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Vercise™ DBS Remote Control 4 Directions for Use

How to Use this Manual

This manual describes the usage of the Boston Scientific Vercise DBS Remote Control. Read all
instructions carefully before using the DBS Systems. Throughout this manual, the term “Boston Scientific
DBS System” refers to the Vercise Genus™ Deep Brain Stimulation (DBS) System.

Read all instructions carefully before using the DBS System. For indications for use, contraindications,
warnings, precautions, adverse events, storage and handling, sterilization, and warranty information
refer to the DBS Information for Prescribers DFU. For other device-specific information not included in
this manual, refer to the appropriate DFU for your Boston Scientific DBS System as listed in your DBS
Reference Guide.

Note: Images of the Remote Control Home Screen within this manual are representative of those
displayed for a rechargeable system unless specified otherwise. The Home Screen for a
non-rechargeable Stimulator does not include the battery level of the Stimulator.

Guarantees

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

Drawings are for illustration purposes only.

Trademarks

All trademarks are the property of their respective holders.

The Bluetooth® word mark and logos are registered trademarks owned by the Bluetooth SIG, Inc. and
any use of such marks by Boston Scientific Neuromodulation Corporation is under license.
Contacting Boston Scientific

To contact Boston Scientific, see the “Technical Support” section of this manual.

Product Model Numbers

Model Number Description

DB-5572-1A and DB 5572-1 Vercise DBS Remote Control 4 Kit

DB-5270 Vercise DBS Remote Control 4

NM-6210 Remote Control Holster

DB-6315 and NM-6315 USB Power Supply, Remote Control, Universal
NM-6310 USB Power Supply, Remote Control, North America
DB-6386 DBS Pairing Magnet

Note: Only device models that are appropriate for your region will be provided.
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Description

Description

The Remote Control is a hand-held device that communicates with the Stimulator through a Bluetooth Low
Energy telemetry link. The Vercise Remote Control 4 is only compatible with Vercise Genus Stimulators
and the Vercise External Trial Stimulator 3 (ETS 3). The Remote Control functions include the following:

* Linking/De-Linking to a Stimulator
* Turning stimulation ON and OFF E
* 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 Stimulators
In addition to the functions listed above, the Remote Control is used to establish communication

between the Stimulator and Clinician Programmer (CP) for device programming. See the “Establishing
Communication Between Stimulator and Clinician Programmer” section of this manual for instructions.

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 4 Directions for Use
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Remote Control Features

1. Screen: Displays all menus, icons, and messages.

2. Lock/Unlock Button i: Unlocks the Remote
Control from sleep mode.

3. Programs Button P: Displays the Programs
menu. Also acts as a shortcut (press + hold) to
prepare the Stimulator for connection to the CP.

4. Home Button @: Displays the Home screen.

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

6. Minus Button E: Decreases selected parameter.

7. Plus Button : Increases selected parameter.

8. Navigation Button ( - Allows scrolling through a
selected menu.

9. Navigation Button v : Allows scrolling through a
selected menu.

AN e 10. Navigation Buttons ) : Makes a selection.

11. Navigation Buttons (' Makes a selection.

12. Navigation Button < : Returns to the previous
screen.

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

The Remote Control has a range of 3 meters (9.8 ft) with implanted Vercise Genus Stimulators under
normal conditions. The Remote Control has a range of 6 meters (19.7 ft) with the External Trial
Stimulator 3 (ETS 3) under normal conditions. When using the Remote Control, avoid common sources
of interference, such as Wi-Fi routers, cordless phones, Bluetooth wireless streaming devices, baby
monitors, and microwave ovens. For additional telemetry information, see the “Bluetooth Help” section of
this manual.
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Basic Operation

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.

=

>

Press

and Hold
Side Button
to Unlock

a o

=

4

Release
Side Button
to Unlock

Note: The Remote Control will not communicate with an implanted rechargeable Stimulator during
charging.
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Linking a Remote Control to a Patient’s Stimulator

A new Remote Control that is intended to be given to a patient for their use must be linked to the patient’s
Stimulator as the ‘Patient Remote.’

To link a Remote Control to the patient’s stimulator:

1. Place the Stimulator into Pairing Mode by placing the DBS Pairing Magnet directly over the Stimulator
E for at least 2 seconds and then remove the magnet.

2. Unlock the Remote Control.

3. The @] Link to Stimulator? screen will appear. Select K4 Yes to link to the Stimulator. The
Stimulator Search screen displays. If the @] Link to Stimulator? screen does not automatically
display, you can manually initiate linking from the =2 Clinician Menu. See the “Stimulator Search and
Linking” section of this manual for further information.

Link

Link

to stimulator?

4 Cancel Select p

Vercise™ DBS Remote Control 4 Directions for Use
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Basic Operation

4. Select the Stimulator that you wish to link to. The @ Link as Patient Remote? screen displays with
the Stimulator serial number.

D Link

Link as
Patient Remote?
114452

A @&

4 Cancel Select p

9. Select A4 Yes to link as the Patient Remote. A Remote Control that is intended to be utilized by the
patient must be linked as the Patient Remote.

or

Select m No to cancel the action or to temporarily link to the Stimulator for use in the clinic. See the
“Stimulator Search and Linking” section of this manual for further information.

Vercise™ DBS Remote Control 4 Directions for Use
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Establishing Communication Between Stimulator and Clinician Programmer

The Remote Control can be used to establish communication between the Stimulator and Clinician

Programmer (CP) for device programming. The Remote Control must be linked to the Stimulator to
perform this function.

From the Lock screen, press and hold the P button (approximately 5 seconds) until the screen displays
E “Stimulator Ready for CP Connection.”

CP Mode

Stimulator Ready
for CP Connection

Press © to Exit

This will place the Stimulator into CP Mode (Pairing Mode) so that a CP may connect to it. Then proceed

to connect the CP to the Stimulator. See the “CP Mode: Stimulator” section of this manual for additional
information.

Vercise™ DBS Remote Control 4 Directions for Use
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Basic Operation

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 the “Remote Control Battery” section of this
manual). The Home screen can be accessed from any other screen by pressing the Home (2 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

Stimulation ON

G

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.

Home Screen for Non-Rechargeable Stimulator

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.
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Turning Stimulation ON/OFF

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 of this manual for additional instructions.

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

Vercise™ DBS Remote Control 4 Directions for Use
92378769-04 8 o0f229



Accessing Additional Options from the Main Menu
Accessing Additional Options from the Main Menu

The E Main Menu gives you access to the following options:

. Programs

. Stimulation
. System Settings

Accessing the Main Menu E

1. Press the Home @ 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 E Main Menu.

=  Main Menu

P Programs

.
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 4 Directions for Use
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Program Selection and Activation

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, whereas 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. See the ‘Accessing the
Main Menu” section of this manual for additional instructions.

': Programs

ga) Change Program

Restore to
Clinic Settings

4 Back v Select B

2. Select b4 Change Program.

: Change Program

4 Back L Select »

3. Pressthe Up ( or Down v Arrow buttons to navigate to the desired program.

4. Press the Right Arrow 5 button to select the program.

Vercise™ DBS Remote Control 4 Directions for Use
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Accessing Additional Options from the Main Menu

Restoring Programs

If after changing a program, you decide that you want to revert the program 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 E Main Menu screen, select ﬂ Programs. E

Select B=4 Restore to Clinic Settings. The Restore screen displays a list of programs to restore.

: Programs

ga) Change Program

4 Back v Select b

Restore

Restore
to Clinic Settings?

3. Select A Yes to restore the program to the Clinic Settings.
or

Select No to cancel the action.

Vercise™ DBS Remote Control 4 Directions for Use
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Changing Stimulation Level

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 E Main Menu: Select E Stimulation.

=  Main Menu

P Programs

an Stimulation
-

‘7@' System Settings

4 Back v Select p

z Amplitude '

L

2.4

Main Menu @

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

4. Press the Plus &% button to increase the level of stimulation.
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Accessing System Settings

Accessing System Settings

System Settings Menu
From the E Main Menu:

1. Select ¥ System Settings to display the System Settings menu.

‘Q‘ System Settings
H Remote Settings

L]
z System Info

@ Clinician Menu

}_h_ Enter MRl Mode

A Exit MRl Mode

4 Back v Select b

Remote Settings

The Remote Settings menu allows you to adjust the alert volume and screen brightness, select your

language preference, transfer Stimulator data, erase Remote Control data, and view when Stimulator data
was last synced.

From the B System Settings menu:
1. Select EI Remote Settings to display the Remote Settings menu.

H Remote Settings
Il)) Alert Volume

Select b

Vercise™ DBS Remote Control 4 Directions for Use
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Alert Volume
From the EI Remote Settings menu:
1. Select m& Alert Volume.

1)) AlertVolume

2 ) £

2. Press the Minus E button to decrease the alert volume.
3. Press the Plus & button to increase the alert volume.
Screen Brightness

From the EI Remote Settings menu:

1. Select E Screen Brightness.

-Iél- Screen Brightness

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

3. Press the Plus & button to increase the brightness.
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Accessing System Settings

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

« Text screen in one of the available languages
* Iconic screen

From the EI Remote Settings menu:
1. Select 2 Languages.

[
@ Italiano
@ Nederlands

@ Portugués PRT

@ Portugués BRA

® 1% @ Q@ |

2. Select the desired language, such as i English or iconic display.

The Languages Confirmation screen displays to confirm your selection.

Languages

v

English

selected
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System Info

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

From the Bs# System Settings menu, select ﬂ System Info.

i System Info
Hi Remote Info

Ci Stimulator Info

4 Back v Select »

Remote Info

Select Eﬂ 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

Vercise™ DBS Remote Control 4 Directions for Use
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Accessing System Settings
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

Stimulator Info

Select Stimulator Info to view the Stimulator Info screen.

= i Stimulator Info Oi

Serial Number Serial Number

Model Number Model Number

Boot Version Boot Version

Firmware Version Firmware Version

Back

The Stimulator Info screen displays the following information:
+ Serial Number
« Model Number
+ Boot Version
« Firmware Version

Vercise™ DBS Remote Control 4 Directions for Use
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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 Boston
Scientific Technical Support for the Clinician Password.

From the B\# System Settings menu:
E 1. Select the & Clinician Menu. The Eﬂ Password screen displays.

O=-n Password O=n

ABCDEFGHI ABCDEFGH]|
JELMNOPQR JKLMNOPQR

STUVWXYZ STUVWXYZ

0123456789 0123456789

Enter Cancel € Enter Cancel €&

[A
2. Use the Navigation @ buttons to enter your password.
Or

[A
Use the Navigation buttons to cancel.

Vercise™ DBS Remote Control 4 Directions for Use
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Accessing the Clinician Menu

If the password is incorrect, the k&l Invalid Password screen displays. If the password is correct, the
Clinician Menu displays.

@ Clinician Menu
CE') Clear Link

! ! Impedances

@ Reset Stimulator
2 Exit Clinician

@ Mode

@ Home Screen

4 Back L Select »

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

Select 5 to view additional Clinician Menu options, such as CP Mode: Stimulator.

@ Clinician Menu

! ! Impedances

@ Reset Stimulator

A Exit Clinician
@ Mode
@ Home Screen

CP Mode:
Stimulator
4 Back a~ Select »

Vercise™ DBS Remote Control 4 Directions for Use
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Stimulator Search and Linking

A Stimulator and Remote Control must be linked in order to communicate. A Remote Control that is
intended to be utilized by the patient must be linked as the ‘Patient Remote.” The Stimulator will only
recognize one remote control device at a time as the Patient Remote; however, the Stimulator can be
linked to a second Remote Control by establishing a temporary link.

link does not interfere with the link to the Patient Remote. Do not utilize the Clear Link option on the
Patient Remote unless a new Remote Control device is to be assigned as the Patient Remote. If a new
Remote Control device is assigned as the Patient Remote, any devices previously linked as the Patient
Remote will be cleared. Once a link between a Stimulator and Remote Control has been established, they
will remain linked unless the link is cleared.

E A temporary link is intended only for clinician use when the Patient Remote is not available. A temporary

The Clinician Menu allows you to search for a Stimulator and link to it. Stimulators that communicate
using Bluetooth Low Energy, such as Vercise Genus, must be placed into Pairing Mode in order to link to
a Remote Control.

In order to place an IPG (Implantable Pulse Generator) into Pairing Mode:

* Place the DBS Pairing Magnet directly over the Stimulator for at least 2 seconds.
* Then remove the DBS Pairing Magnet.
- Magnet pairing may be used on an IPG that is implanted or in the packaging.

Note: Once the magnet is removed, the Stimulator will automatically complete a device reset
cycle. This device reset cycle will take several seconds to complete. During this reset cycle,
the Stimulator will not provide stimulation and cannot communicate. Once the reset is
complete, the Stimulator will return to normal operation.

In order to place ETS 3 into Pairing Mode:

s,
P

* Press and hold % on the ETS until the battery indicator light flashes, alternating between green
and yellow.
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Accessing the Clinician Menu

If the Remote Control is not currently linked to a Stimulator, when the Remote Control is unlocked, the
@ Link to Stimulator? screen may automatically display.

1. Select K4l Yes to link to the Stimulator. The Stimulator Search screen displays. Skip to Step 3 of this
section.

Link

Link

to stimulator?

4 Cancel Select p

If the @ Link to Stimulator? screen does not automatically display, you can manually initiate linking

from the &2 Clinician Menu.

2. From the k== Clinician Menu, select A# Stimulator Search. The Stimulator Search screen
displays.

e Stimulator Search

@ Rescan

209173
4 Back v Select » 4

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

Note: Stimulators that utilize Bluetooth Low Energy communication must be in Pairing Mode in order
to appear on the Stimulator Search screen and link.

Vercise™ DBS Remote Control 4 Directions for Use
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4. Select the Stimulator that you wish to link to. The @ Link as Patient Remote? screen displays with
the Stimulator serial number. Only a Remote Control that is intended to be utilized by the patient at
home should be linked as the Patient Remote. Selecting E No will create a temporary link with the
Stimulator for use in the clinic.

(€)) Link

Link as
Patient Remote?
114452

4 Cancel Select p
5. Select Yes to link as Patient Remote to the Stimulator.

or

Select m No to temporarily link to the Stimulator for use in the clinic or to cancel the action.

Vercise™ DBS Remote Control 4 Directions for Use
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Accessing the Clinician Menu

Clear Link

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

@ Clinician Menu
CEQ Clear Link

! ! Impedances

@ Reset Stimulator
A Exit Clinician

@ Mode

@ Home Screen

4 Back v Select b

From the k2 Clinician Menu:
1. Select mid Clear Link. The Clear Link to Stimulator? screen displays.

Olo Clear Link

Clear Link

to stimulator?
5349

4 Cancel Select p

2. Select Yes to clear the link to the Stimulator.
or

Select Ki No to cancel the action.

Vercise™ DBS Remote Control 4 Directions for Use
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Impedances
You can use the Remote Control to check impedances.
From the &= Clinician Menu:

1. Select [5] Impedances. An impedance measurement is taken and the Impedances screen is
displayed.

E Q Impedances

D

8
7
6
5
4
3
p
1

SN WBRUVNON®
LR
SN WBRUVNON®

Measure W

Q Impedances
11 L2 R1L R2 1 L2 R1 R2

8116 80O 16 8016 8@ 16

7M1 7W15 7M1 7MW15

68614 61014 6814 6014
130 s5M130 5M130 5M130
49120 4 512 49120

11 3N 38N

2010 20010 20010

9 1 298 1 9
w Measure b L | L] nb

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 (200 to 8000 Ohms).
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Accessing the Clinician Menu

Monopolar impedance values can be displayed by pressing the Down Arrow V button from the

[i] Impedances screen.

(1 L1
8:718
7
6
5
4
£
2
1

:718
: 718
:719
:718
:718
: 719
: 718
4 Back

Impedances

L2
16: 718
15: 719
14: 718
13: 719
12: 719
11: 719
10: 721
9:718

w Measure »

= N W ke ;0 e

-

Note: For 32 Contact Stimulators, the impedances are displayed on two screens. Press the Down Arrow

{ button to view the second screen.
2. Select Measure to check impedances again.
3. Select KM Back to go back to the Clinician Menu.
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Reset Stimulator

You can use the Remote Control to reset the Stimulator.
From the Clinician Menu:

1. Select @ Reset Stimulator. The Reset Stimulator? screen displays.

@ Reset Stimulator

Reset
stimulator?

4 Cancel Select p
2. Select Yes to reset the Stimulator.
or

Select ﬂ No to cancel the action.
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Accessing the Clinician Menu

CP Mode: Stimulator

The Remote Control can be used to establish communication between the implanted Stimulator (IPG)and
Clinician Programmer (CP) for device programming. The Stimulator can be placed into CP Mode (Pairing
Mode) by following the steps below. Alternatively, you may utilize the shortcut method described in the
“Basic Operation” section of this manual.

From the Clinician Menu:
1. Select CP Mode: Stimulator.

@ Clinician Menu

Exit Clinician
+ Mode

@ Home Screen

CP Mode

Stimulator Ready
for CP Connection

Press © to Exit

3. Press( to exit CP Mode.

Note: CP Mode (Pairing Mode) must be enabled for the CP to connect to and program the Stimulator
using Bluetooth communication.
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Exit Clinician Mode
From the & Clinician Menu:

1. Select Exit Clinician Mode.

2. The System Settings screen will display.
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Remote Control Battery

Remote Control Battery
Remote Control Battery Status

The 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. E
|
4

Charge

Remote
Now

i @

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.
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MRI Mode

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

E Enabling MRI Mode
.\

When the Remote Control is linked to an MR Conditional Stimulator, the Enter MRI Mode icon #&S will
appear on the System Settings screen. The Remote Control must be used to enable MRI Mode on the
Stimulator before performing an MRI scan on a patient. Once the MRI scan is complete, disable MRI
Mode. Do not leave the Stimulator in MRI Mode for extended periods of time beyond what is necessary to
perform the MRI scan. 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 ﬁ button on the right side of the Remote
Control.

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

Stimulation ON

G

Main Menu D

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

3. Press the Right Arrow 5 button to navigate to the E Main Menu.
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MRI Mode

4. Select ¥ System Settings.

=  Main Menu

P Programs

‘\N Stimulation

"Q‘ System Settings

4 Back a Select b

5. Select Enter MRI Mode.

"Q‘ System Settings
H Remote Settings

L J
z System Info

@ Clinician Menu

}!L\ Enter MRI Mode

4 Back a Select b

6. Select Yes to enter MR| Mode or B No to cancel the action.

2\ Enter MRl Mode?

XNn

4 Cancel Select p
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7. The System performs a series of checks before MRI Mode is enabled.

Entering MRI Mode

8. If MRl Mode is enabled, stimulation is turned OFF and the MRl Mode Enabled confirmation screen is
displayed.

MRI Mode Enabled

9. The Home screen on the Remote Control will display the MR Conditional Symbol 4=\ if MRl Mode
is enabled. Always confirm that the Home screen of the Remote Control displays the MR Conditional
Symbol 4=\ before performing an MRI scan on the patient.

I Y Y

Stimulation OFF

Main Menu P
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MRI Mode

Disabling MRl 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 a button on the right side of the Remote
Control.

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

Stimulation OFF

Main Menu P

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

Main Menu

Programs

'_ Stimulation

""\:' System Settings

-~ Select b
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5. Select 2=8 Exit MRI Mode.

°Q‘ System Settings
H Remote Settings

LJ
z System Info

@ Clinician Menu
Z Exit MRI Mode
4 Back - Select »

6. Select Yes to Exit MRI Mode or Ki No to cancel the action.

4 Cancel Select p

Exiting MRl Mode

Vercise™ DBS Remote Control 4 Directions for Use
92378769-04 34 of 229



MRI Mode

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 4= once MRI
Mode is disabled.

S o
Stimulation ON

Go

Main Menu P
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MRI Mode Error Screens

The System performs a series of checks prior to entering MRI Mode. These checks are performed once
%Y Enter MRI Mode is selected from the System Settings. The Remote Control will display error
screens if:

« The Stimulator battery is low.
E + The Impedance check detects an anomaly.

« There is an error in the Stimulator.
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MRI Mode

Charge Stimulator Now Screen (Rechargeable Stimulators Only)

The Stimulator battery must be fully charged before 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.

| MRiMode NN A\

Cannot enter
MRI Mode

Stimulator
Battery
Low

O @

Press © to continue

Charge
Stimulator
Now

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.
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Charge Stimulator Now or Disable MRI Mode Screen (Rechargeable Stimulators Only)

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
Now

O @

Press 0 to &

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 4=\ is displayed on the Home screen.

The patient can also disable the MRl Mode before charging the Stimulator:

1. Press ( to disable the MRI Mode.

Instruct the patient to fully charge the Stimulator.

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

o n

Enable MRI Mode by following instructions in the “Enabling MRI Mode” section of this manual.

Caution:  The Charger and Remote Control are MR Unsafe and must not be brought into the MRI
scanner room.
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MRI Mode
Stimulator Battery Low Screen Due to ERI or EOS (Non-Rechargeable Stimulators Only)

A Stimulator that has entered the Elective Replacement Indicator (ERI) or End of Service (EOS) period
cannot be placed into MRl Mode. MRI Mode will not be enabled and the Remote Control will display
“Cannot enter MRl Mode” and then “Stimulator Battery Low” messages.

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. E
Y- N

Cannot enter
MRI Mode

Stimulator
Battery
Low

O @

Press © to continue
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ERI or EOS Screens During MRI Mode

If MRI Mode has already been enabled and the Stimulator battery power falls below the threshold, the
Remote Control will display a message informing the patient that the Stimulator has entered the Elective
Replacement Indicator (ERI) period or has reached End of Service (EQS) of the device.

The patient can disable MRI Mode:

E 1. Press (  to disable the MRI Mode.

Stimulator near
end of service.
Call your doctor

"

Press © to &

Stimulator at
end of service.
Call your doctor

Ld®

Press @ to £

2. Check the Remote Control to confirm that the Stimulator battery error message still appears. See the

“ERI (Elective Replacement Indicator) Screen (For Non-Rechargeable Stimulators Only)” section of
this manual.

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

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.
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MRI Mode

Impedances Out Of Range Screen

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) E

out of range

o

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 (1o continue.

i O

Review MRI
scan risks

related to the
incompatible
components

Press © to continue
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3. Select 54 Yes to proceed with enabling MRI Mode or X No to cancel the action.

Proceed with
MRI Mode?

4 Cancel Select p

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 that are 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. This screen may be displayed when there is a communication
error between the Remote Control and Stimulator. Press (  to acknowledge the message and retry
entering MRI Mode. If this error screen immediately displays again, do not perform an MRI scan and
instruct the patient to contact the healthcare provider managing their DBS System or Boston Scientific
Technical Support.

Stimulator

Error

®

Press © to continue
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Stimulator Battery Messages

Stimulator Battery Messages

ERI (Elective Replacement Indicator) Screen (For Non-Rechargeable Stimulators
Only)

This screen displays when the implanted non-rechargeable Stimulator is nearing end of service.

Stimulation is provided during the ERI period. 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 the ERI E
period will have a minimum of four weeks between entering the ERI period and reaching end of battery

life. Patients should be advised to contact their healthcare provider to report this message screen. Press

( to clear this information screen. This screen will appear whenever the Remote Control is activated.

Stimulation ON

Stimulator near
end of service.
Call your doctor

L

Press @ to continue
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End of Service (EOS) (For Non-Rechargeable Stimulators 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 healthcare provider when this
message appears.

1o
Stimulation OFF

N

Main Menu P

Stimulator at
end of service.
Call your doctor

Ld®

Press © to continue
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Stimulator Battery Messages

Stimulator Low Battery Screens (For Rechargeable Stimulators Only)

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

Stimulator
Battery
Low

O @

Press © to continue

Charge
Stimulator
Now

Press © to continue
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ETS Low Battery Screens (For ETS 3 Only)

The Remote Control will display the following messages indicating that the ETS batteries need to be
replaced.

ETS
Battery
Low

O

Press © to continue

Replace
Battery
Now

Om

Press © to continue
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Stimulator Battery Messages

Troubleshooting
Bluetooth Help

Common sources of interference, such as Wi-Fi routers, cordless phones, Bluetooth wireless streaming

devices, baby monitors, and microwave ovens, 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 with the Stimulator. If you enter a command to change your settings or programs E
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 Bluetooth

Error message will appear:

* Bluetooth Error

Communication
Failed

@ Bluetooth Help

4 Cancel Select p

To retry communication with the Stimulator - this resends the last command — select &3 Retry. To cancel
communication and return to the screen, press Q :
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The Bluetooth Help tool is also available to assist you in improving communication between the Remote
Control and the Stimulator. To use the Bluetooth Help tool, select 24 Bluetooth Help . The following
screen will be displayed:

Test the Remote

at Different
Positions

Press © to Exit

Once in the Bluetooth Help screen, the Remote Control will automatically scan for the connected
Stimulator. Once communication is established, the telemetry bars will indicate the strength of the
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
60 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

v

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

)

Press © to continue

Unsupported Stimulator Screen

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

Unsupported

Stimulator

@

Press © to continue
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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.

System Settings

Reset

D

Press © to continue

Stimulator Error Screen

This screen is displayed when there is a non-critical Stimulator error. This screen may also be displayed
when there is a communication error between the Remote Control and Stimulator. Press (  to
acknowledge the message and continue. If desired, retry the action that was interrupted by the error.

s

Stimulator
Error

®

Press © to continue
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Stimulator Battery Messages

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 Technical Support to order a replacement Remote

Control.

M

Remote
Error

Press © to continue
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Icon Description

m
—
—

@

CEREE

o,

0
&
(0
Q
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A

Alert Volume

B

Bluetooth Help
C

Change Program
Clear Link
Clinician Menu

CP Mode: Stimulator

E

Exit Clinician Mode
Enter MRI Mode
Exit MRI Mode

External Trial Stimulator

F

Follow Instructions for Use

H

Home

Impedances

Invalid Password

>

o
uop)
<

®EE X

L
Language Setting

Link
Lock/Unlock
M

Main Menu
Minus Button
MR Conditional

N

Navigation
No

P

Password
Program

Plus Button



Icon Description

EEEEEEg«

R

Remote

Remote Battery

Remote Information
Remote Settings

Rescan

Reset Stimulator

Restore to Clinic Settings

Retry

\l,

RSO

(=

<

S

Screen Brightness
Stimulation Area
Stimulation Button
Stimulation OFF
Stimulation ON
Stimulator

Stimulator Battery
Stimulator Information
Stimulator Search
System Information

System Settings

Y

Yes
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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: +43 160 810 60
Balkans

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

T: +33(0) 1393097 00 F: +33 (0) 1 39 30 97 99
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Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Greece

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

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

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

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

India - Chennai

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

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

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

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

T. +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776
Malaysia

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

T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28
Middle East / Gulf / North Africa

T. +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90

Philippines

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

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



Technical Support

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 111215 F; +34 902 26 78 66
Sweden

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

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan

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

Thailand
T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Turkey - Istanbul

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

Uruguay
T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

UK & Eire

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

Venezuela

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

Note: Phone numbers and fax numbers may change. For the most current contact information, please
refer to our website at http://www.bostonscientific-international.com/

or write to the following address:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Mode d'emploi de la télécommande 4 Vercise™

Utilisation du présent manuel

Ce manuel décrit l'utilisation de la téléecommande Boston Scientific Vercise DBS. Avant d'utiliser les
systémes DBS, lire attentivement toutes les instructions. Tout au long de ce manuel, le terme « Systéme
de stimulation cérébrale profonde (DBS) » fait référence au systéme de stimulation cérébrale profonde
(DBS, Deep Brain Stimulation) Vercise Genus™ de Boston Scientific.

Avant d'utiliser le systéme DBS, lire attentivement toutes les instructions. Pour les indications d’utilisation,
les contre-indications, les mises en garde, les précautions, les effets indésirables, le stockage et la
manipulation, la stérilisation et la garantie, consultez le mode d'emploi des Informations DBS destinées
aux médecins. Pour d'autres informations spécifiques relatives a des dispositifs qui ne figurent pas dans
ce manuel, reportez-vous au mode d'emploi approprié pour votre systéme DBS Boston Scientific, comme
indiqué dans votre guide de reférence DBS.

Remarque : Les images de I'écran d'accueil de la télécommande figurant dans ce manuel sont
représentatives de celles affichées pour un systeme rechargeable, sauf indication contraire.
L'écran Home (d'accueil) d'un stimulateur non rechargeable n'indique pas le niveau de la
pile/batterie du stimulateur.

Garanties

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

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

Marques commerciales

Toutes les marques commerciales citées appartiennent a leurs détenteurs respectifs.

La marque et le logo Bluetooth® sont des marques déposées appartenant a Bluetooth SIG, Inc. et toute
utilisation de ces marques par Boston Scientific Neuromodulation Corporation s’effectue sous licence.
Contacter Boston Scientific

Pour contacter Boston Scientific, consultez la section « Service technique » dans le présent manuel.

Références des produits

Numéro de modéle Description

DB-5572-1A et DB 5572-1 Kit de la télécommande 4 DBS Vercise

DB-5270 Télécommande 4 DBS Vercise

NM-6210 Housse pour télecommande

DB-6315 et NM-6315 Alimentation USB, télécommande, universelle
NM-6310 Alimentation USB, télécommande, Amérique du Nord
DB-6386 Appairage de l'aimant DBS

Remarque : Seuls les modéles d'appareils qui sont appropriés pour votre région seront fournis.

Mode d'emploi de la télécommande 4 DBS Vercise™
92378769-04 56 sur 229



Table des matiéres

D L= T o] (o P 59
AVEIISSEMENTS ...ttt a b e st b st se st s e et nn s nene s 29
Fonctionnalités de la telécommande............couirnnnisn i —————— 60
Fonctionnement de Base ... 61
Déverrouillage de la tEIECOMMANGE .........c.coouiiicicecce s 61
Associer une télécommande au stimulateur d'un(e) patient(e).........cccovverrrrersssrrse s 62
Etablir la communication entre le stimulateur et le programmateur du médecin ............cc.o..cooovee..... 64
L'€Cran HOmME (ACCURII). ......cueveieieieieieeie ettt 65
Activer ou désactiver la SmUIALIoN.............cccoociiccccc e 66
Sélection de la préférence de langue/d'affichage des €Crans ..........ccovveeevievicccccece e 66
Acceés a des options supplémentaires depuis Main Menu (le Menu principal) ........c.ccocnemnerernnsnnns 67
ACCES AU MENU PHINCIPAL.......ceuiiiiieiceeit ettt n s 67
Sélection et activation d'un Programme...........ccccoviiieeiiii s 68
Restauration d'un Programime ...t nnens 69
Modification du Niveau de Stimulation ..............ccccceiiiiiicccc e 70
Acces aux parametres du SYSIEME..........ccvvrrererererrrenese s sasasesenes 71
Menu System Settings (Parameétres du SYStEME).........ccovvvviiiiiiiceeeeee e 71
Remote Settings (Paramétres de la telécommande)..........cccvivvireciiiiicsceee e, 71
System Info (INformations SUr 18 SYSTEME)........cvvririrrieiiiss s 74
Acces au Menu du MEAECIN ... p s 76
Recherche du stimulateur et @SSOCIatioN ..o 78
IMPEAANCES ...ttt sttt st et et e st e e et et ebe st e e ebe st ebesbeneebeseeneee 82
Réinitialisation du SHMUIALEUN ..........cooveiici s 84
Mode PM : SHMUIGLEUS ...t 85
QUItter [& MOAE MEBBCIN...........oceceeeeeceece ettt 86
Pile/Batterie de la télécommande ... —————————— 87
Etat de la pile/batterie de 1a tBIECOMMANGE..............ooeerveeeeieeeeeeee e 87
Rechargement de 1a tEIECOMMANGE ...t 87
1 FoTo T= N | PP 88
ACHVET 1€ MOUE IRM.......oeieee et se e 88
Désactiver 18 MOAe IRM..........coiecc ettt nens 91
Ecrans d'erreur du MOGE IRM............oveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseeeeeeeses s es e eee e see s eeeeeeee e 94
Ecrans IRE ou FVU pendant [& MO IRM ............ooeeoreeeeeeeeeeeeeeseeeeeeseeseeeeseeeeeseseses e seeeeseeesenee 98

Mode d'emploi de |a télécommande 4 DBS Vercise™
92378769-04 57 sur 229

Kl



i

Mode d'emploi de la télécommande 4 Vercise™

Messages de la pile/batterie du stimulateur ... ——— 101
Ecran IRE (indicateur de remplacement électif) (pour les stimulateurs
non rechargeables UNIGUEMENT) .........cceueieieirrierirss sttt 101
Fin de vie utile (FVU) (stimulateurs non-rechargeables uniquement)...........cccoevvvvrrvrrererernnen, 102
Ecrans de pile/batterie faible des stimulateurs (pour les stimulateurs
rechargeables UNIQUEMENT) ........cc et 103
Ecrans piles/batteries faibles du SEE (pour le SEE 3 Uniquement)............o...oovvevereeeeeeeessreesnneee 104
DEPANNAGE .....oveieieteieieeeee ettt ettt ettt ettt ettt Rt ettt n e e e 105
AIE BIUBLOOTN ...t 105
Ecran AUCUN PrOGramMe & EXECULET .............vveeeeveeseeeeeseesseeseseeeessseeeseseseesseseessssessees s essseeeeneees 106
Ecran Programme NON VAlAE ...............ovveieeeeeeeeeeeee e eeseeeeeseee e seesees e seseee s 107
Ecran Unsupported Stimulator (Stimulateur non pris en charge) ............cooceeeeeeeeeeeeorseeereeneesnneee 107
Ecran System Settings Reset (Réinitialisation des paramétres du SySt8me) ............ccc.coeveevvveennee. 108
Ecran Stimulator Error (Erreur du SHMUIBTEUR) ...........ocv.vrveeeeeeereeeeeseeeessseesesssessssssssesssseesenneees 108
Ecran Remote Error (Erreur de 1a t&I6CoMMANdE) ...........oov.evveemeeeiereeriesseeeesssessesssssesseessesseenee 109

DeSCription deS ICONES ... e e e e e e e e e s e 110

SerViCe tECANIQUE......cv i e 112

Mode d'emploi de la télécommande 4 DBS Vercise™
92378769-04 58 sur 229



Description

Description

La télécommande est un appareil portatif qui communique avec le stimulateur par une liaison de
télémetrie Bluetooth a faible énergie. La télecommande Vercise 4 n'est compatible qu'avec les
stimulateurs de type Vercise et le stimulateur d'essai externe Vercise 3 (ETS 3). Les fonctions de la
télécommande sont les suivantes :

* Association/dissociation avec un stimulateur.

» Activation et désactivation de la stimulation.

* Augmentation de 'amplitude de la stimulation.

* Modification et restauration des programmes.

* Accés aux options du Menu du médecin.

* Personnalisation des paramétres de la téléecommande : langue, volume, luminosité

« Activation/désactivation du mode IRM pour les stimulateurs a compatibilité conditionnelle avec

'IRM

En plus des fonctions énumérées ci-dessus, la télécommande est utilisée pour établir la communication
entre le stimulateur et le programmateur du médecin (CP) pour la programmation du dispositif. Voir la
section « Etablir la communication entre le stimulateur et le programmateur du médecin » de ce manuel
pour des instructions supplémentaires.

Avertissements

+ Conservez la télécommande au sec. Elle ne doit pas étre exposée a I'humidité.

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

+ Conservez la télécommande hors de portée des animaux de compagnie, des animaux nuisibles et
des enfants afin d'éviter d'endommager le dispositif.
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Fonctionnalités de la télécommande

1.

Ecran : Affiche tous les menus, icones et

messages.
Bouton Lock/Unlock (Verrouiller/Déverrouiller)

ﬁ : Déverrouille la télécommande qui est en
mode veille.

Bouton Programs (Programmes) P : Affiche le
menu Programs (Programmes). Agit également
comme un raccourci (appuyer + maintenir) pour
préparer le Stimulateur a la connexion au CP.

Bouton Home (Accueil) @ : Affiche I'écran
Home (d'accueil).

Bouton Stimulation @; Active ou désactive la
stimulation.

Bouton Minus (Moins) @: Réduit le paramétre
selectionné.

Bouton Plus : Augmente le paramétre
sélectionné.

Bouton de navigation (. Permet de naviguer
dans un menu sélectionné.

Bouton de navigation { : Permet de naviguer
dans un menu sélectionné.

10. Boutons de navigation ) : Permettent

d'effectuer une sélection.

11. Bouton de navigations (' Permettent

d'effectuer une sélection.

12. Bouton de navigation < : Permet de retourner a

I'écran précédent.

13. Port USB (non représenté) : Permet de recharger

la télécommande a l'aide de l'alimentation USB.

La télécommande a une portée de 3 metres (9,8 pi) avec des stimulateurs de type Vercise implantés dans
des conditions normales. La télécommande a une portée de 6 metres (19,7 pi) avec le stimulateur d'essai
externe 3 (ETS 3) dans des conditions normales. Lorsque vous utilisez la télécommande, évitez les
sources d'interférences courantes, telles que les routeurs Wi-Fi, les téléphones sans fil, les appareils de
diffusion sans fil Bluetooth, les interphones pour bébés et les fours a micro-ondes. Voir la section « Aide
Bluetooth » de ce manuel pour plus d'informations relatives a la télémétrie.
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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 réactivee
en appuyant sur le bouton Lock/Unlock a (Verrouillage/déverrouillage) situé a sa droite.

e

Appuyer et
maintenir
enfoncé

bouton latéral
pour

déverrouiller

G- o

Kl

e

Relacher
bouton
latéral
pour
déverrouiller

[ ececee a

Remarque : |a télécommande ne communiquera pas avec un stimulateur rechargeable implanté
pendant le rechargement.
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Associer une télécommande au stimulateur d'un(e) patient(e)

Une nouvelle télécommande destinée a étre donnée a un(e) patient(e) pour utilisation doit étre reliee au
stimulateur du/de la patient(e) en tant que « télécommande du/de la patient(e) ».

Pour associer une télécommande au stimulateur du/de la patient(e) :

1. Placez le stimulateur en mode Appairage en plagant I'appairage de I'aimant DBS directement sur le
stimulateur pendant au moins 2 secondes, puis retirez ['aimant.

2. Déverrouiller la télécommande.

= 3. L'écran @ Link to Stimulator? (Association au stimulateur ?) apparait. Sélectionnez Kl Yes
(Oui) pour associer la télécommande au stimulateur L'écran Stimulator Search (Recherche du
stimulateur) apparait. Si I'écran @ Link to Stimulator? (Associer au stimulateur ?) ne s'affiche pas
automatiquement, vous pouvez lancer manuellement |'association a partir du k== Clinician Menu
(Menu du médecin). Voir la section « Recherche du stimulateur et association » de ce manuel pour
plus d'informations.

Lien

Lier avec
le stimulateur?

162543

4 Annuler Sélect. »
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4. Sélectionnez le stimulateur auquel vous voulez associer la télécommande. L'écran @ Link as

Patient Remote? (Associer comme télécommande du/de la patient(e)) s'affiche avec le numéro de
série du stimulateur.

@ Lien

Se connecter comme
patient a télécom. ?
114452 114452

4 Annuler

5. Sélectionnez Al Yes (Oui) pour associer la télécommande au stimulateur. Une télécommande destinée
a étre utilisée par le/la patient(e) doit étre associée comme télécommande du/de la patient(e).

ou

Sélectionnez m No (Non) pour annuler I'action ou pour établir une association temporaire avec le
stimulateur en vue de son utilisation dans la clinique. Voir la section « Recherche du stimulateur et
association » de ce manuel pour plus d'informations.
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Etablir la communication entre le stimulateur et le programmateur du médecin

La télécommande peut étre utilisée pour établir la communication entre le stimulateur et le programmateur
du médecin (CP) pour la programmation du dispositif. La télécommande doit étre reliée au stimulateur
pour remplir cette fonction.

Depuis I'écran Lock (Verrouillage), appuyez et maintenez le bouton P (environ 5 secondes) jusqu'a ce
que I'écran affiche “Stimulator Ready for CP Connection (« Stimulateur prét pour la connexion CP »).

Mode PClinique

Stimulateur prét
pour la connexion
Prog. Clinique

Appuyer © pour quit.

Cela placera le stimulateur en mode CP (mode de couplage) afin qu'un CP puisse s'y connecter.
Procédez ensuite a la connexion du CP au stimulateur. Voir la section « Mode PM : Stimulateur » de ce
manuel pour des informations complémentaires.
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L'écran Home (Accueil)

Apreés avoir déverrouillé la télécommande, I'écran Home (Accueil) s'affichera si la télécommande était
précédemment associée a un stimulateur. L'écran Home (Accueil) indique le numéro du programme en
cours, |'état de la stimulation (ON/OFF (Activée/Désactivée)), la navigation dans le Menu principal, et le
niveau de la pile/batterie des stimulateurs rechargeables. Il indique également le niveau de la pile/batterie
de la télécommande (voir la section « Pile/Batterie de la télécommande » de ce manuel). L'écran Home
(Accueil) peut étre accede a partir de n'importe quel écran en appuyant sur le bouton Home (Accueil) @,

1. Appuyez sur le bouton Home (Accueil) (2 sur le coté gauche de la télécommande pour afficher

I'écran Home (Accueil).
, . . —rn
Ecrans d'accueil du stimulateur rechargeable

‘B

Stimulation Marche

G

Menu Principal p

Remarque :  lorsque la télécommande se connecte a un stimulateur rechargeable, elle affiche le
niveau actuel de la pile/batterie du stimulateur sur I'écran Home (d'accueil).

Ecran d'accueil pour stimulateur non rechargeable

=

Stimulation Marche

Menu Principal P

Remarque :  lorsque la télécommande se connecte a un stimulateur non rechargeable, le niveau
de la pile/batterie du stimulateur ne s'affiche pas a I'écran.
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Activer ou désactiver la stimulation

Aprés avoir déverrouillé la télécommande, appuyez sur le bouton Stimulation ON/OFF &
(Activé/Désactivé) pour activer ou désactiver la stimulation.

Sélection de la préférence de langue/d‘affichage des écrans

La télécommande vous permet de choisir un écran avec des icones ou un écran avec des textes
dans l'une des langues fournies. Voir la section « Langues » de ce manuel pour des instructions
complémentaires.

L Remarque : Tout au long de ce manuel, les écrans de texte anglais et les écrans avec des icones sont
Y= présentés.
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Acceés a des options supplémentaires depuis Main Menu
(le Menu principal)
Le E Main Menu (menu principal) permet d'accéder aux options suivantes :

. nProgrammes

. @ Stimulation
. Parametres du systéme

Accés au Menu principal

1. Appuyez sur le bouton Home @ (Accueil) a gauche de la télécommande pour afficher I'écran Home
(Accueil).

Depuis I'écran Home (Accueil), appuyez sur le bouton Right Arrow (Fleche vers la droite) ) pour
séIectionnerE Main Menu (le Menu principal).

Menu principal

Programmes

y Stimulation

"Q‘ Paramétres syst.

4 Retour v Sélect. ¥

Remarque :  lorsque le stimulateur ne contient aucun programme enregistré, Main Menu (le menu

principal) n'affiche que I'option System Settings (Paramétres systeme).
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Sélection et activation d'un programme

Un programme de stimulation est un ensemble de parametres de stimulation permettant de déterminer

le traitement d'un(e) patient(e). 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 dans la partie droite du cerveau et une autre zone peut
correspondre a une cible dans la partie gauche du cerveau. La télécommande peut stocker jusqu'a quatre
programmes numérotés 1 a 4 que le/la patient(e) pourra sélectionner et activer a tout moment.

1. Appuyez sur le bouton P gauche de la télécommande pour afficher I'écran Programs
(Programmes).

= Remarque :  vous pouvez également accéder au menu Programs (Programmes) depuis le Menu
principal. Voir la section de ce manuel pour des instructions complémentaires.

z Programmes

Ea) Changer program.
Restaurer param.
cliniques

4 Retour v Sélect. ¥

4 Retour w Select. »

3. Appuyez sur les boutons Up ( (Fleche vers le haut) ou Down v (Fléche vers le bas) pour
accéder au programme voulu.

4. Appuyez sur le bouton Right Arrow l (Fleche vers la droite) pour sélectionner le programme.
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Restauration d'un programme

Si vous souhaitez rétablir les paramétres cliniques d'un programme que vous avez modifié, vous pouvez
restaurer celui-ci.

1. Appuyez sur le bouton P gauche de la téléecommande.

ou

Depuis I'écran E Main Menu (Menu principal), sélectionnez ﬂ Programs (Programmes).

Sélectionnez B4 Restore to Clinic Settings (Rétablir les parametres programmés en clinique).
L'écran Restore (Rétablir) affiche une liste de programmes a restaurer.

:‘ Programmes

nj’v Changer program.

@ Restaurer param.

4 Retour w Sélect. ¥

2. Sélectionnez le programme a restaurer. L'écran Restore Confirmation (Confirmation de la
restauration) apparait.
Restaurer

Restaurer
param. cliniques?

4 Annuler Sélect. »

3. Sélectionnez b8 Yes (Oui) pour rétablir les parametres cliniques du programme.
ou

sélectionnez Ead No (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
parametres du programme. Le niveau de stimulation pour une zone peut étre modifié par le médecin a
I'aide de la télécommande.

1. Dansle E Main Menu (Menu principal) : Sélectionnez E Stimulation.

i=  Menuprincipal

P Programmes
‘V\r Stimulation

b

‘\& Paramétres syst.

4 Retour L Sélect. ¥

<

12.4

Menu Principal @

3. Appuyez sur le bouton Minus (Moins) [3 pour diminuer le niveau de stimulation.

4. Appuyez sur le bouton Plus & pour augmenter le niveau de stimulation.
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Acceés aux parameétres du systeme

Menu System Settings (Parameétres du systéme)
Dans le E Main Menu (Menu principal) :

1. Sélectionnez WA System Settings (Paramétres du systéme) pour afficher le menu System Settings
(Parametres du systéme).

"Q‘ Paramétres syst.

H Param. télécom.
L

z Infos systéme
@ Menu médecin
X Entrer mode IRM

£ Quitter mode IRM

4 Retour w Sélect. P

Remote Settings (Paramétres de la télécommande)

Le menu Remote Settings (Paramétres de la télécommande) vous permet de régler le volume d'alerte
et la luminosité de I'écran, de sélectionner votre préférence linguistique, de transférer les données du
stimulateur, d'effacer les données de la télécommande et de voir quand les données du stimulateur ont
été synchronisées pour la derniere fois.

Dans le menu B System Settings (Parametres du systéme) :

1. Sélectionnez EI Remote Settings (Paramétres de la télécommande) pour afficher le menu Remote
Settings (Paramétres de la télécommande).

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

s | Luminosité
#5+ d’écran

@ Langues

4 Retour w Select. ¥
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Alert Volume (Volume de I'alarme)
Depuis le menu EI Remote Settings (Paramétres de la telécommande) :

1. Sélectionnez W& Alert Volume (Volume de I'alarme).

i) Volume d’alerte

2 ) £

4 Retour

2. Appuyez sur le bouton Minus (Moins) @ pour diminuer le Volume de I'alarme.
3. Appuyez sur le bouton Plus & pour augmenter le Volume de I'alarme.
Screen Brightness (Luminosité de I'écran)

Depuis le menu EI Remote Settings (Paramétres de la télécommande) :

1. Sélectionnez ﬂ Screen Brightness (Luminosité de I'écran).

L -
-0- Luminos. d"écran
L}

2 0. &

4 Retour

2. Appuyez sur le bouton Minus (Moins) B pour diminuer la luminosité.

3. Appuyez sur le bouton Plus & pour augmenter la luminosite.
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Langues

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

* avec des textes dans |'une des langues disponibles ;
* avec des icones.

Depuis le menu EI Remote Settings (Paramétres de la télécommande) :

1. Sélectionnez 2 Languages (Langues).

[
@ Italiano
@ Nederlands

Kl

@ Portugués PRT

@ Portugués BRA

2. Sélectionnez la langue souhaitée, par exemple B2 Anglais ou l'affichage graphique

® i€ a0]

L'écran Languages Confirmation (Confirmation des langues) apparait pour confirmer votre sélection.

Langues

v

Francais
sélectionné
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System Info (Informations sur le systéeme)

Le menu ﬂ System Info (Informations sur le systéme) permet de consulter des informations
concernant la télécommande ou le stimulateur.

Dans le Menu B System Settings (Parameétres du systeme), sélectionnez ﬂSystem Info
(Informations systeme).

i Infos systeme

Hi Infos télécomm.

= Ci Infos stimulateur

4 Retour w Select. ¥

Remote Info (Informations sur la télécommande)

Sélectionnez Eﬂ Remote Info (Informations sur la télécommande) pour afficher I'écran Remote Info
(Informations sur la télécommande).

Hi Infos télécom.

Wi

Numéro de série Serial Number

Référence Model Number

Version Boot Boot Version

Vers. microprog. Firmware Version

4 Retour Plus »

L'écran Remote Info (Informations sur la télécommande) affiche les informations suivantes :

« Numéro de série

* Numéro de modele

+ Version d'initialisation

* Version du microprogramme
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Sélectionnez More (Plus) pour consulter des informations supplémentaires de la télécommande, telles
que la version d'amorcage de I'écran LCD et le micrologiciel de I'écran LCD.

Hi Infos télécom. Hi

Version Boot LCD LCD Boot Version
102.00 #2
Microprog. LCD LCD Firmware
102.00 #2

4 Retour
q

Stimulator Info (Informations sur le stimulateur)

Sélectionnez &4 Stimulator Info (Informations sur le stimulateur) pour afficher I'écran Stimulator Info
(Informations sur le stimulateur).

Ci Infos stimulateur Oi
Numéro de série Serial Number

Référence Model Number

Version Boot Boot Version

Vers. microprog.

Firmware Version

4 Retour

L'écran Stimulator Info (Informations sur le stimulateur) affiche les informations suivantes :

* Numéro de série

« Numéro de modele

« Version d'initialisation

* Version du microprogramme
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Acces au Menu du médecin

Le Clinician Menu (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 Clinician Menu
(Menu du médecin), vous devez saisir un mot de passe. Contactez I'assistance technique Boston
Scientific pour obtenir le mot de passe du médecin.

Dans le menu B3 System Settings (Parametres du systéme) :

1. Sélectionnez &4 Clinician Menu (Menu du médecin). L'écran Eﬂ Password (Mot de passe)
apparait.

On Mot de passe (o )]

ABCDEFGHI ABCDEFGHI|
JKLMNOPQR JKLMNOPQR
STUVWXYZ STUVWXYZ
0123456789 0123456789

Entré. Annul. €3 Enter Cancel €

O
2. Utilisez les boutons de navigation pour saisir votre mot de passe

ou
TL L] L] Q
utilisez les boutons de navigation @@D pour annuler.
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Si le mot de passe est incorrect, I'écran k&l Invalid Password (Mot de passe non valide) apparait. S'il est
correct, le 2 Clinician Menu (Menu du médecin) apparait.

@ Menu médecin
CE':) Annuler lien

! ! Impédances

@ Réinitial. stimul.
A Quitterle

@ mode Médecin
@ Ecran Accueil

4 Retour w Sélect. »

Remarque : Sila télécommande n'est associée a aucun stimulateur, I'option Stimulator Search

(Recherche du stimulateur) \# apparait dans le Clinician Menu (Menu du médecin) au lieu
de l'option Clear Link (Annuler 'association).

Sélectionnez 5 pour afficher des options supplémentaires du Clinician Menu (Menu du médecin)
telles que le mode \¥2 CP : Stimulateur.

@ Menu médecin

Q Impédances
@ Réinitial. stimul.

A Quitterle
@ mode Médecin
@ Ecran Accueil
Mode PClinique:

Stimulateur
4 Retour - Sélect. B
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Recherche du stimulateur et association

Un stimulateur et une télécommande doivent étre associés pour pouvoir communiquer. Une
télécommande destinée a étre utilisée par le/la patient(e) doit étre associée en tant que « télécommande
du/de la patient(e) ». Le stimulateur ne reconnaitra qu'une seule télécommande a la fois comme étant

la télécommande du/de la patient(e) ; cependant, le stimulateur peut étre associé a une deuxiéme
télécommande en établissant une association temporaire.

Une association temporaire est destinée uniquement a l'usage des médecins lorsque la télécommande
du/de la patient(e) n'est pas disponible. Une association temporaire n'interfére pas avec l'association

a la télécommande du/de la patient(e). N'utilisez pas I'option Clear Link (Annuler I'association) sur la
télécommande du/de la patient(e), sauf si un nouveau dispositif doit étre attribué comme télécommande
du/de la patient(e). Si une nouvelle télécommande est attribuée comme télécommande du/de la
patient(e), tous les dispositifs précédemment associés comme télécommande du/de la patient(e) seront
effacés. Une fois qu'une association entre un stimulateur et une télécommande a été établie, ils resteront
associés a moins que l'association ne soit supprimeée.

Le Clinician Menu (Menu du médecin) permet de rechercher un stimulateur et de |'associer a la
télécommande. Les stimulateurs qui communiquent par Bluetooth basse énergie, comme ceux de type
Vercise, doivent étre placés en mode Appairage afin d'étre associés a une télécommande.

Afin de placer un GlI (Générateur d'impulsions implantable) en mode Appairage :

* Placez l'appairage de I'aimant DBS directement sur le stimulateur pendant au moins 2 secondes.
* Retirez ensuite I'appairage de |'aimant DBS.
- L'appairage de l'aimant peut étre utilisé sur un Gl qui est implanté ou dans I'emballage.

Remarque : Une fois I'aimant retiré, le stimulateur effectuera automatiquement un cycle de
réinitialisation du dispositif. Ce cycle de réinitialisation du dispositif prendra plusieurs
secondes. Pendant ce cycle de réinitialisation, le stimulateur ne fournit pas de
stimulation et ne peut pas communiquer. Une fois la réinitialisation terminée, le
stimulateur reprendra son fonctionnement normal.

Afin de placer 'ETS 3 en mode Appairage :

* Appuyez sur et maintenez @ sur IETS jusqu'a ce que le voyant de la pile/batterie clignote, en
alternant entre le vert et le jaune.
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Si la télécommande n'est pas actuellement associée a un stimulateur, lorsque la télécommande
est déverrouillée, I'écran @ Link to Stimulator? (Associer au stimulateur ?) peut s'afficher
automatiquement.

1. Sélectionnez K4 Yes (Oui) pour associer la télécommande au stimulateur. L'écran Stimulator Search
(Recherche du stimulateur) apparait. Passez a I'étape 3 de cette section.

Lien

Lier avec
le stimulateur?

162543

4 Annuler Select. »

Sil'écran @ Link to Stimulator? (Associer au stimulateur ?) ne s'affiche pas automatiquement, vous

pouvez lancer manuellement I'association & partir du k= Clinician Menu (Menu du médecin).

2. Dans le iz Clinician Menu (Menu du médecin), sélectionnez h.# Stimulator Search (Recherche du
stimulateur). L'écran Stimulator Search (Recherche du stimulateur) apparait.

e Recherch stimul.
® Rebalayer

ETS

4 Retour L Sélect. B

3. Sile stimulateur voulu n'a pas été localisé, sélectionnez &3 Rescan (Chercher a nouveau).

Remarque :  Les stimulateurs qui utilisent la communication Bluetooth & faible consommation
d'énergie doivent étre en mode Appairage afin d'apparaitre sur I'écran et le lien de
recherche de stimulateur.
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4. Sélectionnez le stimulateur auquel vous voulez associer la télécommande. L'écran @ Link as
Patient Remote? (Associer comme télécommande du/de la patient(e) ?) s'affiche avec le numéro de
série du stimulateur. Seule une télécommande destinée a étre utilisée par le/la patient(e) a domicile
doit étre associée en tant que télécommande du/de la patient(e). Sélectionnez m No (Non) va établir
une association temporaire avec le stimulateur en vue de son utilisation dans la clinique.

@ Lien

Se connecter comme
patient & télécom. ?
114452 114452

4 Annuler Sélect. »

5. Sélectionnez A4 Yes (Oui) pour associer la télécommande du/de la patient(e) au stimulateur.
ou

Sélectionnez E No (Non) pour établir une association temporaire avec le stimulateur en vue de son
utilisation dans la clinique, ou pour annuler l'action.
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Clear Link (Annuler I'association)

Si la télécommande est associée a un stimulateur, I'option ki Clear Link (Annuler I'association) apparait
dans le Clinician Menu (Menu du médecin).

(-B Menu médecin
Ci:) Annuler lien

Q Impédances

@ Réinitial. stimul.
A Quitterle
+ mode Médecin

@ Ecran Accueil

4 Retour w Select. »

Kl

Depuis le ki Clinician Menu (Menu du médecin) :

1. Sélectionnez wiid Clear Link (Annuler I'association). L'écran Clear Link to Stimulator?
(Annuler I'association au stimulateur ?) apparait.

O Annuler lien

Annuler lien
avec le stimulateur?

5349

4 Annuler

2. sélectionnez Al Yes (Oui) pour annuler l'association au stimulateur.
ou

sélectionnez Bi No (Non) pour annuler I'action.
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Impédances

Vous pouvez utiliser la télécommande pour vérifier les impédances.
Depuis le ix= Clinician Menu (Menu du médecin) :

1. Sélectionnez [5] Impedances (Impédances). Une mesure de l'impédance est effectuée et I'écran
Impedances (Impédances) s'affiche.

Q Impédances
L
8 ©
7 (7]
6 0
5 o
40
3
20
1 16

4 Retour w Mesurer p

8
7
6 @
50
4
3
2
1

el TR R T R N - -

Q Impédances
11 L2 R1L R2
816 80O 16
7M1 7Ml15
6@ 14 6114
5M130@ s5H130
4012 469120

3IEN 3@ 1

2

1

L1 L2 R1 R2
gl 16 8016
7H150 7H15
6014 614
5M13@ s5H130
412 49120
3M 11 3@ N
210 210

1 2@ 1 9

L v Q»

10 2810
2@ 1 9

4 Retour w Mesurer »

Lorsqu'une mesure de l'impédance est effectuée, les impédances sont évaluées entre un contact et I'étui
(unipolaire) et entre les paires de contacts (bipolaire). Un carré vert indique que l'impédance est située
dans la plage acceptable. Un point jaune avec un point d'interrogation indique que l'impédance est située
en dehors de la plage acceptable (200 to 8000 Ohms).
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Vous pouvez afficher les valeurs de I'impédance unipolaire en appuyant sur la Down Arrow

(fleche vers le bas) \ de I'écran @ Impedances (Impédances) .

Impédances
R1 R2
: 716 16: 718

: 718 15: 718
: 715 14:718
1718 13: 718

: 718 12: 718
: 718 11: 718
: 718 10: 718
: 718 9:719

4 Retour w Mesurer »

Y

= M Wy~ e

Remarque : Dans le cas des stimulateurs a 32 contacts, les impédances sont affichées sur deux écrans.
Appuyez sur le bouton Down Arrow (fléche vers le bas)Q pour afficher le deuxiéme écran.

2. Sélectionnez Measure (Mesurer) pour vérifier les impédances a nouveau.

3. Sélectionnez IEM Back (Précédent) pour revenir au Clinician Menu (Menu du médecin).
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Réinitialisation du stimulateur
Vous pouvez utiliser la télécommande pour réinitialiser le stimulateur.
Depuis le k2 Clinician Menu (Menu du médecin) :

1. Sélectionnez @ Reset Stimulator (Réinitialiser le stimulateur). L'écran Reset Stimulator?
(Réinitialiser le stimulateur ?) apparait.

%™ Réinitial. stim.

Réinitialiser
stimulateur?

4 Annuler Sélect. »

2. Sélectionnez b Yes (Oui) pour réinitialiser le stimulateur.
ou

sélectionnez m No (Non) pour annuler 'action.

Mode d'emploi de la télécommande 4 DBS Vercise™
92378769-04 84 sur 229



Acces au Menu du médecin

Mode PM : Stimulateur

La télécommande peut étre utilisée pour établir la communication entre le stimulateur implanté (GlI) et
le programmateur du médecin (PM) pour la programmation du dispositif. Le stimulateur peut étre placé
en mode PM (mode d'appariement) en suivant les étapes ci-dessous. Vous pouvez également utiliser
la méthode de raccourci décrite dans la section « Fonctionnement de base » de ce manuel.

Depuis le ix= Clinician Menu (Menu du médecin) :
1. Sélectionnez le mode PM : Stimulateur.

@ Menu médecin

Q Impédances
@) Réinitial. stimul.

Quitter le
+ mode Médecin

@ Ecran Accueil
@ Mode PClinique:

4 Retour - Sélect. B

Mode PClinique

Stimulateur prét
pour la connexion
Prog. Clinique

Appuyer © pour quit.

3. Appuyez sur C pour quitter le mode PM.

Remarque:  Le mode PM (mode Appairage) doit étre activé pour que le PM puisse se connecter
au stimulateur et le programmer en utilisant la communication Bluetooth.
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Quitter le mode Médecin

Depuis le &) Clinician Menu (Menu du médecin) :

1. Sélectionnez 24 Exit Clinician Mode (Quitter le mode Médecin).

2. L'écran System Settings (Parameétres du systéme) apparait.
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Pile/Batterie de la télécommande

Pile/Batterie de la télécommande

Etat de la pile/batterie de la télécommande

L'icone en haut a droite de I'écran Home (Accueil) indique le niveau de charge de la pile/
batterie de la téléecommande. La télécommande affichera des messages vous rappelant de recharger la
télécommande si la pile/batterie est faible.

Recharger

Kl

télécommande
maintenant

i @

Appuyer @ pr cont.

Rechargement de la télécommande

Rechargez la pile/batterie de la télécommande en connectant celle-ci a I'alimentation USB fournie.
La pile/batterie de la télécommande a une durée de vie normale de 400 cycles de rechargement.
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Mode IRM

Un(e) patient(e) implantée avec un systeme de Compatibilité conditionnelle avec I''RM peut subir un
examen par IRM lorsque toutes les instructions énumérées dans les directives d'IRM ImageReady™ des
systémes Boston Scientific DBS sont respectées, y compris l'activation du mode IRM sur le stimulateur.
Contactez I'assistance technique Boston Scientific ou accédez a www.bostonscientific.com/manuals pour
obtenir la derniére version de ce manuel.

Activer le mode IRM

Lorsque la télécommande est associée a un stimulateur en Compatibilité conditionnelle avec I'|lRM, l'icbne

Enter MRl Mode (Accéder au mode IRM) T apparaitra sur I'écran System Settings (Paramétres
systéemes). La télécommande doit étre utilisée pour activer le mode IRM sur le stimulateur avant
d'effectuer un examen IRM sur un(e) patient(e). Une fois I'examen IRM terminé, désactivez le mode

IRM. Ne laissez pas le stimulateur en mode IRM pendant des périodes prolongées au-dela de ce qui est
nécessaire pour effectuer I'examen IRM. La stimulation est désactivée automatiquement lorsque le mode
IRM est activé.

Mise en garde:  N'effectuez pas d'IRM si le mode IRM n'est pas activé. La non-application de ces
conditions peut nuire au patient ou entrainer un dysfonctionnement du dispositif.

Pour activer le mode IRM :

1. Déverrouillez la télécommande en appuyant sur le bouton Lock/Unlock (Verrouiller/Déverrouiller)
a sur le c6té droit de la télécommande.

2. Aprés avoir déverrouillé la télécommande, I'écran Home (Accueil) apparait.

Stimulation Marche

G

Menu Principal p

Remarque : la télécommande peut afficher soit un écran textuel dans 'une des langues fournies,
Soit un écran avec des icones.

3. Appuyez sur le bouton Right Arrow (Fleche vers la droite) ) pour retourner au E Main Menu
(Menu principal).
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Mode IRM

4. Sélectionnez # System Settings (Parameétres du systéme).

i=  Menuprincipal

P Programmes

M- Stimulation

"Q‘ Paramétres syst.

Kl

"Q‘ Paramétres syst.

H Param. télécom.
[ .

z Infos systéme

@ Menu médecin

}!L\ Entrer mode IRM

4 Retour

6. Sélectionnez A48 Yes (Oui) pour passer en mode IRM ou ﬂ No (Non) pour annuler 'action.

X Non

4 Annuler
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7. Le systeme effectue une série de vérifications avant que le mode IRM ne soit activé.

| ModelRM NS A\

Entrée en mode IRM

8. Sile mode IRM est activé, la stimulation est désactivée et I'écran de confirmation MRI Mode Enabled
(Mode IRM activé) s'affiche.

| ModelRM NS A\

Mode IRM activé

9. L'écran Home (Accueil) de la télécommande affiche le symbole Compatibilité conditionnelle avec
I'IRM 4=\ une fois que le mode IRM est désactivé. Assurez-vous que I'écran Home (Accueil) affiche
toujours le symbole Compatibilité conditionnelle avec I'IRM 4= avant d'effectuer une IRM sur le/la
patient(e).

Y .

Stimulation Arrét

Menu Principal p
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Désactiver le mode IRM
Une fois I'examen IRM terminé, la télécommande doit étre utilisée pour désactiver le mode IRM.
pour désactiver le mode IRM :

1. Déverrouillez la télécommande en appuyant sur le bouton Lock/Unlock (Verrouiller/Déverrouiller)
ﬁ sur le coté droit de la télécommande.

2. Aprés avoir déverrouillé la téléecommande, I'écran Home (Accueil) apparait.

Kl

Menu Principal p

3. Appuyez sur le bouton Right Arrow (Fleche vers la droite) 5 pour retourner au E Main Menu
(Menu principal).

4. Sélectionnez A System Settings (Parameétres du systéme).

Menu principal

Programmes

-_ Stimulation

"\&' Paramétres syst.

4 Retour - Select. »
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5. Sélectionnez =4 Exit MRI Mode (Quitter le mode IRM).

°Q‘ Paramétres syst.

H Param. télécom.

LJ
z Infos systéme

@ Menu médecin

£ Quitter mode IRM

4 Retour &  Sélect. B
= 6. Sélectionnez 548 Yes (Oui) pour sortir du mode IRM ou Ki No (Non) pour annuler 'action.

£Rquittermode RM7 [N A

x Non

4 Annuler

Sortie du mode IRM
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8. Sile mode IRM est désactivé, I'écran de confirmation MRI Mode Disabled (Mode IRM désactivé)
s'affiche.

Mode IRM désactivé

v

-I ‘. .-I .
—

Remarque : Le stimulateur conservera les parametres de stimulation et de programme qui ont
été définis avant l'activation du mode IRM. Si la stimulation était activée avant que le
mode IRM ne soit activé, la désactivation du mode IRM réactive la stimulation. Si la
Stimulation était désactivée avant que le mode IRM ne soit active, la désactivation du
mode IRM conserve la désactivation de la stimulation.

9. L'écran Home (Accueil) de la télécommande n'affiche pas le symbole MR Conditional
(Compatibilité conditionnelle avec I'IRM) 4=\ une fois que le mode IRM est désactivé.

‘a

Stimulation Marche

G

Menu Principal p
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Ecrans d'erreur du mode IRM

Le systéme effectue une série de verifications avant de passer en mode IRM. Ces contréles sont
effectués une fois que %8 Enter MRI Mode (Accéder au mode IRM) est sélectionné parmiles
Parametres systéme. La télécommande affichera des écrans d'erreur si :

* La pile/batterie du stimulateur est faible.
* Le contrble d'impédance détecte une anomalie.
* Il'y a une erreur du stimulateur.

P o
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Ecran Charger le stimulateur maintenant (Stimulateurs rechargeables uniquement)

La pile/batterie du stimulateur doit étre complétement chargée avant que le mode IRM ne soit activé.
Si la pile/batterie du stimulateur n'est pas completement chargée, la télécommande affichera I'un des
messages suivants demandant au patient de charger le stimulateur avant d'activer le mode IRM.

| Modelrm NN A

Ne peut accéder
au mode IRM

Batterie du
stimulateur
faible

O @

Appuyer @ pr cont.

Recharger
stimulateur
maintenant

Appuyer 0 pr cont.

Mise en garde : Vérifiez toujours la pile/batterie du stimulateur pour vous assurer qu'elle est
completement chargée avant d'effectuer un examen sur le/la patient(e).

1. Appuyez sur C pour ignorer le message d'erreur et revenir a 'écran Home (Accueil) de la
télécommande

2. Demandez au patient de charger le stimulateur.

3. Activez le mode IRM une fois que le stimulateur est complétement chargé.
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Ecran Charger le stimulateur maintenant ou désactiver le mode IRM
(stimulateurs rechargeables uniquement)

Sile mode IRM a déja été activé et que la puissance de la pile/batterie du stimulateur tombe en dessous
de la valeur recommandée, la télécommande affichera un message demandant au patient de charger le
stimulateur.

A O

Recharger
stimulateur
maintenant

& @

Appuyer © pour &

Pour charger votre stimulateur sans désactiver le mode IRM :

1. Ne pas appuyer sur .

2. Demandez au patient de charger le stimulateur.

3. Vérifiez la télécommande pour confirmer que le message d'erreur a été effacé.

4. Accédez a I'écran Home (Accueil) de la télécommande en appuyant sur @ sur son c6té et assurez-

vous que le symbole MR Conditional (Compatibilité conditionnelle avec I'IRM) 4=\ est affiché sur
I'écran Home (Accueil).

Le/la patient(e) peut également désactiver le mode IRM avant le rechargement du stimulateur :
1. Appuyez sur ( pour désactiver le mode IRM.
Demandez au patient de charger complétement le stimulateur.

Vérifiez la télécommande pour confirmer que le message d'erreur a été effacé.

B~ wn

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

Avertissement : le chargeur et la télécommande sont incompatibles avec les examens d'IRM et ne
doivent pas étre introduits dans la salle d'examen IRM.
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Ecran pile/batterie de stimulateur faible en raison de I'IRE ou de la FVU (stimulateurs non-
rechargeables uniquement)

Un stimulateur qui est entré dans la période d'indicateur de remplacement électif (IRE) ou de fin de vie

utile (FVU) ne peut pas étre placé en mode IRM. Le mode IRM ne sera pas activé et la télécommande

affichera les messages “Cannot enter MRl Mode” (« Ne peut accéder au mode IRM »), puis “Stimulator
Battery Low” (« Pile/Batterie du stimulateur faible »).

Mise en garde : N'effectuez pas d'IRM si le mode IRM n'est pas activé. La non-application de ces
conditions peut nuire au patient ou entrainer un dysfonctionnement du dispositif.

| Modelrm NN A

Ne peut accéder
au mode IRM

Kl

Batterie du
stimulateur
faible

O @

Appuyer @ pr cont.
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Ecrans IRE ou FVU pendant le mode IRM

Sile mode IRM a déja été activé et que I'alimentation de la pile/batterie du stimulateur tombe en dessous
de la valeur seuil, la télécommande affichera un message indiquant au patient que le stimulateur est
entré dans la période de l'indicateur de remplacement électif (IRE) ou a atteint la fin de vie utile (FVU) de
l'appareil.

Le/la patient(e) peut désactiver le mode IRM :

1. Appuyez sur pour désactiver le mode IRM.

Stimulat. proche
fin vie. Appelez
votre médecin

("

Appuyer © pour &

Stimulat. en fin
de vie. Appelez
votre médecin

¥ )

Appuyer © pour £

2. Vérifiez la télécommande pour confirmer que le message d'erreur de la pile/batterie du stimulateur
s'affiche toujours. Voir la section « Ecran IRE (indicateur de remplacement électif) (pour les
stimulateurs non rechargeables uniquement) » de ce manuel.

Avertissement:  |a télécommande est incompatible avec les examens d'IRM et ne doit pas étre
introduite dans la salle d'examen IRM.

Mise en garde:  N'effectuez pas d'IRM si le mode IRM n'est pas activé. La non-application de ces
conditions peut nuire au patient ou entrainer un dysfonctionnement du dispositif.
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Mode IRM

Ecran d'impédances hors plage

Les impédances doivent étre dans la plage acceptable avant que le mode IRM ne soit activé. Si les
impédances ne sont pas dans la plage acceptable, la télécommande affiche un message d'erreur.

Impédance(s)

hors plage

o

Appuyer © pr cont.

1. Appuyez sur C pour continuer.

2. La télécommande affiche un nouveau message demandant a ['utilisateur de consulter les risques de
I'IRM liés aux impédances anormales. Revoir la section “Impédance hors plage” de la directive IRM
ImageReady™avant de poursuivre. Appuyez sur(’ pour continuer.

i O

Revoir les

risques de

I"IRM lié &
composant(s)
incompatible(s)

Appuyer © pr cont.
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3. Sélectionnez A48 Yes (Oui) pour procéder a I'activation du mode IRM ou (X I (Non) pour annuler
I'action.

2\ ModelRM NN =~ A |

Voulez-vous continuer
avec le mode IRM?

x Non
4 Annuler Sélect. »

Mise en garde : Un examen IRM n'est pas recommandé lorsque les impédances ne sont pas dans la
plage acceptable. Des impédances supérieures ou inférieures a la normale pourraient
indiquer que l'intégrité des sondes du stimulateur est compromise. Effectuer un examen
dans ces conditions peut augmenter le risque d'effets indésirables potentiels qui sont
énumérés dans la section « Informations de sécurité » des directives ImageReady™ IRM.

Ecran Stimulator Error (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 Stimulator Error (d'erreur du stimulateur). Cet écran peut
étre affiché lorsqu'il y a une erreur de communication entre la télécommande et le stimulateur. Appuyez
sur pour accuser réception du message et réessayer de passer en mode IRM. Si cet écran d'erreur
s'affiche a nouveau immédiatement, n'effectuez pas d'IRM et demandez au patient de contacter le
prestataire de soins gérant son systeme DBS ou |'assistance technique Boston Scientific.

Erreur du
stimulateur

®

Appuyer © pr cont.
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Messages de la pile/batterie du stimulateur

Ecran IRE (indicateur de remplacement électif) (pour les stimulateurs non
rechargeables uniquement)

Cet écran s'affiche lorsque le stimulateur non rechargeable implanté approche de la fin de vie utile. Le
stimulateur continue de fournir une stimulation pendant la période IRE. Les modifications effectuées sur

la stimulation ne seront pas enregistrées et la stimulation ne sera pas disponible rapidement. Les piles/

batteries qui ont fonctionné 12 mois ou plus sans passer en mode IRE auront une autonomie minimum

de 4 semaines entre le passage en mode IRE et la fin de leur durée de vie. Les patients doivent étre

informés de consulter leur médecin pour signaler cet écran de message. Appuyez sur C pour effacer cet
écran. Cet écran apparaitra a chaque fois que la télécommande sera activée.

-

Stimulation Marche

Stimulat. proche
fin vie. Appelez
votre médecin

(W

Appuyer 0 pour £
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Fin de vie utile (FVU) (stimulateurs non-rechargeables uniquement)

Cet écran s'affiche lorsque la pile/batterie du stimulateur non rechargeable implanté est complétement
épuisée. La stimulation n'est plus disponible. Les patients doivent étre avisés de contacter leur fournisseur

de soins de santé lorsque ce message apparait.

1o
Stimulation Arrét

N

Menu Principal p

Stimulat. en fin
de vie. Appelez
votre médecin

Ld®

Appuyer © pr cont.
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Messages de la pile/batterie du stimulateur

Ecrans de pile/batterie faible des stimulateurs
(pour les stimulateurs rechargeables uniquement)

La télécommande affichera les messages suivants rappelant au patient de recharger le stimulateur si la
pile/batterie est faible.

Batterie du
stimulateur
faible

O m

Appuyer © pr cont.

Kl

Recharger
stimulateur
maintenant

Appuyer © pr cont.
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Ecrans piles/batteries faibles du SEE (pour le SEE 3 uniquement)

La télécommande affichera les messages suivants indiquant que les batteries SEE doivent étre remplacées.

Batterie du
SEE
faible

O

Appuyer © pr cont.

Remplacer
la batterie
maintenant

Om

Appuyer © pr cont.
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Dépannage
Aide Bluetooth

Les sources d'interférence courantes, telles que les routeurs Wi-Fi, les téléphones sans fil, les dispositifs

de diffusion sans fil Bluetooth, les interphones pour bébés et les fours a micro-ondes, peuvent affecter

les communications sans fil. Vous continuerez a avoir accés aux menus de la télécommande méme si

celle-ci se trouve hors de sa portée de communication effective avec le stimulateur. Si vous saisissez une
commande pour modifier les paramétres ou les programmes pendant que la télécommande est en dehors

de sa portée de communication effective, vous aurez quelques secondes pour déplacer la télécommande

a l'intérieur de la gamme 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. Sila |
télécommande ne parvient pas a communiquer avec le stimulateur, le message Bluetooth Error (Erreur
Bluetooth) apparaitra :

* Erreur Bluetooth

Communication

@ Aide Bluetooth

4 Annuler Select. »

Pour tenter a nouveau de communiquer avec le stimulateur, sélectionnez &3 Retry (Réessayer). Pour

p-

annuler la communication et revenir a I'écran, appuyez sur * .
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L'outil d'aide Bluetooth est également disponible pour vous aider a améliorer la communication entre la
télécommande et le stimulateur. Pour utiliser I'outil d'aide Bluetooth, sélectionnez Bluetooth Help
(Aide Bluetooth). L'écran suivant s'affichera :

Tester télécom.
dans différentes

positions

Appuyer @ pr quit.

Une fois sur I'écran &2 Bluetooth Help (Aide Bluetooth), la télécommande recherche automatiquement
le stimulateur connecté. Une fois la communication établie, les barres de télémétrie indiqueront la
puissance de la communication sans fil. Le nombre de barres varie en fonction de la distance et de
I'orientation de la télécommande par rapport au stimulateur. Cet outil continue de mesurer la puissance
du signal de communication pendant 60 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

O

Appuyer © pr cont.
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Ecran Programme non valide

Cet écran s'affiche si le stimulateur tente d'exécuter un programme non valide.

Programme

non valide

O

Appuyer @ pr cont.

Kl

Ecran Unsupported Stimulator (Stimulateur non pris en charge)

Cet écran s'affiche si la télécommande détecte un stimulateur incompatible.

Stimulateur non
pris en charge

®

Appuyer © pr cont.
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Ecran System Settings Reset (Réinitialisation des paramétres du systéeme)

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

par défaut.

Réinitialiser
q’= param. systéeme

Appuyer © pr cont.

Ecran Stimulator Error (Erreur du stimulateur)

Cet écran s'affiche si une erreur non critique se produit sur le stimulateur. Cet écran peut étre également
affiché lorsqu'il y a une erreur de communication entre la télécommande et le stimulateur. Appuyez sur

(" pour accuser réception du message et continuer. Si vous le souhaitez, réessayez I'action qui a été
interrompue par l'erreur.

A

Erreur du
stimulateur

®

Appuyer @ pr cont.
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Ecran Remote Error (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.

Kl
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Description des icones

m
—
—

BO®E

Eg

A

Alert Volume (Volume de l'alarme)

B

Bluetooth Help (Aide Bluetooth)
Bouton de stimulation
Bouton Minus (Moins)

Bouton Plus

C

Change Program (Changer de pro-
gramme)

Clear Link (Annuler 'association)

Clinician Menu (Menu du médecin)

E

Enter MRI Mode (Accéder au mode
IRM)

Exit Clinician Mode (Quitter le mode
Médecin)

Exit MRI Mode (Quitter le mode IRM)

External Trial Stimulator (Stimulateur
d'essai externe)

H

Home (Accueil)

Impedances (Impédances)

Invalid Password (Mot de passe non
valide)
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JAY
40D
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EE X

L

Language Setting (Parametre de
langue)

Link (Associer)

Lock/Unlock (Verrouiller/Déverrouiller)

Main Menu (Menu principal)

Mode PM : Stimulateur

MR Conditional (Compatibilité
conditionnelle avec I'IRM)

N

Navigation
No (Non)

P

Password (Mot de passe)

Program (Programme)



Description des icbnes

EERBEESEw

R

Remote (Télécommande)

Remote Battery (Pile/Batterie de la
télécommande)

Remote Information (Informations sur
la télécommande)

Remote Settings (Parametres de la
téléecommande)

Rescan (Chercher a nouveau)

Reset Stimulator (Réinitialisation du
stimulateur)

Restore to Clinic Settings (Restaurer
les paramétres programmés en
clinique)

Retry (Réessayer)

st

ANOR 8 [ O BB

<

S

Screen Brightness (Luminosité de
I'écran)

Stimulation Area (Zone de stimulation)

Stimulation OFF (Stimulation DESAC-

TIVEE)

Stimulation ON (Stimulation ACTIVEE)

Stimulator (Stimulateur)

Stimulator Battery (Pile/Batterie du
stimulateur)

Stimulator Information (Informations
sur le stimulateur)

Stimulator Search (Recherche du
stimulateur)

Suivez Instructions for Use (le mode
d'emploi)

System Information (Informations
systéme)

System Settings (Paramétres du
systéme)

Y

Yes (Oui)
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Mode d'emploi de la télécommande 4 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

i

en dehors des Etats-Unis, sélectionnez votre pays dans la liste suivante :

Argentine Allemagne

T:+5411 4896 8556 F : +5411 4896 8550 T:0800072 3301 F : 0800 072 3319
Australie / Nouvelle-Zélande Grece

T:1800676 133 F : 1800 836 666 T:+30210 9542401 F : +30 210 95 42420
Autriche Hong Kong

T:+43160810F:+43 16081060 T:+852 2960 7100 F : +852 2563 5276
Balkans Hongrie

T:0030 210 95 37 890 F : 0030 210 95 79 836 T:+361456 3040 F : +36 1 456 30 41
Belgique Inde - Bangalore

T:080094 494 F : 080093 343 T:+91805112 1104/5 F : +91 80 5112 1106
Brésil Inde - Chennai

T:+5511 5853 2244 F : +55 11 5853 2663 T:+9144 2648 0318 F : +91 44 2641 4695
Bulgarie Inde - Delhi

T:+359 2986 50 48 F : +359 2 986 57 09 T:+91 112618 0445/6 F : +91 11 2618 1024
Canada Inde — Mumbai

T:+1888 3599691 F : +1 888 575 7396 T:+9122 5677 8844 F : +91 22 2617 2783
Chili Iltalie

T:+562 4454904 F : +562 445 4915 T:+390106060 1F :+39 010 60 60 200
Chine - Beijing Corée

T:+86 10 8525 1588 F : +86 10 8525 1566 T:+8223476 2121 F : +82 2 3476 1776
Chine - Guangzhou Malaisie

T:+86 20 8767 9791 F : +86 20 8767 9789 T:+60 37957 4266 F : +60 3 7957 4866
Chine - Shanghai Mexique

T:+86 2163915600 F : +86 21 6391 5100

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

T:+52 555687 63 90 F : +52 55 5687 62 28

Moyen-Orient / Golfe / Afrique du Nord
T:+961 1805282 F : +961 1 805 445

République tchéque Pays-Bas

T:+420 2 3536 2911 F : +420 2 3536 4334 T:+3130602 5555 F : +31 30 602 5560
Danemark Norvége
T:80308002F:80308005 T:800 104 04 F : 800 101 90
Finlande Philippines

T:020 762 88 82 F : 020 762 88 83 T:+63 2687 3239 F : +63 2 687 3047
France Pologne

T:+33(0)139309700F :+33(0) 139309799
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Service technique

Portugal Taiwan

T:+35121 3801243 F : +351 21 3801240 T:+886 227477278 F : +886 2 2747 7270
Singapour Thailande

T:+656418 8888 F : +65 6418 8899 T:+66 2 2654 3810 F : +66 2 2654 3818
Afrique du Sud Turquie - Istanbul

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

T:+34901111215F : +34 902 26 78 66 T:+5982 9006212 F : +59 82 900 6212
Suéde Royaume-Uni et Irlande

T:02065 2530 F: 0205525 35 T:+44 844 800 4512 F : +44 844 800 4513
Suisse Venezuela

T:0800 826 786 F : 0800 826 787

T:+58212959 8106 F : +58 212 959 5328

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

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon I_'oop
Valencia, CA 91355 Etats-Unis
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Instrucciones de uso de control remoto 4 de ECP Vercise™

Como usar este manual

Este manual describe el uso del control remoto de ECP Vercise de Boston Scientific. Antes de usar los
sistemas de ECP, lea atentamente las instrucciones. A lo largo de este manual, el término “Sistema
ECP de Boston Scientific” hace referencia al sistema de estimulacion cerebral profunda (ECP) Vercise
Genus™.

Antes de usar el sistema de ECP, lea atentamente las instrucciones. Consulte las Instrucciones de

uso, Informacion para médicos sobre ECP, para obtener informacidn sobre instrucciones de uso,
contraindicaciones, advertencias, precauciones, acontecimientos adversos, almacenamiento y
manipulacidn, esterilizacién y garantia. Para obtener informacion especifica de otros dispositivos que no
se haya incluido en este manual, consulte las instrucciones de uso que corresponda de su sistema de
ECP de Boston Scientific, tal y como se indica en la Guia de referencia de ECP.

Nota: Las iméagenes de la pantalla Inicio del control remoto en este manual son representativas de
las de un sistema recargable, a menos que se indique lo contrario. La pantalla Inicio de un
E estimulador no recargable no incluye el nivel de bateria del estimulador.
Garantias

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

Las imagenes son meramente ilustrativas.

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

La marca Bluetooth® y los logotipos son marcas comerciales registradas de Bluetooth SIG, Inc.,
y cualquier uso de dichas marcas por Boston Scientific Neuromodulation Corporation esta sometido
a un acuerdo de licencias.

Datos de contacto de Boston Scientific
Si desea contactar con Boston Scientific, consulte la seccion “Servicio técnico” de este manual.

Numeros de modelo del producto

Numero del modelo Descripcion

DB-5572-1Ay DB 5572-1 Kit de control remoto 4 de ECP Vercise

DB-5270 Control remoto 4 de ECP Vercise

NM-6210 Funda del control remoto

DB-6315y NM-6315 Fuente de alimentacion USB, control remoto, universal
NM-6310 Fuente de alimentacion USB, control remoto, Norteamérica
DB-6386 Iman de emparejamiento de ECP

Nota: Solo se suministraran los modelos de dispositivo apropiados para su pais.
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Descripcién

Descripcidén
El control remoto es un dispositivo de mano que se comunica con el estimulador a través de un enlace
de telemetria de Bluetooth de baja energia. El control remoto 4 Vercise solo es compatible con los
estimuladores Vercise Genus y el estimulador de prueba externo Vercise 3 (ETS 3). Las funciones del
control remoto incluyen:

* Conexion/desconexidn 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
« Activar/Desactivar el MRI Mode (Modo IRM) para estimuladores condicionales para RM E

Ademas de las funciones que se enumeran anteriormente, el control remoto se usa para establecer la
comunicacion entre el estimulador y el programador clinico (CP) para la programacion del dispositivo.
Consulte las instrucciones en la seccion “Establecimiento de comunicacion entre el estimulador y el
programador clinico” de este manual.

Precauciones

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

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

+ Mantenga el control remoto alejado de mascotas, insectos y nifios, para evitar que el dispositivo
se dafie.
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Caracteristicas del control remoto

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

2. Boton de bloqueo/desbloqueo ﬁ: Permite
desbloquear el modo de reposo del control remoto.

3. Botoén de programas P: Permite mostrar el
menu Programs (Programas). También actua
como un acceso directo (pulsar y mantener
pulsado) para preparar el estimulador para la
conexion al CP.

4. Boton de inicio Iﬁl: Permite mostrar la pantalla
Inicio.

5. Botén de estimulacion a: Activa o desactiva la
estimulacion.

6. Botén Menos a: Disminuye el parametro
seleccionado,

7. Boton Mas : Aumenta el parametro
seleccionado.

8. Botdn de navegacion ( : Permite desplazarse
a través de un menu seleccionado.

9. Botén de navegacion " Permite desplazarse
a través de un menu seleccionado.

10. Botén de navegacion ) : Permite realizar
una seleccion.

11. Boton de navegacion (: Permite realizar
una seleccion.

12. Botén de navegacion G : Permite regresar a la
pantalla anterior.

13. Puerto USB (no mostrado): Permite recargar el
control remoto con la fuente de alimentacién USB.

El control remoto tiene un alcance de 3 metros (9,8 pies) con estimuladores Vercise Genus implantados
bajo condiciones normales. El control remoto tiene un alcance de 6 metros (19,7 pies) con el estimulador
de prueba externo 3 (ETS 3) implantado bajo condiciones normales. Cuando use el control remoto, evite
fuentes de interferencia comunes, como routers Wi-Fi, teléfonos inalambricos, dispositivos inalambricos
de transmisidn por Bluetooth, monitores de bebés y hornos microondas. Para obtener informacion de
telemetria adicional, consulte la seccidn “Ayuda de Bluetooth” de este manual.
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Funcionamiento basico

Desbloqueo del control remoto

El control remoto entra en modo de espera (0 reposo) cuando no esta en uso. Se puede volver a activar
pulsando el boton Bloquear/Desbloquear & en el lado derecho del control remoto.

Mantenga
Pulsado

Botén Lateral
para

Desbloquear

G- o

Suelte

Botén Lateral
para

Desbloquear

[ ececee a

Nota: El control remoto no podra comunicarse con un estimulador recargable implantado durante la
recarga.
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Vinculacién de un control remoto a un estimulador de paciente

Un control remoto nuevo destinado al uso de un paciente debe vincularse al estimulador del paciente
como “Patient Remote” (Control remoto de paciente).

Para vincular un control remoto al estimulador del paciente:

1. Establezca el estimulador en el modo de emparejamiento situando el iman de emparejamiento de
ECP directamente sobre el estimulador durante al menos 2 segundos y, a continuacion, retirelo.

2. Desbloquee el control remoto.

3. Aparece la pantalla @] Link to Stimulator? (; Vincular a estimulador?). Seleccione K4l Yes (Si)
para vincular al estimulador. Aparece la pantalla Stimulator Search (Buscar estimulador). Sila
pantalla @ Link to Stimulator? (; Vincular a estimulador?) no aparece automaticamente, puede
iniciar la vinculacion de modo manual en el ke Clinician Menu (Menu Médico). Consulte la seccion
“Busqueda y vinculacion del estimulador” de este manual para obtener mas informacion.

(€)) Enlace

;Enlazar
con estimulador?

162543

4 Cancelar
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4. Seleccione el estimulador que desee vincular. La pantalla @ Link as Patient Remote? (; Vincular
como control remoto de paciente?) aparece con el numero de serie del estimulador.

@ Enlace

;Conectar control
remoto para paciente?

114452

A #

4 Cancelar

5. Seleccione A Yes (Si) para vincular como control remoto de paciente. Un control remoto nuevo
destinado al uso de un paciente debe vincularse como “Patient Remote” (Control remoto de paciente).

0

Seleccione E No para cancelar la accion o vinculelo temporalmente al estimulador para el uso en
la clinica. Consulte la seccidn “Busqueda y vinculacion del estimulador” de este manual para obtener
mas informacion.
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Establecimiento de comunicacion entre el estimulador y el programador clinico

El control remoto puede utilizarse para establecer la comunicacién entre el estimulador y el programador
clinico (CP) para la programacion del dispositivo. El control remoto debe vincularse al estimulador para
realizar esta funcion.

En la pantalla de bloqueo, mantenga pulsado el boton P (aproximadamente 5 segundos) hasta que la
pantalla muestre “Stimulator Ready for CP Connection” (Estimulador listo para la conexion del CP).

Modo CP

Estimulador listo
para conexién CP

Pulse © para Salir

Esto establecera el estimulador en el CP Mode (Modo CP) (modo de emparejamiento) para que un CP
pueda conectarse. A continuacién, proceda a conectar el CP al estimulador. Consulte la seccion “CP
Mode: Stimulator (Modo CP: Estimulador)” de este manual si desea mas informacion.
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Pantalla Inicio

Después de desbloquear el control remoto, aparecera la pantalla Inicio si el control remoto estaba
vinculado previamente a un estimulador. La pantalla Inicio muestra el niumero del programa activo, el
estado de la estimulacion (activada/desactivada), la navegacion al Main Menu (Menu principal) y el nivel
de bateria del estimulador en el caso de estimuladores recargables. También muestra el nivel de bateria
del control remoto (consulte la seccion “Bateria del control remoto” de este manual). La pantalla Inicio
puede abrirse desde cualquier otra pantalla pulsando el boton de Inicio (@,

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

Pantalla Inicio de estimulador recargable

‘a4

Estimulacién ENCENDIDA

G

Menu Principal p

Nota: Cuando el control remoto se conecta a un estimulador recargable, se muestra el icono de nivel
de bateria actual del estimulador en la pantalla Inicio.

Pantalla Inicio de estimulador no recargable

=

Estimula