auf das ,,Hauptmeniu*

1. Drlicken Sie auf die Taste @ auf der linken Seite der Fernbedienung, um die Startseite
anzuzeigen.

2. Driicken Sie auf der Startseite die rechte Pfeiltaste | , um das Hauptmenii auszuwahlen.

‘= Hauptmenii

P Programme

‘V\l Stimulation
-

‘"\* Systemeinstell.

4 Zurtick w Wahlen »

Hinweis: Sind auf dem Stimulator keine Programme gespeichert, zeigt das Hauptmendi nur die Option
,Systemeinstellungen* an.
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Zugriff auf zusatzliche Optionen Uber das ,Hauptmenu®

Programmwahl und Aktivierung

Ein Stimulationsprogramm setzte sich aus verschiedenen Stimulationsparametern zusammen, die die

Therapie des Patienten bestimmen. Ein Programm kann je nach Einstellung die Stimulation fur jedes

der vier unabhangigen Stimulationsfelder oder -bereiche anwenden. Beispielsweise kann sich einer der
Bereiche auf einen Zielpunkt in der rechten Gehirnhalfte und ein anderer Bereich auf einen Zielpunkt

in der linken Gehirnhalfte beziehen. Die Fernbedienung kann bis zu vier Programme — nummeriert von

1 bis 4 — speichern, die der Patient jederzeit auswahlen und aktivieren kann. E

1. Drlicken Sie auf die Taste P auf der linken Seite der Fernbedienung, um den Bildschirm
Programme anzuzeigen.

Hinweis: Sie kénnen auch (ber das Hauptmenti zum Menii Programme navigieren. Weitere
Anweisungen finden Sie unter ,Zugriff auf das Hauptmendi*,

z Programme

n";',n Programm wechs.

Zurlicksetzen auf
Klinikeinstellung.

4 Zurtick w Wahlen b

2. Wahlen Sie Programm wechseln.

: Programm wechs.

4 Zuriick w Wahlen »

3. Driicken Sie die Pfeiltasten Oben ¢ und Unten ", um zum gewiinschten Programm zu
navigieren.

4. Driicken Sie auf die rechte Pfeiltaste | zur Auswahl des Programms.
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Wiederherstellen von Programmen

Wenn Sie Anderungen an einem Programm vorgenommen haben und sich entscheiden, dass Sie
das Programm wieder auf die Klinikeinstellungen zurlicksetzen mdchten, konnen Sie das Programm
wiederherstellen.

H 1. Driicken Sie die Taste P links an der Fernbedienung.
oder
Wahlen Sie im Bildschirm = Hauptmenii die Option nProgramme.

Wahlen Sie P Klinikeinstellungen wiederherstellen. Im Bildschirm ,Wiederherstellung
bestatigen” wird eine Liste an Programmen fiir die Wiederherstellung angezeigt.

: Programme

ga) Programm wechs.

4 Zuriick v

2. Wahlen Sie das Programm, das Sie wiederherstellen mochten. Der Bildschirm ,Wiederherstellung
bestatigen® wird angezeigt.
%)) Zuriicksetzen

Auf Klinikeinst.
zuriicksetzen?

4 Abbrechen Wahlen »

3. Wahlen Sie + Ja, um das Programm auf die Klinikeinstellungen zuriickzusetzen.

oder
Wahlen Sie X Nein, um die Aktion abzubrechen.
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Zugriff auf zusatzliche Optionen Uber das ,Hauptmenu®

Andern der Stimulationsstarke

Ein Programm kann je nach Einstellung die Stimulation fir einen oder bis zu vier Bereiche anwenden.
Die Stimulationsstarke flr einen Bereich kann anhand der Fernbedienung nach Genehmigung des
Arztes geandert werden.

1. Im = Hauptmenii: Wahlen Sie © Stimulation.

Hauptmenii

Programme
: ._ Stimulation

Systemeinstell.

4 Zurtick w Wahlen »

Starke

(@

2.4

Hauptmeni @

3. Drucken Sie die Minus-Taste E , um die Starke der Stimulation zu senken.

4. Dricken Sie die Plus-Taste @ , um die Starke der Stimulation zu erhohen.
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Zugriff auf Systemeinstellungen
Im = Hauptmenii:
Wahlen Sie W3 Systemeinstellungen, um das Menu ,Systemeinstellungen® anzuzeigen.

Systemeinstellungs-Menii fur wiederaufladbare Vercise Gevia-Stimulatoren

Systemeinstell.

Fernbed.einstell.

Systeminfos

Arztmenii

4 Zuriick a Wahlen »

Hinweis: Wenn die Fernbedienung mit einem bedingt MRT-sicheren, wiederaufladbaren Vercise
Gevia Stimulator verkn(ipft ist, wird im Bildschirm ,Systemeinstellungen® das Symbol ,MRT-
Modus aufrufen/beenden” angezeigt. Weitere Informationen zum Aufrufen/Beenden des
MRT-Modus entnehmen Sie bitte dem Abschnitt zum MRT-Modus.

Systemeinstellungs-Menii fur nicht wiederaufladbare Stimulatoren

"\? Systemeinstell.
H Fernbed.einstell.

-
z Systeminfos

@ Arztmenii

4 Zuriick w Wahlen »

Hinweis: Wenn die Fernbedienung mit einem nicht wiederaufladbaren Stimulator, nicht bedingt
MRT-sicheren Stimulator verkniipft ist, ist die Option ,MRT-Modus aufrufen/beenden” nicht
verfiigbar.
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Zugriff auf Systemeinstellungen

Fernbedienungseinstellungen

Uber die Option ,Fernbedienungseinstellungen® kdnnen Sie die ,Alarmlautstarke und
,Anzeigenhelligkeit* andern sowie Ihre Spracheinstellungen auswahlen.

Im Menu ,Systemeinstellungen®:

1. Wahlen Sie # Fernbedienungseinstellungen, um das Meni Fernbedienungseinstellungen
anzuzeigen.

H Fernbed.einstell.
] )) Alarmlautstarke

:Eii: Anzeigehelligkeit

@ Sprachen

4 Zuriick w Wahlen »

Alarmlautstarke

Im Men(i ¥ Fernbedienungseinstellungen:

1. Wahlen Sie KRN Alarmlautstirke