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Vercise™ Neural Navigator 5 Software

How to Use This Manual

This manual describes the usage of the Boston Scientific Vercise™ Neural Navigator Software. Throughout this manual, the name “Boston
Scientific DBS System” refers to the following: Vercise Genus™, Vercise Gevia™, and Vercise™ PC Deep Brain Stimulation (DBS) Systems.

The products covered in this manual are components of a DBS System. Read all instructions carefully before using the DBS System. For
indications for use, contraindications, warnings, precautions, adverse events, storage and handling, sterilization, device disposal, and
post-procedure information, refer to the DBS Information for Prescribers IFU. For other device-specific information not included in this manual,
refer to the appropriate Instructions for Use (IFU) for your Boston Scientific DBS System as listed in your DBS Reference Guide. Advise the
patient that additional information may be available to them on the Boston Scientific website www.bostonscientific.com/patientlabeling.

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

Vercise™, Vercise Gevia™, Vercise Genus™, Cartesia™, Beamsearch™, Guide™, lllumina 3D™, and STIMVIEW™ are trademarks of Boston
Scientific Corporation or its affiliates.

All other trademarks are the property of their respective owners.

The Bluetooth® word mark and logos are registered trademarks owned by the Bluetooth SIG, Inc. and any use of such marks by Boston
Scientific Corporation is under license. See also, Declaration ID D035363.

Warranty
For device warranty information, visit www.bostonscientific.com/warranty.

Summary of Safety and Clinical Performance

For customers in the European Union: visit https://ec.europa.eu/tools/eudamed to view a summary of this device’s safety and clinical
performance information on the EUDAMED website.

Technical Support

There are no user serviceable parts. If you have a specific question or issue, contact your sales representative. To contact Boston Scientific for
any other reason, use the contact information provided for your locality via www.bostonscientific.com.

Product Model Numbers

Model Number Description Compatible System
*DB-7164 and NM-7164 Clinician Programmer , ,
— . + Vercise Genus™ Deep Brain
*DB-7164-R and NM-7164-R Clinician Programmer (Refurbished) Stimulation System
NM-7165 Keyboard + Vercise Gevia™ Deep Brain
NM-7171 Programmer Power Supply Stimulation System
NM-6316 Power Adapter * Vercise™ PC Deep Brain

Stimulation Syst
DB-7105-N5A and DB-7105-N501A | Vercise™ Neural Navigator 5 mulation sysiem

+ Vercise Gevia™ Deep Brain
Stimulation System

DB-7190 and NM-7190 P ing Wand
o rogramming tan + Vercise™ PC Deep Brain
Stimulation System
DB-5270 Vercise™ Remote Control, RC 4 * Vercise Genus™ Deep Brain
DB-6386 Pairing Magnet Stimulation System

*Applicable after installation of Vercise Neural Navigator 5.0 Software (version 9028429-500 and later).

Programming Manual
92736308-10 i of iv


http://www.bostonscientific.com/patientlabeling
http://www.bostonscientific.com/warranty
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.bostonscientific.com

Table of Contents

INErOAUCHION.......cccecct e 1
Safety INfOrmation..........ccoi——————— 1
INEENAEA USE ...ttt ettt ettt ettt et bese s e b et e sb b e b et et b ebese bt ebeae e bt e b e st et et ene s ebetean b ebesens 1
ST {137 N o 2
Place the Implanted IPG into CP Mode (Pairing Mode) (Vercise Genus IPGS ONly) .......c.occviernieninenneneseeeieis 3
Place ETS 3 into CP Mode (PaIfiNG MOGE)........cccuiueiieirieiriiiesieseis st 4
Magnet Pairing (Vercise GENUS IPGS ONIY).......ccuieiiiiriiriieisiiesieis et 4
Connect the Programming Wand to the CP (Vercise Gevia, Vercise PC, and ETS 2 Stimulators Only)..........cccccceeevievevnee, 4
Starting @ Programming SESSION...........ccuimmssnnmsssssisrsssess s s sesasssssssss s 5
Connect a Stimulator to Vercise Neural Navigator SOtWAre ...........ccciriii e 5
Configuring the SIMUIALOT ... ————————— 7
LinK t0 Brainlah EIBMENTS ...ttt ettt 7
Update Patient INfOMMALION ..ottt b bbbt 7
CONFIGUIE LBAAS ...t 8
ChECK IMPEAANCES ..ottt b bbbt bbbttt b bbbt st 8
Viewing the Dashboard............ccccuiin s 9
e (0T =T T 1 TSRS 10
PAUENE THE ...ttt ettt bbbttt ettt b et e b b e b e R e A e R e R e e e s s s bbb bbbttt bbbt b et eberererets 10
DBVICE THIB 1.ttt ettt et et sttt bbbt bbb et bbb e b et e b e b e A e A e R e R e A e e e e et es sttt bbbt bbbt et et eberererets 11
REPOI THIE ...t "
Programming the StIMUIator ... —————— 12
Conduct @ Programming SESSION ........c.cu ittt 12
Create, Copy, OF DEIEIE @ PrOGrAM.......c.cciriiiieieieiseice ettt sttt et 13
SBIBCE AN ATEA ...ttt ettt ettt ettt ettt b bbb bbb e A e e ettt et et et et et ettt ettt e s et ebebebebebebeberereretis 13
Select a Programming MOGE .......c.c.oviiuiieiiiiiccce et b bbb bbb bbbt b s st 14
SEEEING MOGE ...ttt et a bbb bR b s e e b4 s £ bbb s A s b s b e Attt a et sttt bbb 14
L0 (1o o [0 (T o [T P TP PTPPTTR 14
LN To Tl (Y=Y 44T TP 14
Program in STEEMNG MOGE..........cv. ettt bbbt s bbb bbb bbb bt s st s e a b s bbbt ntes 15
Program a Linear Lead in StEEMNG MOTE: ..........ceviciriieciriietsete ettt sttt b b na e 15
Program a Directional Lead in StEEMNG MOTE...........ciiiuiiriieiietcs sttt 15
Program a Directional Lead using the Beamsearch Methodology..........cccceiiririiccccnessr e 16
CUSIOM MOTE ...ttt 1 8RR bbbt 17
Program in CUSIOM MOGE........c.cuiueiiiieiice ettt s s bbbttt se bbb s bbbt st 17
MOGITY AMPIEUGE. .....vvvi ettt bbb bbb bbb bbb bbb bbbt bbbt b s et et b s s tes 18
AMPIEUAE RAIMIP 1.ttt ettt ettt bbbt E et et s s e s s a8 R R bbb bR s e e e s s b b et et s b st e sn st bbb b s s s n s 18
MOGIfY PUISE WIGEN ...ttt 19
MOGITY RBTE ...ttt 19
Programming Multiple Areas with DIfferent RAES ... 19
Modify Program Cycle OF RAMP SEHINGS......c.viuriiieirieiieice et 19
TUIN SHMUIBLON Off ...ttt ettt bbb bbbt b bbb et e sese s e e e e st ettt as st ettt bane 20
Enable, Disable, or Modify Patient CONIOL .............cceuiiiiicicies ettt bbb 20
IMmage GUIAEd PrOgramIMINg........coviiucueuiiiiieicieieiei ettt s et s bbbt s bbb bbb bbbt bbb s st e bbb sttt b s s 21
STIMVIEW™ TECRNOIOGY ....cv.vuvevieiictieteteieie ettt st bbb s bbb bbb bbb bbbt b s st bbb et bbb st b st ns 21
STIMVIEW™ XT TECINOIOQY......cvvuiretiieiteiiieisi ettt sttt bbbt bbb bbb bbb s b b en s bbb st bbb bbb st ns 22
Load Simulation from GUIDE™ XT EIBMENT..........cviriiririiirierieisiiesesseseseesssseses sttt ss sttt st essesssassssssasnnen 23
[llumina 3D™ Programming TOOL.........c.cueuiriiiiieieeetesis ettt et s e s s s bbb s e s e e e st et ettt b st e e s bbb s s s s e e 24
To calculate an MUMING 3D SEHING: .....cvviiieicieieerr et e e s bbbt s st s s bbbt n s s e 24
To apply @ proposed UMING 3D SEHING: ........cocieeiiiiiiicete ettt ettt b et s s b bbb s s s s e 26
Record and Map CliNICAl EfECES ........ciiiiieeececece ettt bbbt bbb bbb bbbt 27
Document the ThErapEULIC WINAOW...........cciuiuiiiiiic ettt ettt bbb s bbbt e bbb b s s s e nebebenas 27

Programming Manual
92736308-10 i of iv



Vercise™ Neural Navigator 5 Software

Document ClINICAl EffECE DETAIIS. .........ccoviuiririiiicsceceee ettt bbbt bbb bbbt s e bbbt bbb b s s s naebebnas 28
Visualize the ThErapEULIC WINAOW. ..........ceuriiririieissece ettt sas st e s sttt s et een 29
YT O 1 aT 0= I 11T TP 30
SHMUIGLOT BAIEIY ...t bbbt bbb bbb s bbb s e s bbb s bbb st 31
NON-REChArgeable SHMUIBLOTS..........ccuiiiieiiiecisi ettt e bbb bbb b s bbbt n st b st s n et bennis 3
ENEIGY USE INAEX ...ttt ettt et b 28 EeE bbb s e e s R b s st e e bbb n st 3
Vercise Genus P8, P16, and P32 Non-Rechargeable SHMUIALOrS ............ccccviieicisecscesess et 31
Vercise PC Non-Rechargeable SHMUIBLOT............cco.iieiieicicece ettt nnen 31
Elective Replacement INICator (ERI) MESSAZE .......cvviuiuiiiieiicieiece ettt sttt s bt 32

ENd Of SEIVICE (EOS) MESSAGE ........eveviireiiiieteieie sttt sttt sttt s bbb bbb bbb s bt s st s st s bbb bt es 32
REChArgeable SMUIBTOTS .........eviveiiecreiies s bbb bbbt bbb bbb s bbbt s bbb s n et s nnis 32
ESHMALEA Charge TIME ....vuiecviicieiicte ettt bbb st bbb bbb s bbb a s s b s e bbbt es 32
CharGING HISIOTY ..ottt s bbbt e R st SRt e b e b bbb s bbbt b b st 32
0] o TP 32
ENd @ Programming SESSION ..........cciiiiiieieiiiieiece ettt sttt bbb bbbttt bbb b bbbt bbb bbb s nes 33
T 0T 3 1o 34
Access Report During @ Programming SESSION...........c.vu et 34
Customize or De-IdeNtify REPOMS..........ccciiiieccies ettt bbb st b st et 34
Access, Print, or EXport Patient RECOMS ... 34
Lo T 3 PRSP 35
00T =1 (=T TP OTRTT 35
Delete CliNICAl EffECIS DAA ........c.ceueveeeicectcierceeeeeeeee sttt ettt b s e sttt sttt bt bbbt b et ebeseserereris 35
Delete PatiENt RECOMS .......vivieeieie ettt s s r R e s e et se st et et e et st bbbt nsennrernrans 35
Additional INfOrmation ... —————————— 36
Stimulator Programmable CharaCteriStCS ............eriiuriiieiiiieceie s 36
CRAIGE DBNSILY ... R e 37
Programming Software INFOrMALIoN ...........cccuiiiiicee bbb bbb 38
SOfWAIE INFOMMELON ..ot bbbt 38
L@DEI INFOMMETION ...ttt 38
Programming Wand INFOMMELION..............cieiiiiiiceetsstce sttt bbb bbbttt s et s st b n st s e 38
SOMWAE LICENSES .....vuveeeireice sttt e s8££t 39

o 1T OO OO OSSOSO PR 39
HIDSNGID ..ottt bbb st st st b AR AR R AR b bR bR R R bbb bt es 39
NEWEONSOt USONLNET ..ottt bbbttt 41

RS T Ty o]0 ) PO E TP TP PRPPTTRO 41
RT3 o1 (0T =T o] 2T PR PP PPPPTTRO 41
POIY ¢ttt RS AR R SRR Rt 42
Combined .NET Foundation OpEN SOUCE LICENSE.........ccuiiriieiircteiieicisisisete sttt et sss st b st snse s 42
KAML BERAVIOTS ...ttt £ttt 43
INLOPL 1.ttt sttt s8££ E Rt 43
SIGNAIRSWAGGETGEN ......cocveviietciseicie ittt b bbb s bbb b2t b bbb s et SRt e b bbb st b a s s s bbbt e b b st 44
SWASHDUCKIE ASPNEICOIE .......cvvee ettt bbbt s bR bbb s et b bbb bbbt bbb 44
Clinician Programmer Management ... sssssssssssssssssssssssssssssssas 45
AdJUSE CP DAte @N0 TME......eieeiiiiiiiieii ettt 45
RESEL ClINICUSEI PASSWOIT ..ottt sttt sttt et ettt et st st et sae et st ete s st et esesaetese s statesessstatesssestatesessares 45
UDAEALE PASSWOT ...ttt s8££ 161ttt 45
LOSH/FOGOIIEN PASSWOI.........ouieiieirceireicieis ettt bbb 46
Software Installation, Uninstallation, aNd REMOVAL............ooeeeoeeeeeeeeeeeeee ettt ettt et st e e et et ereeeeenere et ereeeenearens 46

Programming Manual
92736308-10 iv of iv



Introduction

Introduction

The Boston Scientific Vercise Neural Navigator Software is used to program the Vercise PC, Vercise Gevia, and Vercise Genus DBS Systems. A
programming session may include the following activities:

Setting up E
Starting Vercise Neural Navigator Software

Connecting to the Stimulator

Configuring the Stimulator and Leads

o~ D~

Testing different Stimulation Settings

This manual provides instructions on how to accomplish these steps and perform additional functions, such as exporting reports and backing up
data.

Boston Scientific DBS Systems utilize MICC' technology which is designed to adapt for impedance changes and maintain consistent therapy
over time. MICC technology enables current steering across Lead Contacts which is intended to provide precise positioning of stimulation.

If you have any issues, contact Boston Scientific Technical Support.

Note: Screens depicted in this manual may differ slightly from the screens on your Vercise Neural Navigator Software.

Safety Information

Intended Use

The intended use of the Neural Navigator programming software on a Clinician Programmer platform is to set and adjust stimulation parameters
for the compatible Boston Scientific Stimulator.

The Pairing Magnet is intended to initiate pairing of a compatible Boston Scientific Implantable Pulse Generator with a Clinician Programmer or
Remote Control.

1 Multiple independent current control

Programming Manual
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Vercise™ Neural Navigator 5 Software
Setting Up

The Clinician Programmer (CP) communicates with the Stimulator via wireless telemetry. Wireless programming allows patients to move about,
if instructed by the clinician, while the clinician adjusts parameters. Vercise Genus devices utilize Bluetooth technology for direct wireless
communication between the CP and the Stimulator. Vercise PC and Vercise Gevia devices communicate via a Programming Wand. The
Programming Wand uses an inductive telemetry radio frequency (RF) link to communicate with the Stimulator.

Caution: Use only Vercise PC, Vercise Gevia, or Vercise Genus DBS System components with Vercise Neural Navigator Software. Failure to
do so may result in the inability to program the Stimulator.

Caution: The CP is not considered as equipment for the patient environment as defined by IEC 60601-1. The CP and the person using the CP
should not be in physical contact with the patient while programming.

1. Plug the CP into a power source.
2. Power ON the CP.

3. Login as ClinicUser. If this is the first login, enter password “bsn”. You will be prompted to setup a new ClinicUser password when logging
into the CP for the first time. The new ClinicUser password must be 10 or more characters in length.

Note: In regions where software is installed by a third party, follow region-specific guidance for the ClinicUser password.
Note: For guidance on resetting your ClinicUser password, see the “Reset ClinicUser Password” section of this manual.

4. Determine the type of Stimulator to be programmed and follow the appropriate sections as listed in Table 1, then continue on to the “Starting
a Programming Session” section of this manual.

Table 1: Stimulator Programming Setup Reference Table

Stimulator Type Model Numbers Reference Section
DB-1408, DB-1416, p . iy .
Vercise Genus IPG(s) DB-1432. DB-1216, (83?77 )f(l)ance ;hz gné)fl?r?itsei ;I;G allnto CP Mode (Pairing Mode) (Vercise Genus IPGs
DB-1232 y)"on pag vl
ETS3 DB-5170 See “Place ETS 3 into CP Mode (Pairing Mode)” on page 4 of this manual.
. . See “Connect the Programming Wand to the CP (Vercise Gevia, Vercise PC, and
Vercise Gevia IPG DB-1200 ETS 2 Stimulators Only)” on page 4 of this manual.
. i See “Connect the Programming Wand to the CP (Vercise Gevia, Vercise PC, and
vercise PC IPG DB-1140 ETS 2 Stimulators Only)” on page 4 of this manual.
ETS 2 DB-5132 See “Connect the Programming Wand to the CP (Vercise Gevia, Vercise PC, and
ETS 2 Stimulators Only)” on page 4 of this manual.

Programming Manual
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Setting Up
Place the Implanted IPG into CP Mode (Pairing Mode) (Vercise Genus IPGs Only)

1. Use the patient's Remote Control to enter the Stimulator into CP Mode (Pairing Mode). The Remote Control and Stimulator must be linked in
order to place the Stimulator into CP Mode (Pairing Mode).

a. From the Lock screen, press and hold the P button until the screen displays “Stimulator Ready for CP Connection” (Figure 1 and

Figure 2). n

CP Mode

Stimulator Ready
for CP Connection

b4
JOD

JOD

Press © to Exit

Figure 1. Programs Button on Remote Control Figure 2. Stimulator Ready for CP Connection

b. Alternatively, navigate to the k= Clinician Menu on the patient Remote Control and select [©] CP Mode: Stimulator (Figure 3).

@ Clinician Menu

Q Impedances

3 Reset Stimulator

Exit Clinician
+ Mode

@ Home Screen

Figure 3. CP Mode: Stimulator
Note: If the Stimulator does not have a linked Remote Control, refer to the appropriate Remote Control IFU as listed in your DBS
Reference Guide for instructions on Linking a Remote Control to the Patient’s Stimulator.
Note: If a linked Remote Control is not available, see the “Magnet Pairing (Vercise Genus IPGs Only)” section of this manual.

Note: The Stimulator will automatically exit CP Mode (Pairing Mode) after two minutes if a CP connection is not established.

Programming Manual
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Vercise™ Neural Navigator 5 Software
Place ETS 3 into CP Mode (Pairing Mode)

1. Press and hold the @ Stimulation Button on the side of the ETS until the lights flash (Figure 4). The ETS battery indicator light will
alternate blinking green and yellow, indicating that the ETS is in CP Mode (Pairing Mode) and is available for connection.

Note: The Stimulator will automatically exit CP Mode (Pairing Mode) after two minutes if a CP connection is not established.

Figure 4. ETS Battery Indicator Light

Magnet Pairing (Vercise Genus IPGs Only)

If a Remote Control is not available to place the implanted Stimulator into CP Mode (Pairing Mode), you may utilize a magnet. Place the Pairing
Magnet directly over the Stimulator for at least 4 seconds, but no more than 10 seconds, and then remove it.

Note: Once the Pairing Magnet is removed, the Stimulator may automatically initiate 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.

Warning: The Pairing Magnet has a strong magnetic field that may cause interference with devices that are sensitive to magnetic fields. For
appropriate guidance, consult the instructions for use for these devices.

Note: If you lose the Pairing Magnet or if the plastic coating surrounding the magnet cracks, contact Boston Scientific for a replacement.
For instructions on using the Remote Control to place the implanted IPG into CP Mode (Pairing Mode), see the “Place the Implanted IPG into
CP Mode (Pairing Mode) (Vercise Genus IPGs Only)” section of this manual.

Connect the Programming Wand to the CP (Vercise Gevia, Vercise PC, and ETS 2
Stimulators Only)

1. Connect the Programming Wand to the CP using the USB Cable provided with the Programming Wand (Figure 5).
a. Plug the Mini USB end of the USB Cable into the USB Port on the side of the Programming Wand.
b. Plug the Standard USB end of the USB Cable into the USB Port on the CP.

Figure 5. Vercise PC and Vercise Gevia: Clinician Programmer (CP) and Programming Wand

2. Wait for the Wand to perform a self-test. At the end of the self-test, the Wand will beep.
3. Ifthe Power Light on the Wand is green, place the Wand over the Stimulator.

a. If the Power Light on the Wand remains red, contact Technical Support.

Programming Manual
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Starting a Programming Session

Starting a Programming Session

Connect a Stimulator to Vercise Neural Navigator Software
-

)
2. Select ¥ to start Vercise Neural Navigator Software (Figure 6).

Note: If Brainlab Elements is present on the CP, Vercise Neural Navigator Software may be launched from within Elements HE&.

1. Select the Vercise Launcher icon a. " on the desktop.

Note: Multiple software should not be run simultaneously on the same CP (except when launching a software application from within
another application).

Note: Vercise Neural Navigator Software may also be launched in Demo Mode using the Vercise Launcher. Demo Mode is used for
demonstration purposes only (Figure 6).

Boston
Scientific

VERCISE™ DBS SYSTEM

BIONIC NAVIGATOR NEURAL NAVIGATOR 5

NEURAL NAVIGATOR 5 DEMO

Figure 6. Launch Screen with DEMO Option Mode

3. Upon starting Vercise Neural Navigator Software, the interface will show the Connect Screen and the software will automatically search for
a Stimulator (Figure 7).

a. Vercise Genus: A Stimulator that is in CP Mode (Pairing Mode) and is within range will automatically appear on the Connect
Screen (Figure 7). If no Stimulator is found and displayed on the Connect Screen, confirm that the Stimulator is in range and is in
CP Mode (Pairing Mode) by viewing the Patient Remote Control Screen. Then, select the Refresh button on the CP (Figure 7).

Note: A Vercise Genus Stimulator must be in CP Mode (Pairing Mode) in order to establish a connection with the CP.

b. Vercise PC and Vercise Gevia: Press the Scan Wand button (Figure 7). The CP will then scan for devices using the Programming
Wand. If only one Stimulator is found in range, the CP will automatically connect to that Stimulator. If no Stimulator is found, move the
Programming Wand closer to the Stimulator that you are trying to connect to and select the Scan Wand button.

Note: Ifthe IPG is in MRI Mode, you will be prompted to exit MRI Mode before connecting the IPG to the Neural Navigator Software
(Figure 8). Exit MRI Mode to allow the IPG to connect to the Neural Navigator Software.

Connect Device Patient Records

PATIENT ID DEVICE SERIAL SIGHAL W

e Vercise Genus™ R16 500238 II
-l

Y 00006 =

. Vercise Gevia™ 700057 =

? B scan Wand £ Refresh

Figure 7. Connect Screen

Programming Manual
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Stimulator in MRI Mode
H Ver 0x01000500238

Vercise™ Neural Navigator 5 Software

Connect Device Patient Records

PATIENT ID DEVICE SIGNAL W

The Stimulator cannot be connected to the CP at this
time because it is in MRI mode. Do you want to exit
MRI mode on this stimulator to continue connection?

No Yes

Figure 8. Exit MRI Mode Prompt
4. Press the Connect button associated with the Stimulator (Figure 7).
Note: Selectthe ? button at the bottom left of the Connect Screen for Connection Help (Figure 7).

a. Ifthe Stimulator has not yet been configured, the Configure Screen will appear (Figure 9).
b. If the Stimulator has been previously configured, the Dashboard will appear (Figure 11).

Programming Manual
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Configuring the Stimulator

Configuring the Stimulator

If a Stimulator is not configured with Leads, the Configure Screen will appear automatically upon connection (Figure 9).

€ DISCONNECT CONFIGURE IPG500238 @ 2@ o0647PM §
PROFILE
Patient ID: IPG500238
Implant Date: 07 Dec 2022 N
R
STIMULATOR

Type: Vercise Genus™ R16

A
u Model: DB1216
Serial: 500238

IMPEDANCE Lead Type DB2202-Direc DB2202-Direc v
Q Check Q In Range
o Last Checked Portis) v R ~
07 Dec 2022
04:25 PM
Hemisphere Left Brain ~ Right Brain v~
ELEMENTS INFO
- Target STN STN
;s'.Linksd
Name: DEMO, Stereotaxy Orientation
Gender: Male
DOEB: Left Lead Right Lead
2 Unlink

ID: Deep Brain Stimulation
2020-Mar-02

Figure 9. Configure Screen

Link to Brainlab Elements

When Brainlab Elements is installed on the CP and Neural Navigator Software is launched from within Elements, you will be prompted during
connection to choose whether to link the Stimulator to Elements (Figure 10). This will enable you to import data from Elements to support
programming the Stimulator.

A Link with Elements

Would you like to link this Stimulator with Elements
data?

No Yes

Figure 10. Link to Brainlab Elements Prompt

Update Patient Information

The Patient ID automatically defaults to the Stimulator serial number (Figure 9). The Patient ID may be edited by typing into the Patient ID field.
The Implant Date displays the date on which a CP first connects to a new Stimulator (Figure 9). The Implant Date may be adjusted by selecting
the Implant Date field and choosing a new date.

Programming Manual
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Vercise™ Neural Navigator 5 Software

Configure Leads

During an initial programming session, Lead Configuration must be completed prior to navigating to the Dashboard or Program Screen. The
following Lead types can be programmed by the Neural Navigator Software (Table 2):

Table 2: Programmable Lead Types
Lead Model VNN Lead FRLECEN Linear or Contgct Number of S_tlmulatlon
Manufacturer " Adapter . Spacing Field Model
Number Description . Directional . Contacts o
Required (Axial) Availability
Boston Scientific DB-2201 . .
(BSC) DB-2201 Standard N/A Linear 0.5 mm 8 Available
Boston Scientific DB-2202 — ,
(BSC) DB-2202 Directional N/A Directional 0.5mm 8 Available
Medtronic 3387 MDT 33872 M8 Linear 15 mm 4 Unavailable
(MDT)
'(\:/fgtTr;’”'c 3389 MDT 3389 M8 Linear 0.5mm 4 Unavailable

For each Lead, select the Lead Type, Stimulator Port to which the Lead is connected, and brain Hemisphere (Figure 9). Enter the Target for
each Lead. For Directional Leads, select the Directional Marker Orientation.

Note: When Lead information has been imported from Elements, changes made on the Configure Screen or Device Screen rather than in
Elements may cause the Stimulator to be unlinked from Elements.

Before proceeding with programming, verify the Port assignment within the Configure Screen accurately reflects the physical connection of the
Lead to Stimulator Port(s) (Figure 9). Once a Stimulator has been initially configured, the Dashboard will appear automatically upon connection.
You may update a Stimulator’s Lead configuration at any time from the Device Screen.

Warning: Incorrect Lead configuration may result in unintended stimulation and/or tissue damage.

Note: If Brainlab Elements is available on the CP, you may import Lead information and objects into the Neural Navigator Software from
Elements. To import or remove Elements data after initial configuration of the Stimulator, Link or Unlink from the Device Screen.

During the implantation procedure of a 32 Contact (4 Port) Stimulator, no more than two Leads should be connected to the Stimulator.
Therefore, only two of the four ports are to be configured for programming.

Check Impedances

The Configure Screen displays the date, time, and results of the last impedance check (Figure 9). Impedances may be measured using the

Q e putton on the Configure, Dashboard, Device, or Program Screens. The impedances of each Contact may be used to verify electrical
integrity of the system. When an impedance measurement is taken, impedances are assessed between a Contact and the Stimulator Case
(monopolar), and between pairs of Contacts (bipolar). Impedances over 8000 Q between a Contact and the Stimulator Case may be the result
of open or unconnected wires and are displayed in yellow on the Impedance Measurement window. Impedances less than 200 Q between
pairs of Contacts may be the result of short circuits and are displayed in orange. Contacts that have impedances outside the expected range are

marked with a Q symbol on the Dashboard and the Program Screen. The most recent set of impedance measurements are included in a
report that may be accessed from the Dashboard or the Program Screen. Reports may be printed or exported from the Report Screen. The

Report Screen may be accessed by using the VNN menu ﬂ in the top right corner of the screen.

Caution: Programming of Contacts that have impedances outside the expected range may result in early battery depletion and/or unintended
stimulation.

2 When vertically steering stimulation along 1.5 mm spaced Leads, the stimulation field may not be continuous for Contact configurations between Levels.
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Viewing the Dashboard

Viewing the Dashboard

Once the Leads have been configured, select Continue to navigate to the Dashboard. If a Stimulator is already configured with Leads at the
time of connection, the Dashboard will appear upon connection. The Dashboard provides an overview of relevant patient information including
programmed settings, device and charging information, and historical Program usage data. The Dashboard displays this information across
four Tiles: Program, Patient, Device, and Report (Figure 11). To make changes to any of the data on the Dashboard, select the > button in
the top right corner of the corresponding Tile. The Dashboard displays the date, time, and results of the last impedance check. Impedances may

be measured using the € <=« button on the Configure, Dashboard, Device, or Program Screens.
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Figure 11. Dashboard
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Vercise™ Neural Navigator 5 Software

Program Tile

The Program Tile displays an overview of the available Programs on the Stimulator (Figure 11). If a Program is active on the Stimulator, that
Program will be displayed on the Dashboard by default. You may view any other Programs available on the Stimulator from the Dashboard by
selecting the Program number (e.g. Program 2) at the top right of the Program Tile (Figure 11). Start programming a new Stimulator or create

H an additional Program by navigating to the desired Program number and selecting the > button in the top right corner of the Program Tile
(Figure 11) or by selecting Start Programming (Figure 12). Make adjustments to an existing Program by selecting the Area you want to change
(Figure 11). Changes may be made on the Program Screen (Figure 16).

& piscoNNECT Vercise™ Neural Navigator 5 1PG500238 @« = o0501PM
PROGRAM @ Program1 Program 2 Program 3  Program 4 > PATIENT >
PATIENT ID IMPLANT DATE
1PG500238 07 Dec 2022

DEVICE >
STIMULATOR IMPEDANCE
- () InRange
o Cast Checked
Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022

04:25 PM
TYPE

Check

Rechargeable Q
BATTERY IMAGING

P

= .

Start Programming E 3oV A Linked

REPORT >

PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days for current program

30 minutes a week or
5 minutes a day

WP 24%

| N S v |
Figure 12. Start Programming

Patient Tile

The Patient Tile displays the Patient ID and Implant Date (Figure 13). To make changes to the Patient ID or Implant Date, selectthe > button
in the top right corner of the Patient Tile. Changes may be made on the Patient Screen.

PATIENT >
PATIENT ID IMPLANT DATE
IPG500238 07 Dec 2022

Figure 13. Patient Tile
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Viewing the Dashboard

Device Tile

The Device Tile displays Stimulator information including the type of Stimulator, the battery voltage of the Stimulator, and the results of the most
recent impedance check (Figure 14). When Neural Navigator is launched from within Elements, the Device Tile also displays the status of link

to Elements data. To check impedances or view monopolar and bipolar impedance values, select the € <= button. To make changes to the
Lead Configuration for the Stimulator or Link/Unlink Elements Data, select the > button in the top right corner of the Device Tile.

Note: Changes to the Lead Configuration after Programs have been created may result in deletion of existing Program data.

DEVICE >
STIMULATOR IMPEDANCE
pa— () InRange

u Last Checked

Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022

04:25 PM
TYPE Q Check
Rechargeable
BATTERY IMAGING

o
EII 3.9V A Linked

Figure 14. Device Tile

Report Tile

The Report Tile displays the Stimulator’'s Program Usage over the past 28 days (Figure 15). Any time spent with all stimulation off is
represented in grey on the chart. For rechargeable Stimulators, the Device Tile also displays estimated daily and weekly charge times for
the currently active Program. For non-rechargeable Stimulators, the Energy Use Index for the currently active Program is displayed. See the
“Energy Use Index” section of this manual for more information.

To view, print, or export the complete Report, select the > button in the top right corner of the Report Tile to navigate to the Report Screen.
The individual database record for the Stimulator may also be exported, deleted, or anonymized from the Report Screen.

REPORT >
PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days for current program

30 minutes a week or
5 minutes a day

HP1: 24%
M P2: 8%
M P3: 0%
P4: 0%

Figure 15. Report Tile
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Programming the Stimulator

From the Dashboard, start programming a new Stimulator or create an additional Program by navigating to the Program number and selecting

the > button in the top right corner of the Program Tile (Figure 11) or by selecting Start Programming (Figure 12). From the Dashboard,
make adjustments to an existing Program by selecting the Area you want to change (Figure 11). Changes may be made on the Program

Screen (Figure 16). Impedances may be measured using the € <« button on the Configure, Dashboard, Device, or Program Screens.

Conduct a Programming Session

B

PROGRAM IPG500238 @« 2@ o0s:51PM 2
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AREAS STIMULATION i
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1.9
+ Area mA I
eee
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60 s 130+: |
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¥ L2.9 o~
DIRECTION
L2 (=4 At S
FOCUS
AV e AV
PATIENT CONTROL

2 13ma-22ma
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CLINICAL EFFECT

Benefit Side Effect

Details

Figure 16. Program Parameters

Program parameters may be adjusted as follows:

1. Choose Program: Select the Program Menu (1, Figure 16) and choose the Program you want to modify from the drop-down.
2. Select Area: Select the Area (2, Figure 16) within the Program that you want to set up or adjust.

+  See the “Select an Area” section of this manual for more information.
3. Select Programming Mode: Select Custom or Steering from the Programming Mode Drop-down (3, Figure 16).
+ Steering is the default mode and allows you to steer monopolar current along the Lead, thus eliminating the need to turn individual
Contacts ON and OFF.
+ Custom mode enables programming bipolar configurations and/or configurations using non-contiguous Contacts.
+ See the “Select a Programming Mode” section of this manual for more information.
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Programming the Stimulator

4. Select Contacts to Program: Select the Contact(s) you want to program using the Steering Controls (4, Figure 16) or by selecting the
Contact(s) directly on the Lead Diagram (5, Figure 16).
+ See the “Program in Steering Mode” and “Program in Custom Mode” sections of this manual for more information.
5. Modify Amplitude (6, Figure 16), Pulse Width (7, Figure 16), and/or Rate (8, Figure 16):
+  Amplitude can be adjusted in 0.1 mA or 0.5 mA increments using the +/- buttons (9, Figure 16) or set to a Target Amplitude using the
Set button (10, Figure 16). E
- Totoggle to the 0.5 mA step size option, select the Step Size button (11, Figure 16).

- To turn off stimulation for the active Area, select the Stimulation On/Off Toggle (12, Figure 16). To turn off stimulation for all
active Areas, select STOP ALL (13, Figure 16).

- To give patients Amplitude Control, select the Patient Control button (14, Figure 16) and select the toggle to enable Patient
Control on all patient Programs.

- See the “Modify Amplitude”, “Turn Stimulation Off’, and “Enable, Disable, or Modify Patient Control” sections of this manual for
more information.

+ Pulse Width may be adjusted by selecting the Pulse Width button (7, Figure 16) and choosing a new Pulse Width from the table of
available options.

- See the “Modify Pulse Width” section of this manual for more information.
+ Rate may be adjusted by selecting the Rate (8, Figure 16) and choosing a new rate from the table of available options.
- See the “Modify Rate” section of this manual for more information.
Caution: High energy stimulations settings may result in early battery depletion.

Create, Copy, or Delete a Program

To create a new Program, select the Program Menu and choose one of the four Programs from the drop-down (Figure 17). The system allows
you to configure up to four Programs on a Stimulator.

To copy the active Program settings to another Program, select Copy To within the Program Menu, then choose the destination Program for
the copied settings (Figure 17). Program slots with existing settings are represented in bold.

To delete a Program, select Delete within the Program Menu, then choose the Program you want to delete (Figure 17).

PROGRAM IPG500238 « = 06:02PM 5
PROGRAM — A PROGRAMMING MODE
Program 1 > @ Program1 E Steering v o
AREAS Program 2 H STIMULATION
Left STN ON ‘ 0.1 Step
® 1.9 mA > Program 3
Right STN P 4
L > rogram +
CopyTo > % 1 09
+ Area mA
Delete > ese -
+ Area
Battery

60 s 130H:
| |

Figure 17. Program Menu

Select an Area

When a new Program is created, an Area is automatically assigned to each brain hemisphere and named based on the defined Target and side
of the brain. You may add an additional Area by selecting an empty Area (+) and choosing a configuration (e.g. Left STN). For a given Program,
you may configure up to four Areas. You may delete or reassign an Area by selecting the > button on that Area and then selecting Clear Area.
If desired, you may then select a different Hemisphere configuration.
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Select a Programming Mode

Steering Mode

Steering Mode allows you to steer monopolar current along the Lead, thus eliminating the need to turn individual Contacts ON and OFF.
Steering Mode incrementally shifts a percentage of the total current to the adjacent Contact(s) using current steering technology to create
smooth transitions between Contacts. Steering Mode is limited to a monopolar configuration of either a single Contact or adjacent Contacts with
uniform polarity.

While steering, a Virtual Contact will illustrate the axial and rotational location of stimulation on the Lead Diagram. The Virtual Contact is
represented by a dotted ring illustrating the axial location of stimulation along the Lead and, for Directional Leads, an arrow illustrating the
rotational orientation of stimulation around the Lead (5, Figure 16). The dotted ring and arrow indicator together form the Virtual Contact for a
Directional Lead.

Note: When vertically steering stimulation along 1.5 mm spaced Medtronic Leads, the stimulation field may not be continuous for Contact
configurations between Levels.

Cathodic Steering

Steering Mode will default to Cathodic Steering Mode, where the Contact(s) act as the cathode(s) and the Stimulator Case acts as the anode.

Anodic Steering

In Anodic Steering Mode, the Contact(s) act as the anode(s) and the Stimulator Case acts as the cathode. To enable Anodic Steering Mode,

select the # button, then select “Anodic Steering” within the menu to toggle to the ON state (Figure 18). Once Anodic Steering has been
enabled, it will be enabled for the duration of the programming session with that Stimulator unless disabled from the Settings menu. Anodic
Steering is disabled by default at the start of each programming session unless the Stimulator has an existing program with settings in an Anodic
Steering state.

PROGRAM IPG500238 @ (« @ os10PM §
PROGRAM o P PROGRAMMING MODE

Program1 > Customize Session &
RS Display Units mA m %
I Left STN > “ Step

® 1.9mA

Anodic Steering [ @)
Right STN >
O 17 lllumina 3D™ ®

+ Area
Customize Program

+ Area 5 cycle o
Ramp -

pu

Figure 18. Anodic Steering Toggle

Select the Area you want to program in Anodic Steering Mode, then select the + Anodic button from the Steering Drop-down (Figure 19).

Note: When the polarity of the steering state is switched, the current distribution across Contacts will remain intact, polarities of all active
Contacts will be switched, and Amplitude for the selected Area will be set to 0 mA.

Note: Stimulation with only Lead Contacts assigned as anode(s) and the IPG Case assigned as cathode is referred to as Monopolar Anodic
Stimulation (MAS).
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1.9
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Figure 19. Anodic Steering Option
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Programming the Stimulator

Program in Steering Mode

Select the Contact(s) you want to program using the Steering Controls (4, Figure 16) or by selecting the Contact(s) directly on the Lead
Diagram (5, Figure 16). The Lead Diagram displays the percentage of anodic (+) or cathodic (-) current assigned to the Lead Contacts and

Stimulator Case for a given Area. To select the Units in which Amplitude is displayed on the Contacts and Stimulator Case, select the # button

and select “Display Units” within the menu to toggle the available Units. Steering Controls may be used to adjust stimulation location in

increments or you may select an option from the drop-down in the center of each set of controls. E
Program a Linear Lead in Steering Mode:

1. Select Steering Mode (3, Figure 16).

2. Select a Contact to assign it as 100%.

3. Usethe ™ and ¥ buttons to incrementally steer the stimulation in 10% increments along the length of the Lead. Alternatively, you may

use the Level Drop-down to adjust in preset half-Level increments (Figure 20), or you may select the Contact directly on the Lead
Diagram (5, Figure 16).

Note: The Amplitude for the selected Area will be set to 0 mA when another non-adjacent Level is selected, but not when steering in 10%
increments.

STEERING

LEVEL
v L2.9 ™~
DIRECTION
=4 Ant-Lat S
FOCUS
v 40% e

Figure 20. Level Drop-down

Program a Directional Lead in Steering Mode
1. Select Steering Mode (3, Figure 16).

2. Select a Contact to assign it as 100%. You may create an equal spread of current across a Level of Contacts (“ring mode”) by selecting
anywhere within that Level, then selecting the center button. To select a single directional segment, select anywhere within that Level, then
select the corresponding Contact segment (Figure 21).
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Figure 21. Directional Contact Selector

3. Usethe ™ and ¥ buttons to incrementally steer the stimulation in 10% increments along the length of the Lead. You may also use the
Level Drop-down to adjust in preset half-Level increments (Figure 20). Alternatively, you may select the center button in the Directional
Contact Selector to select a new Level (Figure 21).

Note: The Amplitude for the selected Area will be set to 0 mA when another non-adjacent Level is selected, but not when steering in 10%
increments.
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4. Usethe © and © buttons to rotate and steer the stimulation circumferentially around the Lead. Each rotation occurs in 15° increments
without turning stimulation off. Alternatively, you may select a single directional Contact using the Directional Contact Selector (Figure 21), or
you may select one of nine preset directions for the stimulation field using the Direction Drop-down (Figure 22). The directional presets will
steer the fully focused stimulation field in one of eight anatomical directions or put the stimulation field into “ring mode.” Ring Mode
generates, from a segmented Contact Level, stimulation fields equivalent to those generated by a standard “ring” or cylindrical Contact.

Note: The Amplitude for the selected Area will be set to 0 mA when a non-adjacent direction is selected using the Directional Contact
Selector or using the Direction Drop-down, but not when rotating stimulation in 15° increments.

Note: The direction displayed in the Directional Drop-down is the anatomical direction of stimulation based on the Hemisphere and
Orientation of the Directional Marker on the Lead selected.

STEERING

LEVEL
¥ L2.9 o~

DIRECTION
< S

Ant-Lat
FOCUS
v 40% £83
Figure 22. Direction Drop-down

5. Usethe ™ and ** buttons to circumferentially spread or shrink the focus of the stimulation field in 10% increments without turning
stimulation off. Alternatively, you may select a percentage from the Focus Drop-down (Figure 23).

Note: The Amplitude for the selected Area will be set to 0 mA when a non-incremental focus percentage is selected, but not when focusing
or spreading stimulation in 10% increments.

STEERING

3 LEVEL 4~

L2.9

DIRECTION
(=4 ©

Ant-Lat
FOCUS
{} 40% 28
Figure 23. Focus Drop-down

6. To choose another starting point or to steer on another Contact, select another Contact. To select a segmented Directional Contact, select

the Level, then select one of the three labeled segmented Contacts around the circumference of the center button on the Directional Contact
Selector (Figure 21).

Note: The total Amplitude for the selected Area will be set to 0 mA when another Contact is selected.
Note: Stimulation using multiple independent current control (MICC) with a Directional Lead is referred to as Cartesia 3D.
Program a Directional Lead using the Beamsearch Methodology

The Beamsearch Methodology keeps stimulation on while performing the steps. Use the steering controls described in the “Steering Mode”
section of this manual to perform the following steps.

Note: Increasing the Pulse Width by more than 10 microseconds (us) during a Beamsearch session will reset the Amplitude to 0 mA.

1. Find Optimal Level: Evaluate changes in the type and magnitude of clinical response while steering current along the length of the Lead.
Usethe ™ and ¥ buttons.

2. Find Optimal Direction: Evaluate changes in the type and magnitude of clinical response while steering current around the Lead, at the
previously defined optimal Level. Use the 2 and © buttons once a directional Contact or directional preset has been selected.
Alternatively, use the & and * buttons to transition into a directional setting while keeping stimulation on.

3. Find Optimal Amplitude Setting: Assess therapeutic window at this best level and direction determined in Steps 1 and 2, and select an
Amplitude that provides the best therapeutic benefit while minimizing side effects.
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Programming the Stimulator

Custom Mode

You may manually assign a percentage of anodic or cathodic current to individual Contacts and the Stimulator Case in Custom Mode. To provide

bipolar or multipolar stimulation, you must use Custom Mode. You may assign the Stimulator Case and all the Contacts as anode or cathode
individually in Custom Mode. The External Trial Stimulator (ETS) is limited to Custom Mode since the Stimulator Case cannot be assigned as a
cathode or anode.

Note: Switching from Custom Mode to Steering Mode may clear the Contact and Stimulator Case assignments and reset the Amplitude to
0mA.

Program in Custom Mode

1. Select Custom Mode (3, Figure 16).

2. Select the IPG Case or Contact that you want to adjust. If it was selected, one tap will assign it as an anode (+). Another tap will reassign it
as a cathode (-). Another tap will reassign it as OFF (blank). Tapping on a Contact will first select it without changing the polarity.

Note: Changing the Contact polarities will reset the Amplitude to 0 mA.

3. Select the + and - buttons within the Contact Control section to adjust the percentage of anodic or cathodic current assigned to the selected
Contact (Figure 24).

+ The percentage of anodic or cathodic current can be adjusted in 1% or 10% increments.
+ To toggle to the other step size option, select the % Step button (Figure 24).

Equalize (Figure 24).
Note: Equalizing electrodes of the same polarity will reset the Amplitude to 0 mA.
5. Clear All will clear the Contact configuration from the Case and all active Contacts and reset the Amplitude to 0 mA (Figure 24).

Note: When programming in Custom Mode, Clinical Effects data may be viewed for the active setting when 3D Split View or 3D Overview is

selected in the Display Panel.
Note: When using the ETS, monopolar configurations are not possible since the ETS “case” cannot be assigned as a cathode or anode.
Note: When using the ETS, Clinical Effects data is recorded but not plotted on the Clinical Effects Map (CEM).

all 1% step
CONTACT CONTROL

Clear All

Figure 24. Custom Mode Contact Control
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Vercise™ Neural Navigator 5 Software

Modify Amplitude

Amplitude can be adjusted in 0.1 mA or 0.5 mA increments using the +/- buttons (9, Figure 16) or set to a Target Amplitude using the Set
button (10, Figure 16). To toggle to the 0.5 mA step size option, select the Step Size button (11, Figure 16).

Amplitude Ramp

To ramp the Amplitude to a selected value, select the Set button (10, Figure 16), then choose a Target Amplitude value (Figure 25). Once you
have chosen a Target Amplitude, select your preferred Ramp Speed and apply the new Amplitude (Figure 25). To pause the ramp and keep
stimulation on, select the Pause button (Figure 26). To pause the ramp and turn stimulation off, use the Stimulation On/Off Toggle. Pausing
will keep stimulation on and prevent the stimulation from increasing further. From the paused state, you may resume the ramp by selecting the
Resume button, or you may cancel the ramp by selecting the Cancel button (Figure 27). Canceling will keep stimulation on and cancel any
further Amplitude increases associated with that ramp. To cancel the ramp and turn stimulation off, select STOP ALL (13, Figure 16).

Caution: Applying the Instant Ramp Ramp Speed will instantaneously set the Area Amplitude to Target Amplitude.
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Figure 25. Amplitude Ramp
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Figure 26. Amplitude Pause Figure 27. Amplitude Resume or Cancel
Table 3: Amplitude - Measured in milliamperes (mA)
Definition Default Range Default Step Size Slng_le GEE)
Maximum
The Amphtude of the stlmulatlon is the 0 mA 0 mA to 20 mA 04 mA 12.7 mA
magnitude of current delivered per pulse.

Warning: High stimulation levels can cause permanent tissue damage. If you attempt to exceed a stimulation limit, a message will pop up and
notify you that settings that exceed this limit are not allowed.
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Programming the Stimulator

Modify Pulse Width

Pulse Width may be adjusted by selecting the Pulse Width button (7, Figure 16) and choosing a new Pulse Width from the table of available
options. Pulse Widths that exceed stimulation limits are greyed out.

Table 4: Pulse Width - Measured in microseconds (us)

Definition

Default

Range

The Pulse Width of the stimulation is the length of
time that current is applied per pulse.

60 us

20 ps to 450 ps

Warning: High stimulation levels can cause permanent tissue damage.

Note: Increasing the Pulse Width by more than 10 us at a time will cause the total Amplitude to be reset to 0 mA.

Modify Rate

Rate may be adjusted by selecting the Rate (8, Figure 16) and choosing a new rate from the table of available options. Restricted Rates are

greyed out.

Table 5: Rate - Measured in Hertz (Hz) or pulses per second (pps)

pulses are delivered in a second.

Definition Default Range
The pulse rate of the stimulation, often called the
Rate or Frequency, dictates how many stimulation 130 Hz 2Hzto 255 Hz

Note: Areas that are assigned to the same Lead Port are restricted from having Rates that sum up to greater than 255 Hz.

Note: Modifying the Rate of an Area will alter the Rates of all configured Areas.

Programming Multiple Areas with Different Rates
Areas are allowed to be programmed with different Rates. By default, the Multiple Rate option is disabled. When you enable Multiple Rates, only

the Rates that are compatible with the Rates and Pulse Widths from the other active Areas are available.

Note: If you disable Multiple Rates, the Rate for all Areas will be set to the Rate selected for the active Area.

Note: Modifying the Rate of an Area when Multiple Rates is enabled will alter the available Rates for the other Areas.

Modify Program Cycle or Ramp Settings

To adjust Cycle or Ramp settings for a given Program, select the # button, then select the ON/OFF status display for the setting you want to

change.

+ Cycle: The Cycle setting controls the duration of stimulation that is cycled ON (Cycle On Time) and OFF (Cycle Off Time).

Table 6: Cycle Setting

Default Range

Disable 1 st0 90 min

« Ramp: The Ramp setting dictates the time to gradually increase the stimulation from zero to the programmed Amplitude when changing
Programs or when stimulation is turned ON from an OFF state using the Clinician Programmer or Remote Control.

Table 7: Ramp Setting

Default Range

Enabled 1sto10s
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Turn Stimulation Off

To turn off stimulation for the active Area, select the Stimulation On/Off Toggle (12, Figure 16). To turn off stimulation for all active Areas, select
STOP ALL (13, Figure 16). This function is only meant for turning all Stimulation OFF, it does not control the stimulation of an individual Area. To
turn Stimulation ON, select each Area that you want to turn ON and select the Stimulation ON/OFF switch.

Note: When the Amplitude is at 0 mA, increase the Amplitude to turn ON stimulation.

Enable, Disable, or Modify Patient Control

By default, patients do not have the ability to adjust the Amplitude of their stimulation. However, in some cases, you may want to give a patient
the ability to adjust the Amplitude of their stimulation using the Remote Control. To give patients Amplitude Control, select the Patient Control
button (14, Figure 16) and select the toggle to enable Patient Control on all patient Programs (Figure 28). Once Patient Control is enabled,
you may set the allowable Amplitude range by setting a Minimum and Maximum for each area. The step size for the Minimum and Maximum
Amplitude is controlled by the Total Amplitude step size.

Note: The Patient Control button displays the current status of the patient for that control area. If Patient Control is enabled, but the Minimum
and Maximum are set to the same values, the Patient Control button will display “Range Undefined.” If the Minimum and Maximum are
defined, the range will be displayed on the Patient Control button.

Caution: All DBS programming decisions remain in the programming clinician’s judgment. All programmed Patient Amplitude minimum and
maximum settings should be screened and selected based on patient physiological response. Untested Patient Amplitude minimum
or maximum settings in place of clinical judgment could result in excessive stimulation, inadequate stimulation, or stimulation to an
unintended target.

Warning: High stimulation levels can cause permanent tissue damage. If you attempt to exceed a stimulation limit, a message will pop up and
notify you that settings that exceed this limit are not allowed.

Warning: Patients may have the ability to change the Amplitude with the Remote Control. The clinician should set and verify the maximum and
minimum Amplitude levels allowed by the Remote Control to ensure that stimulation levels remain safe.
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Figure 28. Modify Patient Control
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Image Guided Programming
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Figure 29. Stimulation Field Model (SFM)

STIMVIEW™ Technology

Utilize the Display Drop-down (1, Figure 29) to switch between the 3D Split View and 3D Overview of the stimulation field and the Clinical
Effects Map (CEM). The 3D Split View and 3D Overview options enable STIMVIEW for Boston Scientific Leads. STIMVIEW, or the Stimulation
Field Model (SFM), is a visual representation of the estimated stimulation field for the currently programmed stimulation parameters.

3D Overview presents a three-dimensional view. The 3D Split View provides a dual pane view centered on the Lead. The top pane is in-line
with the Lead and the bottom pane is on an axis perpendicular to the Lead. If objects have been imported from Elements, you may show or hide
individual objects using the Object Visibility Drop-down (3, Figure 29).

Adjust the view of the SFM using the STIMVIEW View Controls (2, Figure 29). Utilize to Zoom, to Rotate, ﬂ to Pan, or B8 to Reset
the original view. When in 3D Split View, both the Lateral and Axial views of the SFM will adjust in unison using these controls. These controls
will not affect or adjust any programming parameters.

The orange directional indicator (4, Figure 29), present in both 3D Split View and 3D Overview, is a visual indicator of the orientation of the
radiopaque Directional Marker band on the Directional Lead. The orange line and dot (5, Figure 29) correlate to the center of the radiopaque
Directional Marker. Note that this only applies to Directional Leads.

The Reference Head (6, Figure 29), located in the bottom right corner of the Display Panel in 3D Split View and 3D Overview, demonstrates the
relationship of the Lead currently being programmed to the position of the patient head.
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STIMVIEW™ XT Technology

If Brainlab Elements is available on the CP, imported objects may be viewed in STIMVIEW, referred to as STIMVIEW XT when imported objects
are displayed.

STIMVIEW XT uses patient-specific anatomy, Lead location and Lead orientation, imported from Elements, along with the Stimulation Field
Model (SFM) to inform programming. The SFM provides a modeled, visual representation of the volume of neuronal tissue activated by the
currently programmed settings. The use of the SFM does not replace observation of the patient for therapeutic effects or side effects. The SFM
is the approximated stimulation field shown in the color red (Figure 29). As programming parameters are adjusted and the stimulation is steered
along the Lead, the SFM will adjust accordingly.

Note: If Brainlab Elements is not available, anatomy and Lead objects cannot be imported. However, a visual representation of the Lead will
remain visible for all Leads. The SFM will only remain visible for Leads manufactured by Boston Scientific.

Caution: All DBS programming decisions remain in the programming clinician’s judgment. All programmed settings should be screened and
selected based on patient physiological response. Reliance on anatomy data in place of clinical judgment could result in excessive
stimulation, inadequate stimulation, or stimulation to an unintended target.

Note: The final stimulation settings should be determined by the clinician when programming the patient.

You may switch between two different views by selecting either 3D Overview or 3D Split View from the Display Drop-down (1, Figure 29).
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Load Simulation from GUIDE™ XT Element

If Neural Navigator is linked to Brainlab data with a GUIDE XT Simulation available, you may import simulated Stimulation Field Model (SFM)
parameters, referred to as a Simulation. A Simulation may be created in GUIDE XT and imported along with anatomical objects when linking

Brainlab data to a Stimulator.
To import a Simulation created in GUIDE XT:

1. Select the Area into which you want to import the Simulation (Figure 30).
2. Selectthe > button for that Area to open the Area Options Menu (Figure 30).
3. Select Load Simulation (Figure 30).
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Figure 30. Area Options Menu

4. Load your preferred Simulation.
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e
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130Hz

5. Review the contact configuration and setting parameters on the Load Simulation Settings Screen (Figure 31). If you do not want to apply
the setting as displayed, select D inthe top right corner of the Load Simulation Settings Screen to cancel (Figure 31).

6. Select a Ramp Speed from the Ramp Speed Drop-down (Figure 31).
7. Select Accept to apply the setting to the Stimulator (Figure 31).

Note: Stimulation Amplitude will be set to 0 mA, then the Amplitude of the Simulation will increase to the Target Amplitude at the selected
Ramp Speed. For more details on the Amplitude Ramp, see the “Modify Amplitude” section of this manual.
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Figure 31. Load Simulation Settings

Note: Importing data from Brainlab Elements will revert Program Cycle and Program Ramp settings to the default values. If Program Cycle
and/or Program Ramp settings have been modified prior to the import, they must be readjusted by selecting the Program Cycle

and/or Program Ramp options from the # menu. See the “Modify Program Cycle or Ramp Settings” section of this manual for more

information.
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lllumina 3D™ Programming Tool

lllumina 3D is a programming tool within Neural Navigator that uses an algorithm to propose a starting point for programming based on a
patient's Lead placement and anatomy. Neural Navigator must be linked to Brainlab data in order to use lllumina 3D. lllumina 3D may be utilized

when programming Linear or Directional Boston Scientific Leads.

B Note: The lllumina 3D programming tool is not available for Leads manufactured by Medtronic.

lllumina 3D must be enabled from the Tools Screen in order to utilize the feature. See the “Updates” section of this manual for instructions on
enabling features. Once the feature has been enabled, select the # button on the Program Screen, then select lllumina 3D within the menu
to toggle lllumina 3D to the ON state (Figure 32). Once lllumina 3D has been enabled, it will remain enabled for the duration of the programming
session with that Stimulator unless disabled from the Settings menu. lllumina 3D is disabled by default at the start of each programming session

unless the Stimulator you are programming has an existing program with lllumina 3D settings.
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To calculate an lllumina 3D setting:
1. Select the Area you want to program.
2. Select the desired Pulse Width and Rate.
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Figure 32. lllumina 3D Toggle

3. Select the lllumina 3D option from the Steering Drop-down (Figure 33).
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Programming the Stimulator

. Select an object to target with stimulation and the object(s) you want to avoid stimulating (Figure 34).
. Use the sliders to select settings for the calculation (Figure 34).

. Select Calculate (Figure 34). You will be provided with an Amplitude estimate for the proposed setting and the corresponding Stimulation

Field Model (SFM) for the proposed setting will appear in the Display Panel (Figure 34).

. Review the setting. You may modify the selected objects and/or slider positions as desired. Select Calculate again to review the new
proposed setting after making modifications (Figure 34). This process may be repeated to refine the setting.

. Once you finish making changes to selected objects and slider positions, select Load Settings to review the contact configuration and

parameters of the setting (Figure 34).
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Figure 34. lllumina 3D Simulation

¥ |

Programming Manual
92736308-10 25 of 1147



Vercise™ Neural Navigator 5 Software

To apply a proposed lllumina 3D setting:
1. Review the contact configuration and setting parameters on the Load Simulation Settings Screen (Figure 35). If you do not want to apply
the setting as displayed, select & to return to lllumina 3D.
2. Select a Ramp Speed from the Ramp Speed Drop-down (Figure 35).
E 3. Select Accept to apply the setting to the Stimulator (Figure 35).

Note: Stimulation Amplitude will be set to 0 mA, then the Amplitude of the Simulation will increase to the Target Amplitude at the selected
Ramp Speed. For more details on the Amplitude Ramp, see the “Amplitude Ramp” section of this manual.

Caution: All DBS programming decisions remain in the programming clinician’s judgment. All programmed settings should be screened
and selected based on patient physiological response. Reliance on anatomy data in place of clinical judgment could result in
excessive stimulation, inadequate stimulation, or stimulation to an unintended target.
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Figure 35. Load lllumina 3D Simulation Settings
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4. Once a setting has been applied to the Stimulator, the Amplitude and anatomical position of the setting may be modified using the Amplitude
and Steering Controls, respectively. Adjusting the anatomical position of a setting generated by lllumina 3D is called lllumina 3D Steering.

5. To reopen lllumina 3D, select the Solution button (Figure 36) below the Vertical and Rotational Steering Controls.
Note: The Focus Steering Controls are not available when modifying an lllumina 3D setting.
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Figure 36. Reopen lllumina 3D
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Record and Map Clinical Effects
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Figure 37. Clinical Effects Map

Document the Therapeutic Window

While programming, you may make note of a stimulation benefit or side effect for the active stimulation setting by selecting Benefit or Side
Effect, respectively, in the bottom right corner of the Program Screen (Figure 37). Document the Therapeutic Window for the active settings
(Contact configuration, Pulse Width, and Rate) by selecting Benefit at the Amplitude at which you begin to see a clinical impact of stimulation
and by selecting Side Effect at the Amplitude at which the first side effect occurs. To undo the Benefit or Side Effect selection, select the same
button a second time.
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Document Clinical Effect Details

You may select Details in the bottom right corner of the Program Screen to denote more detailed clinical effects for a given stimulation setting.
Within the Clinical Effects Details Panel, select a 0 to 4 rating for each therapeutic benefit and/or a 0 to 4 rating for each side effect you want
to document by selecting the numeric value for that clinical effect (Figure 38). If selection of a numeric rating is not desired, select the name of
the Therapeutic Benefit and/or Side Effect without selecting a numeric value. Each clinical effect or numeric score that is selected is captured as

data associated with the active stimulation setting for that patient.

Within the Clinical Effects Details Panel, select More Benefits or More Side Effects to view the full list of Benefits or Side Effects or to denote
body side, body location, or transience (Figure 38). You may also enter and save up to 250 characters of text associated with each Lead in
the Text Note field within the Clinical Effects Details Panel (Figure 38). To remove your Benefit and/or Side Effect selection, select the name or

numeric score of the Therapeutic Benefit or Side Effect that you want to remove.
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Visualize the Therapeutic Window

When 3D Split View or 3D Overview is selected in the Display Panel, Clinical Effects for the active configuration (Contact configuration, Pulse

Width, and Rate) are displayed in the Clinical Effects Map (CEM) Preview at the bottom of the Display Panel (Figure 39). Upon selection of a

clinical effect or numeric score for a clinical effect, a dot or ring is plotted on the CEM and the CEM Preview to document the Amplitude. The

rating scale of the therapeutic benefit determines the color saturation of the dot. If a side effect is selected, an orange ring is displayed. The

active stimulation Amplitude is denoted by a white ring. The CEM Preview may be used to visualize the Therapeutic Window for an active E
configuration. The same CEM Preview is displayed at the bottom of each Area Panel on the Dashboard.

Anew CEM Preview is created for programming settings with different Contact configurations or with different Pulse Width and Frequency
combinations.

“—

3D Split View

CLINICAL EFFECTS MAP

Figure 39. Clinical Effects Map Preview
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Map Clinical Effects

The Clinical Effects Map is a graphical summary of assigned Therapeutic Benefits and/or Side Effects at a given position along the DBS Lead
array and a stimulation Amplitude (Figure 37). You may utilize the Display Drop-down to switch between 3D Split View, 3D Overview, and
the Clinical Effects Map View. When the Clinical Effects Map View is selected in the Display Panel, a dot is plotted on the CEM at the Axial
Lead position and Amplitude for Linear Leads. When programming directionally, the CEM switches to a polar grid. Anew CEM is created for
programming settings at different Levels (axial positions along the Lead), as well as for different Pulse Width and Frequency combinations.

The rating scale of the therapeutic benefit determines the color saturation of the dot. Less saturated dots are indicative of greater therapeutic
benefit. If a side effect is selected, an orange ring is displayed. The active stimulation position is denoted by a white ring. A visual key indicating
the icons representing the active stimulation position, side effect position, and the color saturation for a benefit score appears at the bottom of
the CEM. Selecting a benefit dot or side effect ring within the Display Panel will display a pop-up window containing the date and time at which
the dot was captured along with the stimulation setting and effects details (Figure 37).

All of this data is saved on the Stimulator and is available for export in the Report.

Note: Clinical effects data is captured in the Clinical Effects Map Preview and in Reports. However, for configurations not possible in Steering
Mode and for Directional Lead settings that are not 100% focused or spread, the clinical effects data is not plotted on the CEM.

Note: The Reference Head, located in the bottom right corner of the Display Panel when viewing the CEM, demonstrates the relationship of
the Lead currently being programmed to the Hemisphere in which the Lead is implanted and the position of the patient head.
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Stimulator Battery

The impact of active Program settings on the Stimulator battery may be viewed on the Report Tile on the Dashboard or on the Program

Screen by selecting the Program Menu button > and then Battery (Figure 17). For a non-rechargeable Stimulator, this information is
represented by the Energy Use Index. For a rechargeable stimulator, this information is represented by the Estimated Charge Time.

Non-Rechargeable Stimulators E

Energy Use Index
The Energy Use Index applies to non-rechargeable Stimulators only. The Energy Use Index gives you an estimate of longevity of the battery life
for the selected Program. After the optimal settings have been identified for a Program, from the Program Screen, select the Program Menu

button > and select Battery to obtain the Energy Use Index. The Energy Use Index for the currently active Program may also be viewed from
the Dashboard on the Report Tile.

Use Figure 40 and Figure 41 to identify the longevity that corresponds to this Energy Use Index. The figures take into account nominal
non-therapy power consumption, including shelf-life and patient Remote Control use. If the estimate for longevity obtained is below 12 months,
consider evaluating a Boston Scientific rechargeable system.

Vercise Genus P8, P16, and P32 Non-Rechargeable Stimulators
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Figure 40. Longevity Estimates Based on 24 Hour Per Day Usage

Vercise PC Non-Rechargeable Stimulator
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Figure 41. Longevity Estimates Based on 24 Hour Per Day Usage
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Elective Replacement Indicator (ERI) Message

You will not be able to connect to a non-rechargeable Stimulator that is nearing the end of its battery life. If you attempt to connect a
non-rechargeable Stimulator that is in an ERI state to the Neural Navigator Software, the CP will display an ERI message and the Stimulator
battery voltage as shown in Figure 42. During the ERI period, the Stimulator will continue to provide stimulation; however, no changes may be
made to the Stimulator settings.

Note: The ERI Message applies to non-rechargeable Stimulators only.

Note: The battery voltage shown in Figure 42 is for demonstration purposes only. The ERI indicator varies per Stimulator type.

Service Life
0x0100020014

The Stimulator 200008 has reached ERI (Elective
Replacement Indicator) - 2.5 V. Programming is no
longer allowed. Stimulation will continue to be
delivered until EOS (End of Service).

OK

Figure 42. ERI Message Displayed on Connect Screen

End of Service (EOS) Message

When the Stimulator has reached its end of service, you will not be able to connect Neural Navigator Software to it and stimulation will no longer
be provided. If you attempt to connect a non-rechargeable Stimulator that is in an EOS state to the Neural Navigator Software, the CP will
display an EOS message as shown in Figure 43.

Note: The EOS Message applies to non-rechargeable Stimulators only.

Service Life
0x8000000006

Stimulator 200008 has reached end of service. You
cannot connect to this Stimulator.

OK

Figure 43. EOS Message Displayed on Connect Screen

Rechargeable Stimulators
Estimated Charge Time

The Estimated Charge Time applies to rechargeable Stimulators only. The Estimated Charge Time provides an estimate of the duration and
frequency of charging necessary to maintain stimulation for the selected Program. After the optimal settings have been identified for a Program,

from the Program Screen, select the Program Menu button > and select Battery to obtain the Estimated Charge Time. Estimated Charge
Time may also be viewed from the Dashboard on the Report Tile or from within the Report.

Charging History

For rechargeable Stimulators, you may view the charging history of the Stimulator from the Device Screen by selecting the Usage button. A
60 day charge history is displayed by default. If desired, you may adjust the chronological span of the charge history graph.

Voltage

Battery voltage at the time of connection to the Stimulator is displayed on the Device Screen and on the Dashboard within the Device Tile. On
the Device Tile, the battery icon and associated voltage value is displayed in blue if the battery has sufficient remaining voltage. If the battery
voltage is low, the battery icon and associated voltage value is displayed in red.
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End a Programming Session

To end a Programming Session on the CP:

1. Select the VNN menu ﬂ in the top right corner of the screen.
a. Select Exit Application, then follow the prompt to end the programming session and close the application. E

b. Or, select Disconnect From Stimulator from the same drop-down, then follow the prompt to end the programming session and
disconnect from the patient’s Stimulator. This will take you back to the Connect Screen.

2. Alternatively, from the Dashboard, you may also select the button to end the programming session and disconnect from the
patient’s Stimulator. This will take you back to the Connect Screen.

All Programs and programming data are automatically saved in real-time during the programming session. No step to actively “save” is required.
The Patient’s Remote Control automatically syncs with the Stimulator to which it has been linked.

Caution: Do not place a magnet over a Stimulator within 60 seconds of ending a programming session. If you need to reconnect to a
Stimulator, either utilize the Remote Control to initiate CP Mode (Pairing Mode), or wait 60 seconds before utilizing a magnet to place
the IPG into CP Mode (Pairing Mode).
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Reporting

Access Report During a Programming Session

Select the > button at the top right corner of the Report Tile on the Dashboard to view the Report for the active programming session.
Alternatively, you may select View Report from the VNN menu ﬂ A Report may be printed and exported as a PDF or Excel file.

Customize or De-ldentify Reports

Select Customize on the Report Screen and select the information you want to include in the report by checking on any of the following check
boxes:

+ Programs

+  Configuration

¢ Clinical Effects Maps

+ Clinical Effects Details

+  De-Identify Patient Data

Access, Print, or Export Patient Records

To access reports for patients that have been previously programmed using the same Clinician Programmer, select Patient Records on the
Connect Screen when the CP is not connected to a Stimulator. To view an individual patient report, select the View button associated with

the record you want to view. To view, print, or export a single report or to export a database record for a single patient, select the === button
associated with that record, then select the desired action (Figure 44). You may also view, print, or export multiple reports or export the database
for multiple reports by selecting the checkbox(es) for each record you want to include and then selecting the desired action from the options at
the top of the screen (Figure 44).

r ) |

Connect Device Patient Records

# Customize .. View E Print . Export PDF Export XLS |==J Export Database

PATIENT ID LAST CONNECT DEVICE SERIAL IMPLANT DATE

IPG500238 07 Dec 2022 6 Vercise Genus™ R16 500238 07 Dec 2022 ﬁ Print o
‘ Export PDF
Export XLS

h:J Export Database

Figure 44. Access, Print, or Export Patient Records
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Tools

The Tools option in the VNN menu ﬂ in the top right corner of the screen allows you to activate Leads and features, delete clinical effects
data, enable patient data deletion, or change the Neural Navigator software user interface language.

Updates B

The Options Tab within Tools allows you to enable supported Leads and features.

Note: You can only perform updates when disconnected from the Stimulator.

Note: Only features available in your region will be provided.

To enable a new Lead or feature:

1. Disconnect from the patient’s Stimulator by selecting Disconnect From Stimulator from the VNN menu ﬂ in the top right corner of the
screen.

Select the Tools option from the VNN menu ﬂ in the top right corner of the screen.

Select the Options Tab.

Select the grey text box under the ENTER KEY(S) column for the Lead or feature you want to activate.

Enter the key provided by your local representative.

I T

Select Verify key(s).

Delete Clinical Effects Data

All the Clinical Effects Data for a patient may be deleted from the Tools Screen under the Settings Tab.
Note: This feature is available only when the CP is linked to a Patient’s Stimulator.
To delete the Clinical Effects Data:

1. Select the Tools option from the VNN menu ﬂ in the top right corner of the screen while connected to a patient’s Stimulator.
2. Select the Delete button under the CLINICAL EFFECTS DATA section of the screen.
3. Select Continue.

Delete Patient Records

Patient records may be deleted after data deletion is enabled within the Settings Tab on the Tools Screen.

To delete Patient Records for one or all patients:

1. Disconnect from the patient’s Stimulator by selecting Disconnect From Stimulator from the VNN menu ﬂ in the top right corner of the
screen.

. Select the Tools option from the VNN menu ﬂ in the top right corner of the screen.

. Select the Allow data deletion checkbox.

2

3

4. Selectthe < button in the top left corner of the Tools Screen to navigate to the Connect Screen.
5. Select Patient Records.

6. Select the checkbox(es) within each patient record(s) you want to include.

7. Select Delete from the actions at the top of the screen.

Note: You can only enable data deletion when disconnected from a Stimulator.

Programming Manual
92736308-10 35 of 1147



Vercise™ Neural Navigator 5 Software

Additional Information

Stimulator Programmable Characteristics

The stimulation parameters are independent for each DBS Lead such that stimulation of different brain targets may have different Amplitudes,
Pulse Widths, Stimulation Rates, and Contact configurations. It is possible to configure one Lead as monopolar, and one as multipolar. It is also
possible to configure a single Lead with both monopolar and multipolar Areas.

The programmable parameter ranges for the Stimulator are shown below.

Table 8: Programmable Parameter Ranges
# | Parameter Parameter Range
1 | Waveform Charge balanced, asymmetric biphasic
2 | Pulse Shape Rectangular
3 | Current or Voltage Regulated Current
4 | Amplitude® 0 mAto 20 mA
5 | Rate? 2 Hz to 255 Hz
6 | Pulse Width® 20 us to 450 us
7 | Cycle On/Off 151090 min
8 | Ramp On 1sto10s
9 | Contact Connections® Up to 32
10 Independent Areas of Stimulation 16
(4 Programs with 4 Areas per Program)
11 | Current Path Options Monopolar, Bipolar, Multipolar

3 The programmable Amplitude for each individual Contact is limited to 12.7 mA. A programming interlock is enforced to limit the total output current to 20 mA
or less per Area. For example, a maximum current output of 12.7 mA on one Contact would limit the total summed current output on the remaining Contacts
to 7.3 mA within one Area.

The Rate is limited to 255 Hz for a given Area. The global Rate limit for each Lead is also 255 Hz.

The use of lower Pulse Widths than established (60 us to 450 ps) is the sole responsibility of the user.

During the implantation procedure of a 32 Contact (4 Port) Stimulator, no more than two Leads should be connected to the Stimulator. Therefore, only two of
the four ports are to be configured for programming.

o OB
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Charge Density

Stimulation Limits
Single Electrode
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Figure 45. Charge Density Limits for Supported DBS Leads

Figure 45 displays the recommended maximum charge density for different combinations of Amplitude (mA) and Pulse Width (us). The solid
black line (Limit: 6 mm?) refers to all Contacts on all cylindrical (ring or tip) Contacts. The dashed black line (Limit: 1.5 mm?) refers to the small
directional Contacts of all Directional Leads. These estimates of charge density are applicable for all Leads identified in Table 2.

Warning: Patients may have the ability to change the Amplitude with the Remote Control. The clinician should set and verify the maximum and
minimum Amplitude levels allowed by the Remote Control to ensure that stimulation levels remain safe.
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Programming Software Information

To access software information, including information regarding the CP, software or Wand, select the VNN menu ﬂ in the top right corner of
the screen and select either Clinician Programmer Info or Wand Info.

Software Information

To access installation, versioning, and other software information, select Clinician Programmer Info within the VNN menu ﬂ The following
information displays:

CP Model

CP Name (Serial)

CP Platform Version

Neural Navigator Installation Confirmation Key
Neural Navigator Install Date and Time

Neural Navigator Software Version

Neural Navigator Software Part Number
Programming Server Installation Confirmation Key
Programming Server Install Date and Time
Programming Server Software Version
Programming Server Part Number

Label Information

To access label information, select Clinician Programmer Info within the VNN menu ﬂ Select the Label button to access the Software Label
(Figure 46).

n CLINICIAN PROGRAMMER
* Computer Model: SURFACE PRO 6
Computer Name: PB036666192253

Platform Version: 2.0.1

2
)

NEURAL NAVIGATOR 5

Installation Confirmation Key: KTMEU-MTHWVX
Install Date and Time: 07 Dec 2022 11:44:18 PM
Software Version: 5.0.0

Software Part Number: 9028429-500

PROGRAMMING SERVER
Installation Confirmation Key: YVHUW-MVTQM
Install Date and Time: 12/7/2022 11:45:00 PM
Software Version: 1.0.0

Software Part Number: 9028018-100

Figure 46. Label Button

Programming Wand Information
To access Programming Wand information, including the serial number, model number, and firmware version, select the Wand Info button within
the VNN menu ﬂ when the Wand is connected to the CP.
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Software Licenses
Prism
The MIT License (MIT)

Copyright (c) Prism Library E

All rights reserved. Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated documentation
files (the “Software”), to deal in the Software without restriction, including without limitation the rights to use, copy, modify, merge, publish,
distribute, sublicense, and/or sell copies of the Software, and to permit persons to whom the Software is furnished to do so, subject to the
following conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be included in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED “AS IS”, WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO
THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL
THE AUTHORS OR COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF
CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM, OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE OR OTHER
DEALINGS IN THE SOFTWARE.

HIDSharp
HIDSharp

Copyright 2010-2019 James F. Bellinger <http://www.zer7.com/software/hidsharp>

Licensed under the Apache License, Version 2.0 (the “License”); you may not use this file except in compliance with the License. You may
obtain a copy of the License at http://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0

Unless required by applicable law or agreed to in writing, software distributed under the License is distributed on an “AS 1S” BASIS, WITHOUT
WARRANTIES OR CONDITIONS OF ANY KIND, either express or implied. See the License for the specific language governing permissions
and limitations under the License.

Apache License
Version 2.0, January 2004
http://Iwww.apache.org/licenses/

TERMS AND CONDITIONS FOR USE, REPRODUCTION, AND DISTRIBUTION

1. Definitions.
“License” shall mean the terms and conditions for use, reproduction, and distribution as defined by Sections 1 through 9 of this document.
‘Licensor” shall mean the copyright owner or entity authorized by the copyright owner that is granting the License.

“Legal Entity” shall mean the union of the acting entity and all other entities that control, are controlled by, or are under common control with
that entity. For the purposes of this definition, “control” means (i) the power, direct or indirect, to cause the direction or management of such
entity, whether by contract or otherwise, or (i) ownership of fifty percent (50%) or more of the outstanding shares, or (iii) beneficial ownership
of such entity.

“You” (or “Your”) shall mean an individual or Legal Entity exercising permissions granted by this License.

“Source” form shall mean the preferred form for making modifications, including but not limited to software source code, documentation
source, and configuration files.

“Object” form shall mean any form resulting from mechanical transformation or translation of a Source form, including but not limited to
compiled object code, generated documentation, and conversions to other media types.

“Work” shall mean the work of authorship, whether in Source or Object form, made available under the License, as indicated by a copyright
notice that is included in or attached to the work (an example is provided in the Appendix below).

“Derivative Works” shall mean any work, whether in Source or Object form, that is based on (or derived from) the Work and for which the
editorial revisions, annotations, elaborations, or other modifications represent, as a whole, an original work of authorship. For the purposes
of this License, Derivative Works shall not include works that remain separable from, or merely link (or bind by name) to the interfaces of, the
Work and Derivative Works thereof.
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“Contribution” shall mean any work of authorship, including the original version of the Work and any modifications or additions to that Work
or Derivative Works thereof, that is intentionally submitted to Licensor for inclusion in the Work by the copyright owner or by an individual

or Legal Entity authorized to submit on behalf of the copyright owner. For the purposes of this definition, “submitted” means any form

of electronic, verbal, or written communication sent to the Licensor or its representatives, including but not limited to communication on
electronic mailing lists, source code control systems, and issue tracking systems that are managed by, or on behalf of, the Licensor for the
purpose of discussing and improving the Work, but excluding communication that is conspicuously marked or otherwise designated in writing
by the copyright owner as “Not a Contribution.”

“Contributor” shall mean Licensor and any individual or Legal Entity on behalf of whom a Contribution has been received by Licensor and
subsequently incorporated within the Work.

2. Grant of Copyright License. Subject to the terms and conditions of this License, each Contributor hereby grants to You a perpetual,
worldwide, non-exclusive, no-charge, royalty-free, irrevocable copyright license to reproduce, prepare Derivative Works of, publicly display,
publicly perform, sublicense, and distribute the Work and such Derivative Works in Source or Object form.

3. Grant of Patent License. Subject to the terms and conditions of this License, each Contributor hereby grants to You a perpetual, worldwide,
non-exclusive, no-charge, royalty-free, irrevocable (except as stated in this section) patent license to make, have made, use, offer to sell,
sell, import, and otherwise transfer the Work, where such license applies only to those patent claims licensable by such Contributor that are
necessarily infringed by their Contribution(s) alone or by combination of their Contribution(s) with the Work to which such Contribution(s) was
submitted. If You institute patent litigation against any entity (including a cross-claim or counterclaim in a lawsuit) alleging that the Work or
a Contribution incorporated within the Work constitutes direct or contributory patent infringement, then any patent licenses granted to You
under this License for that Work shall terminate as of the date such litigation is filed.

4. Redistribution. You may reproduce and distribute copies of the Work or Derivative Works thereof in any medium, with or without
modifications, and in Source or Object form, provided that You meet the following conditions:

(a). You must give any other recipients of the Work or Derivative Works a copy of this License; and
(b). You must cause any modified files to carry prominent notices stating that You changed the files; and

(c). You must retain, in the Source form of any Derivative Works that You distribute, all copyright, patent, trademark, and attribution notices
from the Source form of the Work, excluding those notices that do not pertain to any part of the Derivative Works; and

(d). If the Work includes a “NOTICE” text file as part of its distribution, then any Derivative Works that You distribute must include a
readable copy of the attribution notices contained within such NOTICE file, excluding those notices that do not pertain to any part of the
Derivative Works, in at least one of the following places: within a NOTICE text file distributed as part of the Derivative Works; within the
Source form or documentation, if provided along with the Derivative Works; or, within a display generated by the Derivative Works, if
and wherever such third-party notices normally appear. The contents of the NOTICE file are for informational purposes only and do not
modify the License. You may add Your own attribution notices within Derivative Works that You distribute, alongside or as an addendum
to the NOTICE text from the Work, provided that such additional attribution notices cannot be construed as modifying the License.

You may add Your own copyright statement to Your modifications and may provide additional or different license terms and conditions for
use, reproduction, or distribution of Your modifications, or for any such Derivative Works as a whole, provided Your use, reproduction, and
distribution of the Work otherwise complies with the conditions stated in this License.

5. Submission of Contributions. Unless You explicitly state otherwise, any Contribution intentionally submitted for inclusion in the Work by
You to the Licensor shall be under the terms and conditions of this License, without any additional terms or conditions. Notwithstanding
the above, nothing herein shall supersede or modify the terms of any separate license agreement you may have executed with Licensor
regarding such Contributions.

6. Trademarks. This License does not grant permission to use the trade names, trademarks, service marks, or product names of the Licensor,
except as required for reasonable and customary use in describing the origin of the Work and reproducing the content of the NOTICE file.

7. Disclaimer of Warranty. Unless required by applicable law or agreed to in writing, Licensor provides the Work (and each Contributor provides
its Contributions) on an “AS IS” BASIS, WITHOUT WARRANTIES OR CONDITIONS OF ANY KIND, either express or implied, including,
without limitation, any warranties or conditions of TITLE, NON-INFRINGEMENT, MERCHANTABILITY, or FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE. You are solely responsible for determining the appropriateness of using or redistributing the Work and assume any risks
associated with Your exercise of permissions under this License.

8. Limitation of Liability. In no event and under no legal theory, whether in tort (including negligence), contract, or otherwise, unless required
by applicable law (such as deliberate and grossly negligent acts) or agreed to in writing, shall any Contributor be liable to You for damages,
including any direct, indirect, special, incidental, or consequential damages of any character arising as a result of this License or out of the
use or inability to use the Work (including but not limited to damages for loss of goodwill, work stoppage, computer failure or malfunction, or
any and all other commercial damages or losses), even if such Contributor has been advised of the possibility of such damages.

9. Accepting Warranty or Additional Liability. While redistributing the Work or Derivative Works thereof, You may choose to offer, and charge
a fee for, acceptance of support, warranty, indemnity, or other liability obligations and/or rights consistent with this License. However, in
accepting such obligations, You may act only on Your own behalf and on Your sole responsibility, not on behalf of any other Contributor,
and only if You agree to indemnify, defend, and hold each Contributor harmless for any liability incurred by, or claims asserted against, such
Contributor by reason of your accepting any such warranty or additional liability.
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END OF TERMS AND CONDITIONS

Newtonsoft JSON.NET
The MIT License (MIT)

Copyright (c) 2007 James Newton-King E

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated documentation files (the
“Software”), to deal in the Software without restriction, including without limitation the rights to use, copy, modify, merge, publish, distribute,
sublicense, and/or sell copies of the Software, and to permit persons to whom the Software is furnished to do so, subject to the following
conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be included in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED “AS IS”, WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO
THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL
THE AUTHORS OR COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF
CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM, OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE OR OTHER
DEALINGS IN THE SOFTWARE.

SharpDX
Copyright (c) 2010-2014 SharpDX - Alexandre Mutel

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated documentation files (the
“Software”), to deal in the Software without restriction, including without limitation the rights to use, copy, modify, merge, publish, distribute,
sublicense, and/or sell copies of the Software, and to permit persons to whom the Software is furnished to do so, subject to the following
conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be included in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED “AS IS”, WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO
THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL
THE AUTHORS OR COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF
CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM, OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE OR OTHER
DEALINGS IN THE SOFTWARE.

Security.Cryptography
MIT License

Copyright (c) 2017 Microsoft

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated documentation files (the
“Software”), to deal in the Software without restriction, including without limitation the rights to use, copy, modify, merge, publish, distribute,
sublicense, and/or sell copies of the Software, and to permit persons to whom the Software is furnished to do so, subject to the following
conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be included in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED “AS IS”, WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO
THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL
THE AUTHORS OR COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF
CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM, OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE OR OTHER
DEALINGS IN THE SOFTWARE.
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Polly

New BSD License

Copyright (c) 2015-2020, App vNext
All rights reserved.
Redistribution and use in source and binary forms, with or without modification, are permitted provided that the following conditions are met:

+ Redistributions of source code must retain the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer.

+ Redistributions in binary form must reproduce the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer in the
documentation and/or other materials provided with the distribution.

+ Neither the name of App vNext nor the names of its contributors may be used to endorse or promote products derived from this
software without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE COPYRIGHT HOLDERS AND CONTRIBUTORS “AS IS” AND ANY EXPRESS OR IMPLIED
WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL <COPYRIGHT HOLDER> BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT,
INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF
SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND
ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE)
ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

Combined .NET Foundation Open Source License
Applicable to the following products:

+ SignalR (ASP.NET Core)

+  Microsoft.Extensions.Hosting (.NET Runtime)

+  System.Runtime.CompilerServices.Unsafe (.NET Runtime)

+ Microsoft.AspNetCore.Authentication.JwtBearer (ASP .NET Core)
+  System.Configuration.ConfigurationManager (.NET Runtime)

+  System.Diagnostics.EventLog (.NET Runtime)

+  Microsoft.NETCore.App

+  System.Configuration.ConfigurationManager (.NET Runtime)

+  EntityFramework

The MIT License (MIT)
Copyright (c) .NET Foundation and Contributors
All rights reserved.

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated documentation files (the
“Software”), to deal in the Software without restriction, including without limitation the rights to use, copy, modify, merge, publish, distribute,
sublicense, and/or sell copies of the Software, and to permit persons to whom the Software is furnished to do so, subject to the following
conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be included in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED “AS IS”, WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO
THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL
THE AUTHORS OR COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF
CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM, OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE OR OTHER
DEALINGS IN THE SOFTWARE.
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XAML Behaviors
The MIT License (MIT)

Copyright (c) 2015 Microsoft

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated documentation files (the
“Software”), to deal in the Software without restriction, including without limitation the rights to use, copy, modify, merge, publish, distribute, E
sublicense, and/or sell copies of the Software, and to permit persons to whom the Software is furnished to do so, subject to the following

conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be included in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED “AS IS”, WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO
THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL
THE AUTHORS OR COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF
CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM, OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE OR OTHER
DEALINGS IN THE SOFTWARE.

NLOpt
Copyright (c) 1988-2019 the following:

+ Association for Computing Machinery
+ Carlos Henrique da Silva Santos

+ Dieter Kraft

+  Enthought, Inc.

+ Jean-Sebastien Roy

+ K. Madsen

+ Massachusetts Institute of Technology
+ Michael J. D. Powell

« NLOpt Developers

+ North Carolina State University

+ S. Zertchaninov

+ SciPy Developers

+  Sovrasov V.

+ Steven G. Johnson

Redistribution and use in source and binary forms, with or without modification, are permitted provided that the following conditions are met:

(a). Redistributions of source code must retain the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer.

(b). Redistributions in binary form must reproduce the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer in the
documentation and/or other materials provided with the distribution.

(c). Neither the name of the copyright holders nor the names of its contributors may be used to endorse or promote products derived from
this software without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE COPYRIGHT HOLDERS AND CONTRIBUTORS “AS IS” AND ANY EXPRESS OR IMPLIED
WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE REGENTS OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY DIRECT,
INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT
OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND
ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE)
ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.
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SignalRSwaggerGen
MIT License

Copyright (c) 2021 Dorin Mocan

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated documentation files (the
“Software”), to deal in the Software without restriction, including without limitation the rights to use, copy, modify, merge, publish, distribute,
sublicense, and/or sell copies of the Software, and to permit persons to whom the Software is furnished to do so, subject to the following
conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be included in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED “AS IS”, WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO
THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL
THE AUTHORS OR COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF
CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM, OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE OR OTHER
DEALINGS IN THE SOFTWARE.

Swashbuckle.AspNetCore
Includes:

+  Swashbuckle.AspNetCore.Newtonsoft
+  Swashbuckle.AspNetCore.SwaggerUl

The MIT License (MIT)
Copyright (c) 2016 Richard Morris

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated documentation files (the
“Software”), to deal in the Software without restriction, including without limitation the rights to use, copy, modify, merge, publish, distribute,
sublicense, and/or sell copies of the Software, and to permit persons to whom the Software is furnished to do so, subject to the following
conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be included in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED “AS IS”, WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO
THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL
THE AUTHORS OR COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF
CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM, OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE OR OTHER
DEALINGS IN THE SOFTWARE.
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Clinician Programmer Management
Adjust CP Date and Time

If the date and/or time are incorrect, select the Adjust Date and Time icon I, i on the desktop to launch the Date and Time adjustment

window. Select the Change date and time button to modify the date and/or time as desired and select OK to confirm changes, as shown in
Figure 47.

Date and Time Settings X
Date and Time  Additional Clocks  Internet Time

Set the date and time:

Date: Date: Time:

(= { )| Friday, August 23, 2019 ==
N\ <Y ‘ August 2019 >
L Time: Su Mo Tu We Th Fr Sa \
- 120335 P 28293031 1 2 3 | =)

§ 456 7 8 910 \~ <y
P change date and time.. i1 42 13 14 15 16 17 A 4
18 19 20 21 22(23) 24 —

25 26 27 28 29 30 31
(UTC-08:00) Pacific Time (US & Canada) 1 2 3 4 6 7

Time zone

Change time zone... 120335PM |5

Daylight Saving Time ends on Sunday, November 3, 2019 at 200
AM. The clock is set to go back 1 hour at that time

Notify me when the clock changes
Change calendar settings

oK Cancel
0K Cancel

Figure 47. Date and Time Screens

Reset ClinicUser Password

Update Password

If you know your ClinicUser password and would like to change it to a new password, follow the steps below:

1. Press and hold CTRL + ALT + DEL (control + alt + delete) on the keyboard and select Change a password.

2. Enter your old password in the “Old password” field, and enter your new password in the “New password” and “Confirm password” fields.
The ClinicUser password must be 10 or more characters in length.

3. Ensure your new password is the same in each field. Then press Enter.
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Lost/Forgotten Password

If you are unable to log in to the ClinicUser profile on the CP due to a lost or forgotten password, follow the steps below to reset your ClinicUser
password:

1. From the CP login screen, select the PasswordReset user profile (Figure 48).

PasswordReset
=T

Figure 48. Login Screen with PasswordReset Profile

2. Refer to the “Technical Support” section of this manual and call your local Technical Support team. Technical Support will provide a password
that will allow you to log in to the PasswordReset user profile.

3. Enter the password provided by Technical Support to log into the PasswordReset user profile.

4. When prompted, enter a new ClinicUser password in both the “New Password” and “Confirm Password” fields. The new ClinicUser password
must be 10 or more characters in length. Ensure the ClinicUser password is the same in each field. Then select Change Password
(Figure 49).

Note: If desired, you may exit the PasswordReset user profile without changing your ClinicUser password by selecting the icon at the
top right of the screen.

ﬁ Change ClinicUser password

Please enter a new 10+ character ClinicUser password.

Newpessword: |
confirm Passworc: |

Change Password

Figure 49. Update Password

5. Once the ClinicUser password has been changed successfully, you will see a message indicating the change was successful. Select OK to
return to the login screen.

6. Using your new password, log in to the ClinicUser profile.

Software Installation, Uninstallation, and Removal

For instructions on how to install, uninstall, or remove programming software, refer to the Software Installation Guide for your Boston Scientific
DBS System as listed in your DBS Reference Guide.
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Utilisation de ce manuel

Ce manuel décrit I'utilisation du logiciel Vercise™ Neural Navigator de Boston Scientific. Tout au long de ce manuel, le nom « Systeme DBS de
Boston Scientific » fait référence aux systémes suivants : systémes de stimulation cérébrale profonde (DBS) Vercise Genus™, Vercise Gevia™,
et Vercise™ PC.

Les produits couverts dans le présent manuel sont des composants d’'un systeme DBS. 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, la mise au rebut et les informations post-procédure, 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, consultez le mode d'emploi approprié pour le systeme DBS de Boston Scientific répertorié dans le Guide de référence

DBS. Informez le patient que des informations supplémentaires peuvent étre mises a sa disposition sur le site Web de Boston Scientific
www.bostonscientific.com/patientlabeling.

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

Vercise™, Vercise Gevia™, Vercise Genus™, Cartesia™, Beamsearch™, Guide™, lllumina 3D™, and STIMVIEW™ sont des marques
commerciales de Boston Scientific Corporation ou de ses filiales.

Toutes les autres marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires 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 Corporation s'effectue sous licence. Lisez également la déclaration ID D035363.

Garantie

Pour obtenir des informations sur la garantie du dispositif, visitez le site www.bostonscientific.com/warranty.

Résumé de I'innocuité et des performances cliniques

Pour les clients de I'Union européenne : visitez le site https://ec.europa.eu/tools/eudamed pour afficher un résumé des informations sur la
sécurité et les performances cliniques de ce dispositif sur le site Web d'EUDAMED.

Service technique

Le systeme ne comporte aucune piéce réparable par I'utilisateur. En cas de question ou de probléme, veuillez contacter votre représentant
commercial. Pour contacter Boston Scientific pour quelque raison que ce soit, utilisez les coordonnées correspondant a votre pays de résidence
via www.bostonscientific.com.

Références des modeéles

Numéro de modéle Description Systeme compatible
*DB-7164 et NM-7164 Programmateur du médecin « Systéme de stimulation cérébrale
*DB-7164-R et NM-7164-R Programmateur du médecin (remis & neuf) profonde (Deep Brain Stimulation,
i ™
NM-7165 Clavier DBS) VermsTa Genus
: : + Vercise Gevia™ : systéme de
NM-7171 Alimentation du programmateur stimulation cérébrale profonde
NM-6316 Bloc d'alimentation externe « Systémes de stimulation cérébrale
DB-7105-N5A et DB-7105-N501A Vercise™ Neural Navigator 5 profonde Vercise™ PC
+ Vercise Gevia™ : systéme de
timulation cérébrale profond
DB-7190 et NM-7190 Télécommande de programmation s Iml{ aton cerg rae Pro orl ’e
+ Systemes de stimulation cérébrale
profonde Vercise™ PC
DB-5270 Télécommande Vercise™, RC 4 + Systéme de stimulation cérébrale
] , . profonde (Deep Brain Stimulation,
DB-6386 Aimant d’appairage DBS) Vercise Genus™

*Applicable aprés l'installation du logiciel Vercise Neural Navigator 5.0 (version du logiciel 9028429-500 et suivantes).

Manuel de programmation
92736308-10 48 sur 1147


http://www.bostonscientific.com/patientlabeling
http://www.bostonscientific.com/warranty
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.bostonscientific.com

Table des matiéres

INEFOAUCTION......cci s —————————— 51
CONSIGNES A SECUNLE ... e 51
UBISALION PrEVUE ........cveeieeeee ettt 51
0o 1110 11 o 52
Mise en place du Gll (implanted Pulse Generator, générateur de stimulation cardiaque implanté) en mode
PM (mode Appairage) (Gl Vercise GenuS UNIQUEMENT)..........cvuiuiiriiiriiieieiseeisesi ettt 53
Placer le SEE 3 en mode PM (MOGE APPAITAGTE)......c. v ururirreireiriseisiieesiseieiseseiseseisesessesesssssss s ssssessssessssssesssesnns 54
Appariement a l'aide d'aimants (Gl Vercise GenuS UNIGUEMENL)..........ccciiviirieereiriieieeiee et 54
Connecter la télécommande de programmation au PM (stimulateurs Vercise Gevia, Vercise PC et SEE 2 uniquement)....... 54
Démarrage d'une session de programmation ... ———————— 55
Connecter un stimulateur au logiciel Vercise Neural Navigator ..ot 55
Configurer [@ StIMUIALEUT ... 57
Lien vers Brainlah EIBMENTS ...ttt ettt 57
Mettre a jour les Informations SUF 1€ PALIENL............cciiiiiii s 57
CONFIGUIET 85 SONAES ...ttt 58
VEFIfIE 18 IMPEAANCES. ... ..ceeeieeeieeiei ettt s sttt 58
Affichage du tableau de DOrd............ccoinnn s ————————— 59
VIgNEHE PrOGIAMME ...t bbbt 60
VIGNEHE PALIENT. ...t 60
Vignette DeViCe (DISPOSILIT)........curvriurrrireiiireireeieices s 61
VIgNEtte REPOIT (RAPPOI).....cviiirereiieietete ettt bbb b s s bbb s sttt s n ettt b s s 61
Programmation du Stimulateur ... ———— 62
Mener une SesSioN e PrOGraMMALION .........c.viereiereriaeirieieieiee sttt bbbt 62
Créer, copier OU SUPPFIMET UN PrOGIAIMIMIE .........vueuereeerereeeseesessesessssssesessesessssssessssesssssssssessssssessssessssssessssessssesessssessssesassesasnens 63
SEIECHONNEZ UNE ZONE ...ttt 63
Sélectionner le mode de ProgrammMation...........cccocciiiiieeiiicce ettt 64
Y ToTo L= o1 (o] - o - PP STRRRRPTRTTTN 64
PilotagE CAtNOGIGUE ....v.veeeeeece ettt bbb bbb st ekt b s b s s e e s s bbb bbbt s ettt n et 64
D= Tot O oo o U TP TP 64
Programme €N MOAE PIIOTAGE ......cveviviiiiicecectetets sttt s bbbt et s e R AR bbb s et et ner s 65
Programmer une sonde linéaire €n MOdE PIIOAGE :....c.oviviviiiieiiie et 65
Programmer une sonde directionnelle en MOde PIOTAGE ........ccvoviiiiieeees e 65
Programmer une sonde directionnelle a I'aide de la méthodologie BEamSEarCh...........ccccvvvriiicccseesss e 66
Custom Mode (MOAE PEFSONNANSE)..........c.vuiurruierirriierieisiesiseisies st es s s e s bbb bbb 67
Programmer €n MOAE PEISONNANSE & ........ccueueueririieisisiieieesereietetet sttt s bbb b s e s se e s s b et e b et et s st e e sese s et bbb st es e s st et eten s s s 67
MOGIfIET IAMPITUAE ...ttt bbb b bbb bbb bbb bbb bbbt b s bbb b s sn bbb b s snnes 68
RAMPE A8 IAMPIUAE ..ottt bbb bbbt b e s s e e ARt e b e bbb b s e bbb e b et bbb s e s nnbetenas 68
Modifier @ [argeur dIMPUISION ..ot 69
MOGIfIEN [ FIEGUENCE ...ttt ettt et bbbt s s s nnes 69
Programmation de zones multiples avec différentes frEQUENCES ..o 69
Modifier les paramétres du cycle de programme OU de 12 FAMPE..........c.verririiriernire s 69
DESACHVET 1@ SHMUIBLION ..ottt 70
Activer, désactiver ou modifier le controle du PALIENL...........c.cccviiiiiecce bbb 70
Programmation QUIEE P IIMAGE .......c.cucuiieieiiiiiiieiiese sttt et e ettt e bttt bbb bt ebenererenas 71
TEChNOIOGIE STIMVIEWT™ ... oottt s8Rt 71
TEChNOIOGIE STIMVIEWT™ XT......ooiiieiieeiseiiesiseisies et et sse st ss s8Rt 72
Charger la stimulation a partir de GUIDE™ XT EIBMENL.......c.vviiiiriiieinieesissiseissssieessss sttt sssssssesssssssessssns 73
Outil de programmation HUMING 3D ™. ..........ceririririesirer s as s s s bbbt bbbt 74
Pour calculer un parametre IUMING 3D & ........cucuiuiiiieeccee ettt b bbb bbb s e bbbt et s s n s 74
Pour appliquer un paramétre [IUmiNa 3D PrOPOSE :.......ccvirieieieeieis ittt bbbt bbb s sttt n s s s 76
Enregistrer et cartographier les effets ClINIGUES ...........ccuiiiiii s 77

Manuel de programmation
92736308-10 49 sur 1147



Logiciel Vercise™ Neural Navigator 5

Documenter | fENEtre thErAPEULIGUE ..ot bbb bbb 77
Documenter les détails des effetS CINIGUES. ..o bbb bbb 78
Visualiser 1a fENELre thEraPEULIGUE .........ccei i bbb 79
Cartographier 165 effetS CIMIGUES ..o bbb 80
Pile/Batterie dU SHMUIBLEUN ..ottt 81
SHMUIALEUIS NON TECNAIGEADIES .......cv.viecviiiei ettt st s bbb s st bbb s et s bbb b st 81
Indice d'UtIlISAtION ENEIGELIGUE .......cv.eeeviiiecii sttt et bbbt b sttt s bbbt es 81

H Stimulateurs non rechargeables Vercise GENUS P8, P16 €1 P32 ..........cc.coiieicsccece sttt 81
Stimulateur NON rechargeable VEICISE PC...........ccviieiccsce sttt nnas 81

Message Indicateur de remplacement EIECHT (IRE)...........ccieuiiueiiieiicsees ettt 82
MeSSaGE FiN A8 VI ULIE (FVU) ...vviieceiiciei ettt et s bbbt s bt s st es 82
SHMUIGLEUIS TECNAIGEADIES ........vveivcicectece et bbb bbbt bbb s st et b e st sttt a b n st s b n st en 82
TEMPS A8 ChAGE ESHIME.......cocvieceicc et s bbbt b bbbt b n st b sttt et 82
HISTOTIQUE 8 CNAIGE.....e.eeieie ettt s s bbbt R et At e e e s e s st bbb st e ettt nn s s 82

TEINSION ...ttt bbb bR RS RS R R b h bR bbbt 82

Mettre fin & une seSSion de ProgramMAtioN............cceviiiiiicriei ettt bbbttt bbb bbbttt s e 83
R ] oo o 84
Accéder au rapport pendant une $ession de Programmation ...........c..ceeeriiieeenisieeee e 84
Personnaliser 0U anONYMISEr IS TAPPOMS. .....cueriieeiiiirire sttt st et ee e esesesesese e e e e e e e e e sese s et st sesesesesesnrnsass 84
Accéder, imprimer ou exporter les doSSIErs des PAtIENES .........ccvcicriiiiiieierer s 84
1T 85
IVHISES @ JOUN ...ttt 85
Supprimer les données des effets CINIGUES. .........coviriei e 85
Supprimer 16S dOSSIErS AES PALIENTS .........coiiiieeriieicitcee et bbb s n et 85
Informations SUPPIEMENLAIIES ... s 86
Caractéristiques programmables AU SHMUIAIEUL ..........c.ceeriienesce st 86
DENSItE AU FECNAIGEMENL. .......uiuiiiieeieiei ettt 87
Informations sur le logiciel de Programmation .............ccceiiiiieeii et 88
INFOrMALIONS SUK 18 IOGICIEI ........cvvieceiiici ettt b bbbt b bbb bt s bbbttt n s 88
INFOrMALIONS SUI IEHGUETEE. ... ..cveeieceeiic et bbb s bbb b s bbb et bbbt 88
Informations sur la télécommande de Programmation ............cccouceiiieieneer ettt 88
LICENCES OQICIEIIES ...ttt s bt a b e e e £ R b s e s s e e s E bbb s s e e E bt e bt et s s e e nnnennnas 89
PIISIMIE .t R R R E AR E AR AR bR bbb 89
HIDSNGID ...ttt ettt st bbb s bRt AR AR bR bR AR bR bR A Rttt ettt 89
NEWEONSOt USON.NET ..ottt bbbt 91
SRAIPDX ..ttt b E b b R AR bR bR s R bR R e AR AR AR AR s E bbb A b et sttt a bt en 91

BT T 1T 07 o1 (o o =T o] 21 PP E TP 91

POIY ..t 92

Licence Open Source combinge .NET FOUNGALION .........ccooieviiiiiiiiiiesicess ettt 92
COMPOIEMENES XAML ..ottt ettt bbbt s bbb s bbb bR bbb bbb a sttt s et st es 93

INLOPE ...ttt 93
SIGNAIRSWAGGETGEN .......ovvvieeciee ettt bbbt s s bRt st a s A s b s e b bbb bbb bbb b s sttt s bt 94
SWASHDUCKIE ASPNEICOIE .......cvvti ettt s bbb bbb bR b bbb bbb a st bbbt es 94
Gestion du programmateur du MEdECIN ..o —————————— 95
Ré&gler 'eure et 1a date dU PIM ...t 95
Réinitialiser le MOt de PaSSE ClIMICUSET.........ciiiiiieieririitces sttt sttt bbbt s s s 95
MELIrE 8 JOUT 18 MO 08 PASSE .....euvvvrceirirceiiei ettt bbb 8 bbb 95

MOt d& PASSE PEIAUIOUDIIE ..ot bbb 96
Installation, désinstallation et SUPPreSSION AU IOGICIEL.........c.cveueveiiiiieces bbb 96

Manuel de programmation
92736308-10 50 sur 1147



Introduction

Introduction

Le logiciel Boston Scientific Vercise Neural Navigator est utilisé pour programmer les systémes de Stimulation cérébrale profonde (« Deep Brain
Stimulation », DBS) Vercise PC, Vercise Gevia, et Vercise Genus. Une session de programmation peut comprendre les étapes suivantes :

Configuration

Démarrage du logiciel Vercise Neural Navigator

Connexion au stimulateur H

Configuration du stimulateur et des sondes

o~ D~

Veérification des différents parametres de stimulation

Ce manuel fournit des instructions sur la réalisation de ces étapes ainsi que des fonctions supplémentaires telles que I'exportation des rapports
et la sauvegarde des données.

Les systémes DBS de Boston Scientific utilisent la technologie MICC', congue pour adapter les changements d'impédance et assurer un
traitement continu dans le temps. Cette technologie permet de piloter le courant au niveau des contacts des sondes dans le but de positionner
avec précision la stimulation.

En cas de problémes, contactez le service technique de Boston Scientific.

Remarque : les captures d'écran indiquées dans ce manuel peuvent étre légerement différentes de celles de votre logiciel Vercise
Neural Navigator.

Consignes de sécurité

Utilisation prévue

L'utilisation prévue du logiciel de programmation Neural Navigator sur la plate-forme du Programmateur du médecin est de définir et d'ajuster
les paramétres de stimulation pour le stimulateur Boston Scientific compatible.

L'aimant d’appairage permet de déclencher I'appairage entre un générateur d'impulsions implantable Boston Scientific compatible et un
programmateur du médecin ou une télécommande.

1 Multiple independent current control (Sources de courant multiples indépendantes)
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Configuration

Le programmateur du médecin (PM) communique avec le stimulateur par télémétrie sans fil. La programmation sans fil permet au patient de
bouger, si le médecin I'y autorise, tandis que ce dernier régle les paramétres. Les dispositifs Vercise Genus utilisent la technologie Bluetooth
pour la communication directe sans fil entre le PM et le stimulateur. Les dispositifs Vercise PC et Vercise Gevia communiquent par une
télécommande programmation. La télécommande de programmation utilise une liaison par radiofréquence (RF) de télémétrie inductive pour
communiquer avec le stimulateur.

Avertissement : utilisez uniquement les composants des systeme DBS Vercise PC, Vercise Gevia ou Vercise Genus avec le logiciel Vercise
Neural Navigator. Le non-respect de cette mise en garde pourrait entrainer l'incapacité de programmer le stimulateur.

Avertissement : le PM n’est pas considéré comme un équipement destiné a I'environnement du(de la) patient(e) tel que défini dans la
norme CEI 60601-1. Le PM et I'utilisateur du PM ne doivent pas étre en contact physique avec le(la) patient(e) pendant
la programmation.

1. Branchez le PM sur une source d'alimentation.
2. Allumez le PM.

3. Connectez-vous en tant que ClinicUser. S'il s'agit de la premiére connexion, saisissez « bsn » comme mot de passe. Vous étes invité
a configurer un nouveau mot de passe ClinicUser lorsque vous vous connectez pour la premiére fois au PM. Le nouveau mot de passe
ClinicUser doit comporter au moins 10 caractéres.

Remarque : dans les pays ou le logiciel est installé par un tiers, suivez les instructions spécifiques au pays pour définir le mot de
passe ClinicUser.

Remarque : pour obtenir des conseils sur la réinitialisation de votre mot de passe ClinicUser, consultez la section « Réinitialiser le mot de
passe ClinicUser » de ce manuel.

4. Définissez le type de stimulateur a programmer et suivez les sections appropriées répertoriées en Table 1, puis poursuivez avec la section
« Démarrage d’une session de programmation » de ce manuel.

Table 1 : Tableau de référence pour la configuration de la programmation du stimulateur

Type de stimulateur Numéros de modéle | Section de référence
DB-1408, DB-1416, Voir « Mise en place du GlI (implanted Pulse Generator, générateur de stimulation
Gll Vercise Genus DB-1432, DB-1216, cardiaque implanté) en mode PM (mode Appairage) (Gl Vercise Genus
DB-1232 uniquement) » a la page 53 dans ce manuel.
SEE 3 DB-5170 Voir « Placer le SEE 3 en mode PM (mode Appairage) » & la page 54 dans
ce manuel.
. . Voir « Connecter la télécommande de programmation au PM (stimulateurs
Gll Vercise Gevia DB-1200 Vercise Gevia, Vercise PC et SEE 2 uniquement) » a la page 54 dans ce manuel.
. _ Voir « Connecter la télécommande de programmation au PM (stimulateurs
Gl Vercise PC DB-1140 Vercise Gevia, Vercise PC et SEE 2 uniquement) » a la page 54 dans ce manuel.
SEE 2 DB-5132 Voir « Connecter la télécommande de programmation au PM (stimulateurs

Vercise Gevia, Vercise PC et SEE 2 uniquement) » & la page 54 dans ce manuel.
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Mise en place du GlI (implanted Pulse Generator, générateur de stimulation
cardiaque implanté) en mode PM (mode Appairage) (Gll Vercise Genus uniquement)

1. Utilisez la télécommande du patient pour mettre le stimulateur en mode PM (mode Appairage). La télécommande et le stimulateur doivent
étre reliés pour mettre le stimulateur en mode PM (mode Appairage).

a. Dans I'écran Lock (Verrouiller), appuyez longuement sur le bouton P jusqu'a ce que I'écran affiche « Stimulator Ready for CP
Connection » (Stimulateur prét pour la connexion PM) (Figure 1 et Figure 2). H

CP Mode

Stimulator Ready
for CP Connection

&4
JOD

JOD

Press © to Exit

Figure 1. Bouton des programmes sur la télécommande Figure 2. Stimulateur prét pour la connexion PM

b. Autre possibilité, naviguez jusqu'a k= Clinician Menu (Menu Médecin) sur la télécommande du patient et sélectionnez 1€ CP Mode:
Stimulator (Mode CP : Stimulateur) (Figure 3).

@ Clinician Menu

Q Impedances

3 Reset Stimulator

Exit Clinician
+ Mode

@ Home Screen

- Select b

Figure 3. CP Mode: Stimulateur

Remarque : si aucune télécommande n'est reliée au stimulateur, consultez le manuel de la télécommande approprié répertorié dans le
Guide de référence de votre systéme DBS pour obtenir des instructions sur la liaison d'une télécommande au stimulateur
du patient.

Remarque : si une télécommande liée n'est pas disponible, voir la section « Appariement a l'aide d’aimants (Gll Vercise Genus
uniquement) » dans ce manuel.

Remarque : le stimulateur quitte automatiquement le mode PM (mode Appairage) au bout de 2 minutes si aucune connexion n'est
établie avec le PM.
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Placer le SEE 3 en mode PM (mode Appairage)

1. Appuyez longuement sur le bouton Stimulation @ situé sur le coté du SEE jusqu'a ce que le voyant clignote (Figure 4). Le voyant
lumineux de la batterie SEE oscille entre le vert et le jaune indiquant que le SEE est en mode PM (mode Appairage) et disponible pour
la connexion.

Remarque : e stimulateur quitte automatiquement le mode PM (mode Appairage) au bout de 2 minutes si aucune connexion n'est établie
avec le PM.

Figure 4. Voyant de charge de la batterie SEE

Appariement a l'aide d'aimants (Gll Vercise Genus uniquement)

Si une télécommande n'est pas disponible pour positionner le stimulateur implanté en mode PM (mode Appairage), vous pouvez utiliser un
aimant. Placez I'aimant d'appairage directement sur le stimulateur pendant au moins 4 secondes, mais pas plus de 10 secondes, puis retirez-le.

Remarque : dés que I'Aimant d'appairage est retiré, il se peut que le stimulateur effectue automatiquement un cycle de réinitialisation du
dispositif. Ce cycle de réinitialisation du dispositif dure plusieurs secondes. Pendant le 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.

Mise en garde : I'aimant d’appairage émet un champ magnétique puissant susceptible de provoquer des interférences avec les dispositifs
sensibles aux champs magnétiques. Pour obtenir des conseils appropriés, consultez le mode d’emploi de ces dispositifs.

Remarque : sivous perdez 'aimant d’appairage ou si le revétement en plastique entourant cet aimant se fissure, contactez Boston Scientific
pour le changer.

Pour obtenir des instructions sur comment utiliser la télécommande pour positionner le Gl implanté en mode PM (mode Appairage), voir
la section « Mise en place du Gl (implanted Pulse Generator, générateur de stimulation cardiaque implanté) en mode PM (mode Appairage)
(Gl Vercise Genus uniquement) » dans ce manuel.

Connecter la télécommande de programmation au PM (stimulateurs Vercise Gevia,
Vercise PC et SEE 2 uniquement)
1. Connecter la télécommande de programmation au PM a I'aide du cable USB fourni avec la télécommande de programmation (Figure 5).

a. Branchez sur le port USB situé sur le coté de la télécommande de programmation I'extrémité USB Mini du cable USB.
b. Branchez l'extrémité USB standard du cable USB dans le port USB du PM.

Figure 5. Vercise PC et Vercise Gevia : programmateur du médecin (PM) et télécommande de programmation

2. Attendez que la télécommande effectue un autotest. A la fin de l'auto-test, elle émet un bip.
3. Sile voyant d'alimentation de la télécommande est vert, placez la télécommande sur le stimulateur.

a. Sile voyant d'alimentation de la télécommande reste rouge, contactez le service technique.
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Démarrage d'une session de programmation

Connecter un stimulateur au logiciel Vercise Neural Navigator
-

1. Sélectionnez I'icone du lanceur Vercise . “ 1 sur le bureau.

)
2. Sélectionnez ¥ pour démarrer le logiciel Vercise Neural Navigator (Figure 6).

o
Remarque : si Brainlab Elements est présent sur le PM, le logiciel Vercise Neural Navigator peut étre lancé depuis Elements HeE4.

Remarque : plusieurs logiciels ne doivent pas étre exécutés simultanément sur le méme PM (sauf lors du lancement d'une application
logicielle a partir d'une autre application).

Remarque : le logiciel Vercise Neural Navigator peut également étre lancé en mode Démo a l'aide du lanceur Vercise. Le mode Démo est
utilisé a des fins de démonstration uniquement (Figure 6).

Boston
Scientific

VERCISE™ DBS SYSTEM

BIONIC NAVIGATOR NEURAL NAVIGATOR 5

NEURAL NAVIGATOR 5 DEMO

Figure 6. Ecran de lancement avec mode option DEMO

3. Au démarrage du logiciel Vercise Neural Navigator, I'interface affiche I'écran Connect (Connecter) et le logiciel cherche automatiquement
a se connecter a un stimulateur (Figure 7).

a. Vercise Genus : un stimulateur en mode PM (mode Appairage) et a portée apparait automatiquement dans I'écran Connect
(Connecter) (Figure 7). Si aucun stimulateur n’est trouvé et affiché sur I’écran Connect (Connecter), confirmez que le stimulateur est
a portée et qu'il est en mode PM (mode Appairage) en visualisant I'écran de la télécommande du patient. Cliquez sur le bouton Refresh
(Rafraichir) sur le PM (Figure 7).

Remarque : un stimulateur Vercise Genus doit étre en mode PM (mode Appairage) pour pouvoir établir une connexion avec le PM.

b. Vercise PC et Vercise Gevia : cliquez sur le bouton Scan Wand (Balayer avec la télécommande) (Figure 7). Le PM utilise ensuite
la télécommande de programmation pour balayer les dispositifs. Si un seul stimulateur se trouve dans la plage, le PM le connecte
automatiquement au stimulateur. Si aucun stimulateur n'est trouvé, rapprochez la télécommande de programmation du stimulateur
auquel vous essayez de vous connecter et cliquez sur le bouton Scan Wand (Balayer avec la télécommande).

Remarque : sile Gl est en mode IRM, vous serez invité a quitter le mode IRM avant de connecter le Gll au logiciel Neural Navigator
(Figure 8). Quittez le mode IRM pour permettre au Gl de se connecter au logiciel Neural Navigator.

Connect Device Patient Records

PATIENT ID DEVICE SERIAL SIGHAL W

e Vercise Genus™ R16 500238 II
-l

Y 00006 =

. Vercise Gevia™ 700057 =

? B scan Wand £ Refresh

Figure 7. Ecran Connecter
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Connect Device Patient Records

PATIENT ID DEVICE SIGNAL W
Stimulator in MRI Mode
-_
Vere 0x01000500238 I
-l
The Stimulator cannot be connected to the CP at this
time because it is in MRI mode. Do you want to exit
MR mode on this stimulator t6 continue connection?
w“—
No Yes

Figure 8. Invite de sortie du mode IRM
4. Appuyez sur le bouton Connect (Connecter) associé au Stimulateur (Figure 7).

Remarque : Sélectionnez le bouton ? enbasa gauche de I'écran Connect (Connecter) pour accéder a l'aide de connexion (Figure 7).

a. Sile stimulateur n'a pas encore été configuré, I'écran de configuration apparaitra (Figure 9).
b. Sile stimulateur a été préalablement configuré, le tableau de bord apparait (Figure 11).
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Configurer le stimulateur

Si un stimulateur n'est pas configuré avec des sondes, I'écran de configuration apparait automatiquement lors de la connexion (Figure 9).

€3 DISCONNECT CONFIGURE IPG500238 @« 2 o0647PM

PROFILE
Patient 1D: IPG500238
Implant Date: 07 Dec 2022 N
R
STIMULATOR

Type: Vercise Genus™ R16

A
u Model: DB1216
Serial: 500238

IMPEDANCE Lead Type DB2202-Direc DB2202-Direc v
Q Check Q In Range
o Last Checked Portis) ~ R ~
07 Dec 2022
04:25 PM
Hemisphere Left Brain ~ Right Brain v~
ELEMENTS INFO
- Target STN STN
& Linked
Name: DEMO, Stereotaxy Orientation
Gender: Male
DOEB: Left Lead Right Lead
2 Unlink

ID: Deep Brain Stimulation
2020-Mar-02

Figure 9. Configurer I'écran

Lien vers Brainlab Elements

Lorsque Brainlab Elements est installé sur le CP et que le logiciel Neural Navigator est lancé depuis Elements, vous serez invité lors de la
connexion a choisir si vous souhaitez lier le stimulateur & Elements (Figure 10). Cela vous permettra d'importer des données depuis Elements
pour prendre en charge la programmation du stimulateur.

A Link with Elements

Would you like to link this Stimulator with Elements
data?

No Yes

Figure 10. Lien vers l'invite Brainlab Elements

Mettre a jour les Informations sur le patient

Le numéro de série du stimulateur est automatiquement attribué par défaut a I''D du patient (Figure 9). L'ID patient peut étre modifié en tapant
dans le champ ID patient. La date de l'implantation affiche la date a laquelle un programmateur du médecin se connecte pour la premiére fois
a un nouveau stimulateur (Figure 9). La date d'implantation peut étre ajustée en sélectionnant le champ Date d'implantation et en choisissant

une nouvelle date.
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Configurer les sondes

Lors d'une session de programmation initiale, la configuration des sondes doit étre terminée avant de naviguer vers I'écran Dashboard (Tableau
de bord) ou Program (Programme). Les types de sondes suivants peuvent étre programmeés par le logiciel Neural Navigator (Table 2) :

Table 2 : Types de sondes programmables
Numéro Description Adaptateur . Espace entre Dlsponl!alllte
. s - Linéaire ou Nombre de du modéle
Fabricant de modéle de la sonde matériel . les contacts
. directionnel . contacts de champ de
de sonde VNN requis (axial) . .
stimulation
Boston Scientific DB-2201 s . .
(BSC) DB-2201 Standard S/0 Linéaire 0,5 mm 8 Disponible
Boston Scientific DB-2202 — . ,
(BSC) DB-2202 Directionnel S/I0 Directionnel 0,5mm 8 Disponible
Medtronic 3387 MDT 33872 M8 Lingaire 15 mm 4 Non disponible
(MDT)
Medtronic s . .
(MDT) 3389 MDT 3389 M8 Linéaire 0,5mm 4 Non disponible

Pour chaque sonde, sélectionnez le type de sonde, le port du stimulateur auquel la sonde est connectée et 'hémisphére cérébral (Figure 9).
Saisissez la cible pour chaque sonde. Pour les sondes directionnelles, sélectionnez I'orientation du marqueur directionnel.

Remarque : lorsque des informations relatives aux sondes sont importées de Elements, les modifications apportées dans I'écran Configure
(Configurer) ou Device (Dispositif) plutét que dans Elements peuvent entrainer le découplage du stimulateur depuis Elements.

Avant de procéder a la programmation, vérifiez que I'affectation des ports dans I'écran Configure (Configurer) refléte correctement la connexion
physique de la sonde au(x) port(s) du stimulateur. (Figure 9). Une fois qu'un stimulateur a été initialement configuré, le Dashboard (Tableau de

bord) apparaitra automatiquement lors de la connexion. Vous pouvez mettre a jour la configuration d'une sonde de stimulateur a tout moment a

partir de I'écran Device (Dispositif).

Mise en garde : une configuration incorrecte de la sonde peut entrainer une stimulation involontaire et/ou des lésions tissulaires.

Remarque : si Brainlab Elements est disponible sur le PM, vous pouvez importer des informations et des objets de sondes dans le logiciel
Neural Navigator depuis Elements. Pour importer ou supprimer des données Elements aprés la configuration initiale du
stimulateur, liez ou dissociez-les a partir de I'écran de I'appareil.

Lors de I'implantation d'un stimulateur & 32 contacts (4 ports), deux sondes au maximum doivent étre connectées au stimulateur. Par
conséquent, seuls deux ports sur les quatre ports disponibles sont configurés pour la programmation.

Vérifier les impédances

L'écran Configure (Configurer) affiche la date, I'heure et les résultats de la derniere vérification d'impédance (Figure 9). Les impédances

peuvent étre mesurées a l'aide du bouton Q < des écrans Configure (Configurer), Dashboard (Tableau de bord), Device (Dispositif) ou
Program (Programme). Les impédances de chaque contact peuvent étre utilisées pour vérifier l'intégrité électrique du systeme Lorsqu'une
mesure d'impédance est effectuée, les impédances sont évaluées entre un contact et le boitier du stimulateur (monopolaire), et entre les paires
de contacts (bipolaire). Les impédances supérieures a 8 000 Q entre un contact et I'étui du stimulateur peuvent étre le résultat de fils ouverts ou
non connectés et s'affichent en jaune dans la fenétre Impedance Measurement (Mesure de l'impédance). Les impédances inférieures a 200 Q
entre des paires de contacts peuvent étre le résultat de courts-circuits et s'affichent en orange. Les contacts avec des impédances hors des

limites acceptables sont marqués d'un symbole Q sur 'écran Dashboard (Tableau de bord) et Program (Programmation). L'ensemble de
mesures d'impédance le plus récent est inclus dans un rapport accessible a partir de I'écran Dashboard (Tableau de bord) ou Program
(Programmation). Les rapports peuvent étre imprimés ou exportés a partir de I'écran Report (Rapport). L'écran Report (Rapport) est

accessible en utilisant le menu VNN ﬂ dans le coin supérieur droit de I'écran.

Avertissement : la programmation de contacts dont les impédances sont en dehors de la plage prévue peut entrainer un épuisement précoce
de la batterie et/ou une stimulation involontaire.

2 Lorsque la stimulation est dirigée verticalement le long de sondes espacées de 1,5 mm, le champ de stimulation peut ne pas étre continu pour les
configurations de contact entre les niveaux.
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Affichage du tableau de bord

Une fois les pistes configurées, sélectionnez Continue (Continuer) pour accéder au Dashboard (Tableau de bord). Si un stimulateur est déja
configuré avec des sondes au moment de la connexion, le Dashboard (Tableau de bord) apparaitra lors de la connexion. Le Dashboard
(Tableau de bord) fournit un apergu des informations pertinentes sur le patient, notamment les paramétres programmeés, les informations

sur le dispositif et le chargement, ainsi que les données historiques d'utilisation du programme. Le Dashboard (Tableau de bord) affiche

ces informations sur quatre vignettes : Program (Programme), Patient, Device (Dispositif) et Report (Rapport) (Figure 11). Pour apporter
des modifications aux données du Tableau de bord, sélectionnez le bouton > dans le coin supérieur droit de la vignette correspondante.
Le tableau de bord affiche la date, I'heure et les résultats du dernier contréle dimpédance. Les impédances peuvent étre mesurées a l'aide
du bouton € «e des écrans Configure (Configurer), Dashboard (Tableau de bord), Device (Dispositif) ou Program (Programme).

€& pisconNECT Vercise™ Neural Navigator 5 1PG500238 @ (« L o0456PM §
PROGRAM @ Program 1 Program 2 Program 3  Program 4 > PATIENT >
PATIENT ID IMPLANT DATE
TARGET > TARGET > 1PG500238 07 Dec 2022
@ Left STN @ Right STN ‘
LEAD TYPE LEAD TYPE DEVICE >
DB2202-Directional DB2202-Directional
— STIMULATOR IMPEDANCE
- Q) InRange
O Lost Checked
— Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022
STIMULATION STIMULATION 04:25 PM
1.9 ma 1.7 ma
TYPE Q Check
60 ps 60 us Rechargeable
130 12 130w
STEERING cusToM BATTERY IMAGING
L2.9 EI\ 39V ,&'Linked
Ant-Lat
40% *‘
REPORT >
PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days for current program
30 minutes a week or
S minutes a day
PATIENT CONTROL PATIENT CONTROL
1.3-22mA 12-22mA
WP 24%
— WP2:8%
W P3:0%
P4: 0%
CLINICAL EFFECTS MAP CLINICAL EFFECTS MAP
A 4 N 4
—-Q T T T 1 T LISH T T T
mA 1 2 3 4 5 6 mA 1 2 3 a 5 6

Figure 11. Tableau de bord
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Vignette Programme

La vignette Programme affiche un apergu des programmes disponibles sur le stimulateur (Figure 11). Si un programme est actif sur le stimulateur,
ce programme sera affiché sur le Dashboard (Tableau de bord) par défaut. Vous pouvez afficher tous les autres programmes disponibles sur le
stimulateur & partir du Dashboard (Tableau de bord) en sélectionnant le numéro de programme (par exemple, programme 2) en haut a droite de la
Vignette du programme (Figure 11). Commencez & programmer un nouveau stimulateur ou créez un programme supplémentaire en accédant au
numéro de programme souhaité et en sélectionnant le bouton > dans le coin supérieur droit de la vignette Program (Programme) (Figure 11)
ou en sélectionnant Démarrer la programmation (Figure 12). Apportez des ajustements a un programme existant en sélectionnant la zone que
M \ous souhaitez modifier (Figure 11). Des modifications peuvent étre apportées sur 'écran Program (Programmes) (Figure 16).

€ DISCONNECT Vercise™ Neural Navigator 5 1PG500238 @ =lE 05:01PM 3

PROGRAM @ Program1 Program 2 Program 3  Program 4 > PATIENT >

PATIENT ID IMPLANT DATE
IPG500238 07 Dec 2022

DEVICE >
STIMULATOR IMPEDANCE
- () InRange
o Cast Checked
Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022

04:25 PM
TYPE

Check

Rechargeable Q
BATTERY IMAGING

P

= .

Start Programming E 3oV A Linked

REPORT >

PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days for current program

30 minutes a week or
5 minutes a day

WP 24%
P2 8%

P3:0%
P4: 0%

| N S Y |
Figure 12. Démarrer la programmation

Vignette Patient

La vignette Patient affiche I'ID du patient et la date d'implantation (Figure 13). Pour modifier I'ID du patient ou la date d'implantation,
sélectionnez le bouton > dans le coin supérieur droit de la vignette Patient. Des modifications peuvent étre apportées sur I'écran Patient.

PATIENT >
PATIENT ID IMPLANT DATE
IPG500238 07 Dec 2022

Figure 13. Vignette Patient
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Vignette Device (Dispositif)

La vignette Device (Dispositif) affiche des informations sur le stimulateur, notamment le type de stimulateur, la tension de la batterie du
stimulateur et les résultats de la vérification d'impédance la plus récente (Figure 14). Lorsque Neural Navigator est lancé depuis Elements, la
vignette Device (Dispositif) affiche également I'état du lien vers les données Elements. Pour vérifier les impédances ou afficher les valeurs

d'impédance monopolaire et bipolaire, sélectionnez le bouton € <= . Pour apporter des modifications & la configuration des sondes pour le
stimulateur ou lier/dissocier les données Elements, sélectionnez le bouton > dans le coin supérieur droit de la vignette Device (Dispositif).

Remarque : les modifications apportées a la configuration des sondes apres la création des programmes peuvent entrainer la suppression H
des données du programme existantes.

DEVICE >
STIMULATOR IMPEDANCE
pa— () InRange

u Last Checked

Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022

04:25 PM
TYPE Q Check
Rechargeable
BATTERY IMAGING

i
EII 3.9V A Linked

Figure 14. Vignette Device (Dispositif)

Vignette Report (Rapport)

La vignette Report (Rapport) affiche ['utilisation du programme du stimulateur au cours des 28 derniers jours (Figure 15). Tout temps passé
sans aucune stimulation est représenté en gris sur le graphique. Pour les stimulateurs rechargeables, la vignette Device (Dispositif) affiche
également les temps de charge quotidiens et hebdomadaires estimés pour le programme actuellement actif. Dans le cas d'un stimulateurs non
rechargeables, l'indice d'utilisation énergétique du programme actuellement actif s'affiche. Voir la section « Indice d'utilisation énergétique » de
ce manuel pour plus d'informations.

Pour afficher, imprimer ou exporter le rapport complet, sélectionnez le bouton > dans le coin supérieur droit de la vignette Report (Rapport)
pour accéder a I'écran Report (Rapport). L'enregistrement individuel de la base de données du stimulateur peut également étre exporté,
supprimé ou anonymisé a partir de I'écran Report (Rapport).

REPORT >
PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days for current program

30 minutes a week or
5 minutes a day

HP1: 24%
M P2: 8%
M P3: 0%
P4: 0%

Figure 15. Vignette Report (Rapport)
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Programmation du stimulateur

A partir du Dashboard (Tableau de bord), commencez & programmer un nouveau stimulateur ou créez un programme supplémentaire en
accédant au numéro de programme souhaité et en sélectionnant le bouton > dans le coin supérieur droit de la vignette Program (Programme)
(Figure 11) ou en sélectionnant Start Programming (Démarrer la programmation) (Figure 12). A partir du Dashboard (Tableau de bord),
apportez des modifications a un programme existant en sélectionnant la zone que vous souhaitez modifier (Figure 11). Des modifications peuvent
étre apportées sur I'écran Program (Programmes) (Figure 16). Les impédances peuvent &tre mesurées a I'aide du bouton Q e des écrans
Configure (Configurer), Dashboard (Tableau de bord), Device (Dispositif) ou Program (Programme).

Mener une session de programmation
M)

PROGRAM IPG500238 @« 2@ o0s:51PM 2

PROGRAM R PROGRAMMING MODE
Program 1 > IPG Steering v 2
+100%
AREAS STIMULATION i
Left STN ON Jll 0.1 st
L4 .1 Step
® 1.9mA > I
Right STN
® 1.7mA > + I
1.9
+ Area mA I
eee =
+ Area 3 I
60 s 130+: |
STEERING -
LEVEL
¥ L2.9 o~
DIRECTION
L2 (=4 At S
FOCUS
& A0% Ak
PATIENT CONTROL

2 13ma-22ma

Q Check L1

CLINICAL EFFECT

Benefit Side Effect

. STOP ALL

Details

Figure 16. Les paramétres du programme

Les paramétres du programme peuvent étre ajustés comme suit :

1. Choisissez le programme : Sélectionnez le Menu Program (Programme) (1, Figure 16) et choisissez le programme que vous souhaitez
modifier dans la liste déroulante.

2. Sélectionnez la zone : Sélectionnez la Zone (2, Figure 16) dans un programme que vous souhaitez configurer ou ajuster.

+ Voir la section « Sélectionnez une zone » de ce manuel pour plus d'informations.
3. Sélectionnez le mode de programmation : Sélectionnez Custom (Personnalisé) ou Steering (Pilotage) dans la liste déroulante
Programming Mode (Mode de programmation) (3, Figure 16).
+ Ladirection est le mode par défaut et vous permet de diriger le courant monopolaire le long du fil, éliminant ainsi le besoin d'activer
et de désactiver les contacts individuels.
+ Le mode personnalisé permet de programmer des configurations bipolaires et/ou des configurations utilisant des contacts non contigus.
+Voir la section « Sélectionner le mode de programmation » de ce manuel pour plus d'informations.
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4. Sélectionnez les contacts a programmer : Sélectionnez les contacts que vous souhaitez programmer a I'aide des Commandes
de pilotage (4, Figure 16) ou en sélectionnant les contacts directement sur le Diagramme des sondes (5, Figure 16).

+ Pour plus d'informations, reportez-vous a la section « Programme en mode pilotage » et « Programmer en mode personnalisé : »

de ce manuel.

5. Modifier Amplitude (Amplitude) (6, Figure 16), Pulse Width (Largeur d'impulsion) (7, Figure 16), et/ou Rate (Fréquence) (8, Figure 16) :
« L'amplitude peut étre ajustée par incréments de 0,1 mA ou 0,5 mA a l'aide des boutons +/- (9, Figure 16) ou définissez une amplitude

cible & I'aide du bouton Set (Définir) (10, Figure 16).

- Pour basculer vers l'option de taille de pas de 0,5 mA, sélectionnez le bouton Step Size (Taille de pas) (11, Figure 16).

- Pour désactiver la stimulation de la zone active, sélectionnez le bouton a bascule Marche/Arrét de la stjmulation
(12, Figure 16). Pour désactiver la stimulation de toutes les zones actives, sélectionnez STOP ALL (ARRETER TOUT)

(13, Figure 16).

- Pour donner aux patients la commande de I'amplitude, sélectionnez le bouton Patient Control (Contréle du patient)
(14, Figure 16) et sélectionnez le bouton pour activer le contréle du patient sur tous les programmes de ce dernier.

- Pour plus d'informations, reportez-vous a la section « Modifier 'amplitude », « Désactiver la stimulation » et « Activer, désactiver

ou modifier le contréle du patient » de ce manuel.

+ Lalargeur d'impulsion peut étre ajustée en sélectionnant le bouton Pulse Width (Largeur d'impulsion) (7, Figure 16) et en choisissant

une nouvelle largeur d'impulsion parmi le tableau des options disponibles.
- Voir la section « Modifier la largeur d’impulsion » de ce manuel pour plus d'informations.

+ Lafréquence peut étre ajustée en sélectionnant Rate (Fréquence) (8, Figure 16) et en choisissant une nouvelle fréquence dans

le tableau des fréquences disponibles.
- Voir la section « Modifier la fréquence » de ce manuel pour plus d'informations.

Avertissement : Les réglages de stimulations a haute énergie peuvent entrainer un épuisement précoce de la batterie.

Créer, copier ou supprimer un programme

Pour créer un nouveau programme ou modifier un programme existant, sélectionnez le menu Program (Programme) et sélectionnez I'un
des quatre programmes a partir du menu déroulant (Figure 17). Le systéme permet de configurer jusqu'a 4 programmes sur un stimulateur.

Pour copier les paramétres du programme actif vers un autre programme, sélectionnez Copy To (Copier vers) dans le Menu Program
(Programme), puis choisissez la destination des paramétres copiés (Figure 17). Les emplacements de programme avec les parameétres

existants sont représentés en gras.

Pour supprimer un programme, sélectionnez Delete (Supprimer) dans le Menu Program (Programme), puis choisissez le programme que vous

souhaitez supprimer (Figure 17).

PROGRAM IPG500238 « = 06:02PM 5
PROGRAM — A PROGRAMMING MODE
Program 1 > @ Program1 @ Steering v o
AREAS Program 2 STIMULATION
Left STN ON ‘ 0.1 Step
® 1.9 mA > Program 3
Right STN P 4
L > rogram +
CopyTo > IH 1 09
+ Area mA
Delete > ese -
+ Area
Battery
= 60 s 130H:

Sélectionnez une zone

Figure 17. Menu Program (Programme)

Lorsqu'un nouveau programme est créé, une zone est automatiquement attribuée a chaque hémisphére cérébral et nommée en fonction de
la cible définie et du cdté du cerveau. Vous pouvez ajouter une zone supplémentaire en sélectionnant une zone vide (+) et en choisissant une
configuration (par ex. NST gauche). Pour un programme donné, vous pouvez configurer jusqu'a quatre zones. Vous pouvez supprimer ou
réaffecter une zone en sélectionnant le bouton > sur cette zone, puis en sélectionnant Clear Area (Effacer la zone). Si vous le souhaitez,
vous pouvez ensuite sélectionner une configuration d'hémisphére différente.
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Sélectionner le mode de programmation

Mode pilotage

Le mode pilotage vous permet d'orienter le courant monopolaire le long du fil, ce qui élimine la nécessité d'activer et de désactiver les contacts
individuels. Il permet de déplacer progressivement un pourcentage du courant total vers le(s) contact(s) adjacent(s) a l'aide de la technologie de
pilotage du courant de maniere a créer des transitions souples entre les contacts. Le mode pilotage est limité a une configuration monopolaire
d'un seul contact ou de contacts adjacents avec une polarité uniforme.

Pendant le pilotage, un contact virtuel illustrera I'emplacement axial et rotationnel de la stimulation sur le diagramme de sonde. Le contact virtuel
est représenté par un anneau en pointillés illustrant 'emplacement axial de la stimulation le long de la sonde et, pour les sondes directionnelles,
une fléche illustrant 'orientation rotationnelle de la stimulation autour de la sonde (5, Figure 16). L'anneau en pointillés et le voyant en forme de
fléche forment ensemble le contact virtuel pour une sonde directionnelle.

Remarque : lorsque la stimulation est dirigée verticalement le long de sondes Medtronic espacées de 1,5 mm, le champ de stimulation peut
ne pas étre continu pour les configurations de contact entre les niveaux.

Pilotage cathodique

Le mode de pilotage sera par défaut le mode de pilotage cathodique, ou le(s) contact(s) joue(nt) le rdle de cathode(s) et le boitier du stimulateur
joue le réle d'anode.

Direct. anodique

En mode de pilotage anodique, le(s) contact(s) joue(nt) le réle d'anode(s) et le boitier du stimulateur joue le rble de cathode. Pour activer le
mode de pilotage anodique, sélectionnez le bouton # , puis sélectionnez « Anodic Steering (Pilotage anodique) » dans le menu pour passer
a l'état ON (Figure 18). Une fois que le pilotage anodique a été activé, il le restera pendant toute la durée de la session de programmation avec
ce stimulateur, a moins qu'il ne soit désactivé a partir du menu Parametres. Le pilotage anodique est désactivé par défaut au début de chaque
session de programmation, a moins que le stimulateur ne dispose d'un programme existant avec des paramétres en état de pilotage anodique.

PROGRAM IPG500238 @ (« @ os10PM §
PROGRAM o P PROGRAMMING MODE

Program1 > Customize Session &
RS Display Units mA m %
I Left STN > “ Step

® 1.9mA

Anodic Steering [ @)
Right STN >
O 17 lllumina 3D™ ®

+ Area
Customize Program
+ Area

e Cycle

Ay

Ramp

)\ f~

Figure 18. Bouton a bascule de pilotage anodique

Sélectionnez la zone que vous souhaitez programmer en mode de pilotage anodique, puis sélectionnez le bouton + Anodic (Anodique) dans la
liste déroulante de pilotage (Figure 19).

Remarque : lorsque la polarité de I'état de pilotage est commutée, la répartition du courant entre les contacts restera intacte, les polarités de
tous les contacts actifs seront commutées et I'amplitude de la zone sélectionnée sera réglée sur 0 mA.

Remarque : la stimulation a contacts de sondes affectés comme anode(s) et le boitier Gl affecté comme cathode est désignée sous le nom
de Stimulation anodique monopolaire (SAM).

PROGRAM 1PG500238 @« @ 05:10 PM §
PROGRAM - PROGRAMMING MODE
Program 1 > Steering v @
AREAS STIMULATION
I LeftSTN N " ON gl 05Step
® 1.9mA
Right STN
® 1.7mA > +
1.9
+ Area mA
+ Area s
60 130Hz
ic v
seeRG @ Cathodic J
& ‘ © cathodic
> o \ @ Anodic

Figure 19. Option de pilotage anodique
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Programme en mode pilotage

Sélectionnez les contacts que vous souhaitez programmer a |'aide des Commandes de pilotage (4, Figure 16) ou en sélectionnant les
contacts directement sur le Diagramme des sondes (5, Figure 16). Le diagramme des sondes affiche le pourcentage de courant anodique
(+) ou cathodique (-) attribué aux contacts de sonde et a I'étui du stimulateur pour une zone donnée. Pour sélectionner les unités dans

lesquelles I'amplitude est affichée sur le boitier des contacts et du stimulateur, sélectionnez le bouton % et sélectionnez « Display Units

(Afficher les unités) » dans le menu pour basculer entre les unités disponibles. Les commandes de pilotage peuvent étre utilisées pour ajuster
I'emplacement de la stimulation par incréments ou vous pouvez sélectionner une option dans la liste déroulante au centre de chaque ensemble

de commandes.

Programmer une sonde linéaire en mode pilotage :

1. Sélectionnez Steering Mode (Mode de pilotage) (3, Figure 16).

2. Sélectionnez un contact pour 'affecter comme cathode a 100 %.

3. Utilisez les boutons

4‘et¢'

pour piloter incrémentalement la mise au point de la stimulation par incréments de 10 % le long de la sonde.

Vous pouvez également utiliser |a liste déroulante Level (Niveau) pour ajuster par incréments prédéfinis d'un demi-niveau (Figure 20),

ou vous pouvez sélectionner le contact directement sur le diagramme des sondes (5, Figure 16).

Remarque : ['amplitude pour la zone sélectionnée sera définie sur 0 mA lorsqu'un autre niveau non adjacent est sélectionné, mais pas lors
du pilotage par incréments de 10 %.

STEERING
LEVEL
v

L2.9
DIRECTION
=4 Ant-Lat
FOCUS
{} 40%

™

=]

A

Figure 20. Liste déroulante Level (Niveau)

Programmer une sonde directionnelle en mode pilotage
1. Sélectionnez Steering Mode (Mode de pilotage) (3, Figure 16).

2. Sélectionnez un contact pour I'affecter comme cathode a 100 %. Vous pouvez créer une répartition égale du courant sur un niveau
de contacts (mode « ring » [en anneau]) en sélectionnant n'importe ou dans ce niveau, puis en sélectionnant le bouton central.
Pour sélectionner un seul segment directionnel a la cathode, sélectionnez n'importe ou dans ce niveau, puis sélectionnez
le segment du contact correspondant (Figure 21).

3. Utilisez les boutons

4‘et~1r

PROGRAM

1PG500238 @ (« 1@ oe04PM 3

PROGRAM PROGRAMMING MODE
Program 1 > @ Steering I - 3
AREAS STIMULATION
[stem > @ doiser
Right STN
® 1.7mA > +
1.9
+ Area mA
+ Area
60 130Hz
sreeRING @ Cathodic v
LeveL
v L2.9 »~
DIRECTION
=4 Ant-Lat =]
Focus
% 40% e
PATIENT CONTROL
2 13ma-22ma
Q check cunica errect
Benefit Side Effect
. STOP ALL Details

Figure 21. Sélecteur de contact directionnel

pour piloter incrémentalement la mise au point de la stimulation par incréments de 10 % le long de la sonde.

Vous pouvez également utiliser la liste déroulante Level (Niveau) pour effectuer des réglages par incréments prédéfinis d'un demi-niveau
(Figure 20). Vous pouvez également sélectionner le bouton central dans le sélecteur de contact directionnel pour sélectionner un nouveau
niveau (Figure 21).
Remarque : I'amplitude pour la zone sélectionnée sera définie sur 0 mA lorsqu'un autre niveau non adjacent est sélectionné, mais pas
lors du pilotage par incréments de 10 %.
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4. Utiliser les boutons < et © pour faire tourner et diriger la stimulation autour de la sonde. Chaque rotation se produit par incréments de
15° sans désactiver la stimulation. Vous pouvez également sélectionner un contact directionnel unique a l'aide du sélecteur de contact
directionnel (Figure 21), ou sélectionner I'une des neuf directions prédéfinies pour le champ de stimulation & l'aide de la liste déroulante
Direction (Direction) (Figure 22). Les préréglages directionnels permettent de piloter la mise au point de la stimulation entiérement mise au
point dans I'une des 8 directions anatomiques ou de mettre le champ de stimulation en « mode en anneau ». A partir d'un niveau de contact
segmenté, ce mode génére des champs de stimulation équivalents a ceux générés par un contact cylindrique ou « en anneau » standard.

Remarque : I'amplitude de la zone sélectionnée sera définie sur 0 mA lorsqu'une direction non adjacente est sélectionnée a l'aide du
sélecteur de contact directionnel ou de la liste déroulante de direction, mais pas lors d'une rotation de stimulation par
incréments de 15°.

Remarque : Ia direction affichée dans la liste déroulante directionnelle est la direction anatomique de la stimulation basée sur I'hémisphére
et l'orientation du marqueur directionnel sur la sonde sélectionnée.

STEERING

LEVEL
A d L2.9 o~
DIRECTION
=4 Ant-Lat S
FOCUS
v 40% £83

Figure 22. Liste déroulante Direction
5. Utilisez les boutons & et pour étendre ou réduire la circonférence du champ de stimulation par incréments de 10 % sans désactiver
la stimulation. Vous pouvez également sélectionner un pourcentage dans la liste déroulante Focus (Mise au point) (Figure 23).

Remarque : I'amplitude de la zone sélectionnée sera réglée sur 0 mA lorsqu'un pourcentage de mise au point non incrémentiel est
sélectionné, mais pas lors de la mise au point ou de la diffusion de la stimulation par incréments de 10 %.
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Figure 23. Liste déroulante Focus (Mise au point)

6. Pour sélectionner un autre point de départ ou diriger un autre contact, sélectionnez sur un autre contact. Pour sélectionner un contact
directionnel segmenté, sélectionnez le niveau, puis sélectionnez I'un des trois contacts segmentés étiquetés sur la circonférence du bouton
central du sélecteur de contact directionnel (Figure 21).

Remarque : ['amplitude totale pour la zone sélectionnée sera définie sur 0 mA lorsqu'un autre contact est sélectionné.

Remarque : la stimulation utilisant des sources de courant multiples indépendantes avec une sonde directionnelle est désignée sous
le nom de Cartesia 3D.

Programmer une sonde directionnelle a I'aide de la méthodologie Beamsearch

La méthodologie Beamsearch maintient la stimulation pendant I'exécution des étapes. Utilisez les commandes de direction décrites dans
la section « Mode pilotage » de ce manuel pour effectuer les étapes suivantes.

Remarque : augmenter la largeur d'impulsion de plus de 10 microsecondes (us) au cours d’une session Beamsearch réinitialisera
I'amplitude & 0 mA.

1. Trouver le niveau optimal : Evaluez les changements dans le type et 'ampleur de la réponse clinique tout en dirigeant le courant sur toute
la longueur de la sonde. Utilisez les boutons etV
2. Trouver la direction optimale : Evaluez les changements dans le type et 'ampleur de la réponse clinique tout en dirigeant le courant autour

e

de la sonde, au niveau optimal précédemment défini. Utilisez les boutons et © une fois qu'un contact directionnel ou un préréglage

directionnel a été sélectionné. Vous pouvez également utiliser les boutons O et M pour passer a un réglage directionnel tout en gardant
la stimulation activée.

3. Trouver le réglage d'amplitude optimal : Evaluez la fenétre thérapeutique & ce niveau et dans cette direction optimaux déterminés au
cours des étapes 1 et 2, et sélectionnez une amplitude qui offre le meilleur bénéfice thérapeutique tout en minimisant les effets secondaires.
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Custom Mode (Mode personnalisé)

Vous pouvez attribuer manuellement un pourcentage de courant anodique ou cathodique a des contacts individuels et au boitier du stimulateur
en mode personnalisé. Pour fournir une stimulation bipolaire ou multipolaire, vous devez utiliser le mode personnalisé. Vous pouvez affecter

le boitier du stimulateur et tous les contacts comme anode ou cathode individuellement en mode personnalisé. Le stimulateur d'essai

externe (SEE) est limité au mode personnalisé puisque le boitier du stimulateur ne peut pas étre affecté comme cathode ou anode.

Remarque : e passage du mode personnalisé au mode de pilotage peut effacer les affectations du boitier de contact et du stimulateur

et réinitialiser I'amplitude & 0 mA. H
Programmer en mode personnalisé :
1. Sélectionnez Custom Mode (Mode personnalisé) (3, Figure 16).

2. Sélectionnez le boitier ou le contact du Gll que vous souhaitez ajuster. S'il était sélectionné, un clic permet de I'attribuer comme anode
(). Un autre clic permet de le réattribuer comme cathode (-). Un autre clic permet de le réattribuer comme désactivé (vide). Un clic sur
un contact permet de le sélectionner dans un premier temps sans changement de polarité.

Remarque : le changement de polarités du contact réinitialisera I'amplitude a 0 mA.

3. Sélectionnez les boutons + et - de la section des commandes du contact pour ajuster le pourcentage de courant anodique et cathodique
attribué au contact sélectionné (Figure 24).

+ Le pourcentage de courant anodique ou cathodique peut étre ajusté par incréments de 1 % ou 10 %.
+Pour basculer vers l'autre option de taille de pas, sélectionnez le bouton % Step (% du pas) (Figure 24).

4. Pour égaliser le pourcentage de courant sur tous les contacts de méme polarité, sélectionnez un contact avec la polarité que vous souhaitez
égaliser, puis sélectionnez Equalize (Egaliser) (Figure 24).

Remarque : ['égalisation des électrodes de méme polarité réinitialisera I'amplitude a 0 mA.

5. Clear All (Effacer tout) effacera la configuration des contacts du boitier et de tous les contacts actifs et réinitialisera 'amplitude a 0 mA
(Figure 24).

Remarque : lors de la programmation en mode personnalisé, les données d'effets cliniques peuvent étre visualisées pour le parametre
actif lorsque la vue fractionnée 3D ou la vue d'ensemble 3D sont sélectionnées dans le panneau d'affichage.

Remarque : lorsque vous utilisez le SEE, des configurations unipolaires ne sont pas possibles étant donné que le « boitier » du SEE ne
peut étre attribué comme cathode ou anode.

Remarque : lors de ['utilisation du SEE, les données sur les effets cliniques sont enregistrées mais ne sont pas tracées sur le Clinical
Effects Map (CEM).

all 1% step
CONTACT CONTROL

Clear All

Figure 24. Commande des contacts en mode personnalisé
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Modifier I'amplitude

L'amplitude peut étre ajustée par incréments de 0,1 mA ou 0,5 mA a l'aide des boutons +/- (9, Figure 16) ou définissez une amplitude cible a
l'aide du bouton Set (Définir) (10, Figure 16). Pour basculer vers l'option de taille de pas de 0,5 mA, sélectionnez le bouton Step Size (Taille
de pas) (11, Figure 16).

Rampe de I'amplitude

Pour augmenter I'amplitude jusqu'a une valeur sélectionnée, sélectionnez le bouton Set (Définir) (10, Figure 16), puis choisissez une valeur
d'amplitude cible (Figure 25). Une fois que vous avez choisi une amplitude cible, sélectionnez votre vitesse progressive préférée et appliquez la
nouvelle amplitude (Figure 25). Pour suspendre la rampe et maintenir la stimulation, sélectionnez le bouton Pause (Figure 26). Pour suspendre
la rampe et désactiver la stimulation, utilisez le bouton a bascule On/Off (Marche/arrét) de la stimulation. La pause maintiendra la stimulation
et empéchera la stimulation d’augmenter davantage. A partir de 'état de pause, vous pouvez reprendre la progression en sélectionnant le
bouton Resume (Reprendre), ou vous pouvez annuler cette derniére en sélectionnant le bouton Cancel (Annuler) (Figure 27). L'annulation
maintiendra la stimulation activée et annulera toute augmentation supplémentaire de I'amplitude associée a cette rampe. Pour annuler la rampe
et désactiver la stimulation, sélectionnez STOP ALL (ARRETER TOUT) (13, Figure 16).

Avertissement : L'application de la vitesse de rampe instantanée définira instantanément 'amplitude de la zone sur I'amplitude cible.
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Figure 25. Rampe de I'amplitude
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Figure 26. Pause de 'amplitude Figure 27. Reprendre ou annuler 'amplitude
Table 3 : Amplitude - mesurée en milliampéres (mA).
LEILDCD Contact unique
Définition Valeur par défaut | Plage l'incrément . q
] maximum
par défaut
L'amplitude de Ia'st|mullat|on gst la valeur 0 mA 0mA & 20 mA 0.1 mA 12.7 mA
du courant délivré par impulsion.

Mise en garde : des niveaux de stimulation élevés peuvent entrainer des lésions permanentes aux tissus. Si vous tentez de dépasser
une limite de stimulation, un message s'affiche et vous informe que les parametres qui dépassent cette limite ne sont
pas autorisés.
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Modifier la largeur d'impulsion

La largeur d'impulsion peut étre ajustée en sélectionnant le bouton Pulse Width (Largeur d'impulsion) (7, Figure 16) et en choisissant une
nouvelle largeur d'impulsion parmi le tableau des options disponibles. Les largeurs d'impulsion qui dépassent les limites de stimulation sont
grisées.

Table 4 : Largeur d'impulsion - mesurée en microsecondes (js)
Définition Valeur par défaut | Plage

La largeur d'impulsion de la stimulation est la
durée pendant laquelle le courant est appliqué par 60 us 20 us a 450 ys
impulsion.

Mise en garde : des niveaux de stimulation élevés peuvent entrainer des lésions permanentes aux tissus.

Remarque : augmenter la largeur d'impulsion de plus de 10 us a la fois permet de redéfinir 'amplitude totale sur 0 mA.

Modifier la fréquence

La fréquence peut étre ajustée en sélectionnant Rate (Fréquence) (8, Figure 16) et en choisissant une nouvelle fréquence dans le tableau des
fréquences disponibles. Les fréquences limitées apparaissent en gris.

Table 5 : Fréquence — Mesurée en Hertz (Hz) ou en impulsions par seconde (pps)
Définition Valeur par défaut | Plage

La fréquence d'impulsion de la stimulation, souvent
appelée taux ou fréquence, détermine le nombre
d'impulsions de stimulation envoyées en une
seconde.

130 Hz 2Hza255Hz

Remarque : les zones affectées au méme port principal ne peuvent avoir des fréquences supérieures a 255 Hz.
Remarque : la modification de la fréquence d'une zone modifiera les fréquences de toutes les zones configurées.

Programmation de zones multiples avec différentes fréquences

Il est possible de programmer les zones avec différentes fréquences. Par défaut, 'option Multiple Rates (Fréquences multiples) est désactivée.
Lorsque vous activez des fréquences multiples, seules les fréquences qui sont compatibles avec les fréquences et les largeurs d'impulsions des
autres zones actives sont disponibles.

Remarque : si vous désactivez « Multiple Rates » (fréquences multiples), la fréquence pour toutes les zones sera réinitialisée a la fréquence
sélectionnée pour la zone en cours.

Remarque : modifier la fréquence de la zone lorsque I'option Fréquences multiples est activée modifiera les fréquences disponibles pour les
autres zones.

Modifier les paramétres du cycle de programme ou de la rampe

Pour ajuster les paramétrgs de cycle ou de rampe pour un programme donné, sélectionnez le bouton # , puis sélectionnez I'état
ON/OFF (MARCHE/ARRET) qui s'affiche pour le paramétre que vous souhaitez modifier.

+ Cycle : le paramétre Cycle contrdle la durée de la stimulation qui est activée (Cycle On Time) et OFF (Cycle Off Time).

Table 6 : Réglage du cycle
Valeur par défaut Plage
Désactivé 15490 min

+ Rampe : le réglage de la rampe détermine le temps nécessaire pour augmenter progressivement la stimulation dq zéro a I'amplitude
programmée lors du changement de programme ou lorsque la stimulation est activée a partir d'un état OFF (ARRET) a I'aide du
programmateur du médecin ou de la télécommande.

Table 7 : Réglage de la rampe
Valeur par défaut Plage

Activé 1sa10s
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Désactiver la stimulation

Pour désactiver la stimulation de la zone active, sélectionnez le bouton a bascule Marche/Arrét de la stimulation (12, Figure 16). Pour
désactiver la stimulation de toutes les zones actives, sélectionnez STOP ALL (ARRETER TOUT) (13, Figure 16). Cette fonction est uniquement
destinée a désactiver toutes les stimulations, elle ne contrdle pas la stimulation d'une zone individuelle. Pour activer la stimulation, sélectionnez
chaque zone que vous souhaitez activer et appuyez sur le bouton « Stimulation ON/OFF » (Stimulation Activée/Désactivée).

Remarque : lorsque I'amplitude est de 0 mA, augmentez I'amplitude pour activer la stimulation.

Activer, désactiver ou modifier le contréle du patient

Par défaut, les patients n'ont pas la possibilité d'ajuster I'amplitude de leur stimulation. Cependant, dans certains cas, vous pouvez choisir de
donner a un patient la possibilité d'ajuster I'amplitude de sa stimulation a l'aide de la télécommande. Pour donner aux patients la commande de
I'amplitude, sélectionnez le bouton Patient Control (Contréle du patient) (14, Figure 16) et sélectionnez le bouton pour activer le controle du
patient sur tous les programmes de ce dernier (Figure 28). Une fois le contrdle patient activé, vous pouvez définir la plage d'amplitude autorisée
en définissant un minimum et un maximum pour chaque zone. La taille du pas pour I'amplitude minimale et maximale est contrélée par la taille
du pas de I'amplitude totale.

Remarque : le bouton Contrble patient affiche I'état actuel du patient pour cette zone de contréle. Sile contréle patient est activé, mais que
les valeurs minimum et maximum sont définies sur les mémes valeurs, le bouton contréle patient affichera « Plage non définie ».
Si le minimum et le maximum sont définis, la plage sera affichée sur le bouton Contréle patient.

Avertissement : toutes les décisions de programmation DBS restent du ressort du clinicien programmateur. Tous les réglages minimum
et maximum programmés de I'amplitude du patient doivent étre examinés et sélectionnés en fonction de la réponse
physiologique de ce dernier. Les réglages minimaux ou maximaux de I'amplitude du patient non testés au lieu du jugement
clinique peuvent entrainer une stimulation excessive, une stimulation inadéquate ou une stimulation vers une cible
non voulue.

Mise en garde : des niveaux de stimulation élevés peuvent entrainer des lésions permanentes aux tissus. Si vous tentez de dépasser
une limite de stimulation, un message s‘affiche et vous informe que les parametres qui dépassent cette limite ne sont
pas autorisés.

Mise en garde : les patients peuvent avoir la possibilité de modifier 'amplitude a l'aide de la télécommande. Le médecin doit établir et vérifier
les niveaux d'amplitude maximum et minimum autorisés par la télécommande afin de s'assurer que la stimulation reste sdre.
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Figure 28. Modifier le contréle du patient
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Programmation guidée par I'image
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Figure 29. Stimulation Field Model (Modéle de champ de stimulation)

Technologie STIMVIEW™

Utilisez le menu déroulant d'affichage (1, Figure 29) pour basculer entre la vue fractionnée 3D et la vue d'ensemble 3D de I'image du champ
de stimulation et la carte des effets cliniques (CEM). Les options 3D Split View (Vue fractionnée 3D) et 3D Overview (Apercu 3D) activent
STIMVIEW pour les sondes Boston Scientific. STIMVIEW, ou le modéle de champ de stimulation (SFM), est une représentation visuelle du
champ de stimulation estimé pour les paramétres de stimulation actuellement programmés. L'apercu 3D présente une vue tridimensionnelle.
Vue fractionnée 3D offre une vue a double volet centrée sur la sonde. Le volet supérieur est aligné avec la sonde et le volet inférieur est sur un
axe perpendiculaire avec la sonde. Si des objets sont importés de Elements, vous pouvez afficher ou masquer chaque objet a l'aide du menu
déroulant Object Visibility (Visibilité des objets) (3, Figure 29).

Ajustez la vue du SFM a l'aide des commandes de vue STIMVIEW (2, Figure 29). Utilisez pour zoomer, pour faire pivoter, ﬂ pour
effectuer un panoramique ou pour réinitialiser la vue d'origine. En vue fractionnée 3D, les vues latérale et axiale du SFM se réglent
al'unisson a l'aide de ces commandes. Ces commandes n'affectent ni n'ajustent les paramétres de programmation.

L'indicateur directionnel orange (4, Figure 29), présent a la fois dans la vue fractionnée 3D et dans la vue d'ensemble 3D, est un indicateur

visuel de l'orientation de la bande du marqueur directionnel radio-opaque sur le fil directionnel. La ligne et le point oranges (5, Figure 29) sont
en corrélation avec le centre du marqueur directionnel radio-opaque. Notez que cela s'applique uniquement aux sondes directionnelles.

La téte de référence (6, Figure 29), située dans le coin inférieur droit du panneau d'affichage en vue fractionnée 3D et apergu 3D, montre la
relation entre la sonde actuellement programmeée et la position de la téte du patient.
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Technologie STIMVIEW™ XT

Si Brainlab Elements est disponible sur le PM, les objets importés peuvent étre visualisés dans STIMVIEW, appelé STIMVIEW XT lorsque les
objets importés sont affichés.

STIMVIEW XT utilise I'anatomie spécifique au patient, 'emplacement et l'orientation de la sonde, importés d'Elements, ainsi que le modéle de
champ de stimulation (SFM) pour guider la programmation. Le SFM fournit une représentation visuelle modélisée du volume de tissu neuronal
activé par les paramétres actuellement programmeés. L'utilisation du SFM ne remplace pas I'observation du patient pour détecter les effets
thérapeutiques ou les effets secondaires. Le SFM est le champ de stimulation approximatif affiché en rouge (Figure 29). Au fur et @ mesure
que les paramétres de programmation sont ajustés et que la stimulation est dirigée le long de la sonde, le SFM s'ajuste en conséquence.

Remarque : si Brainlab Elements n'est pas disponible, les objets Anatomie et Sonde ne peuvent pas étre importés. Cependant, une
représentation visuelle de la sonde restera visible pour toutes les sondes. Le SFM ne restera visible que pour les sondes
fabriquées par Boston Scientific.

Avertissement : toutes les décisions de programmation DBS restent du ressort du clinicien programmateur. Tous les paramétres programmés
doivent étre examinés et sélectionnés en fonction de la réponse physiologique du patient. Le fait de se fier aux données
anatomiques plutét qu'au jugement clinique peut entrainer une stimulation excessive, une stimulation inadéquate ou une
stimulation vers une cible non souhaitée.

Remarque : les paramétres finaux de stimulation doivent étre déterminés par le clinicien lors de la programmation du patient.

Vous pouvez basculer entre deux vues différentes en sélectionnant Vue d'ensemble 3D ou Vue fractionnée 3D dans le menu déroulant Display
(Affichage) (1, Figure 29).
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Charger la stimulation a partir de GUIDE™ XT Element

Si Neural Navigator est lié & des données Brainlab avec une Simulation GUIDE XT disponible, vous pouvez importer des paramétres simulés
du modéle de champ de stimulation (SFM), appelés Simulation. Une simulation peut étre créée dans GUIDE XT et importée avec des objets
anatomiques lors de la liaison des données Brainlab a un stimulateur.

Pour importer une simulation créée dans GUIDE XT :

1. Sélectionnez la zone dans laquelle vous souhaitez importer la simulation (Figure 30).

2. Sélectionnez le bouton > de cette zone pour ouvrir le menu Area Options (Options de zone) (Figure 30).

3. Sélectionner Load Stimulation (Charger la stimulation) (Figure 30).
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Figure 30. Menu Area Options (d'options de zone)

4. Chargez votre simulation préférée.

5. Vérifiez la configuration des contacts et les paramétres de réglage sur 'Ecran de chargement des parameétres de simulation (Figure 31).

Si vous ne souhaitez pas appliquer le parametre tel qu'affiché, sélectionnez €3 dans le coin supérieur droit de 'Ecran de chargement des
paramétres de simulation pour les annuler (Figure 31).

6. Sélectionnez une vitesse de rampe dans le menu déroulant Ramp Speed (Vitesse de rampe) (Figure 31).
7. Sélectionnez Accept (Accepter) pour appliquer le réglage au stimulateur (Figure 31).

Remarque : I'amplitude de stimulation sera réglée sur 0 mA, puis I'amplitude de la simulation augmentera jusqu'a I'amplitude cible a la
vitesse de rampe sélectionnée. Pour plus de détails sur la rampe d'amplitude, consultez la section « Modifier 'amplitude »
de ce manuel.

& PROGRAM 1PG500238 @ (« L@ o519 PMm 5

PROGRAMMING MODE
3D Split View v
%:j Load Simulation Settings Steering v o
14 (S Program 1 > Left STN
= Q w STIMULATION
" Sim 02 (LSTN) Saved on8/24/2022 11:46:47 AM ‘ Q ON 01 step
10f 2 )
o~ T\, 4B SIMULATION o
1 N 07m 1.9
110,
us —
eee
\ ) 130+:
60 s 130H:
RAMP SPEED
Medium (0.2 mA/sec) v e @ Cathodic
3 i i LEVEL
_ Slow (0.1 mA/seq) ccur in 0.1 mA increments N2 =9 »
DIRECTION
- Medium (0.2 mA/sec) (=4 Ant-Lat h=3
s FOCUs
Fast (0.5 mA/sec) & oo A
SN
- y Instant (No Ramp) PATIENT CONTROL
~_ {
ad 13ma-22ma
\ / CLINICAL EFFECT
CLINICAL EFFECTS MAP \\ S
B Benefit Side Effect
AN S
. STOP ALL ~—— Details

Figure 31. Charger les parameétres de stimulation

Remarque : [limportation de données depuis Brainlab Elements rétablira les paramétres du cycle de programme et de la rampe de
programme aux valeurs par défaut. Si les parametres du cycle de programme et/ou de la rampe de programme ont été
modifiés avant l'importation, ils doivent étre réajustés en sélectionnant le cycle de programme et/ou Options de rampe
de programme dans le menu % . Voir la section « Modifier les parametres du cycle de programme ou de la rampe »
de ce manuel pour plus d'informations.
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Outil de programmation Illlumina 3D™

llumina 3D est un outil de programmation intégré a Neural Navigator qui utilise un algorithme pour proposer un point de départ pour la
programmation en fonction du placement de la sonde et de I'anatomie d'un patient. Neural Navigator doit étre lié aux données Brainlab pour
pouvoir utiliser lllumina 3D. lllumina 3D peut étre utilisé lors de la programmation de sondes Boston Scientific linéaires ou directionnelles.

Remarque : ['outil de programmation lllumina 3D n'est pas disponible pour les sondes fabriquées par Medtronic.

lllumina 3D doit étre activé a partir de I'écran Tools (Outils) pour pouvoir utiliser cette fonctionnalité. Consultez la section « Mises a jour » de ce
manuel pour obtenir des instructions sur I'activation des fonctionnalités. Une fois la fonctionnalité activée, sélectionnez le bouton # sur ['écran
Program (Programme), puis sélectionnez lllumina 3D dans le menu pour faire passer lllumina 3D a ['état ON (Figure 32). Une fois I'lllumina
3D activé, il le restera pendant toute la durée de la session de programmation du stimulateur, & moins qu'il ne soit désactivé a partir du menu
Paramétres. lllumina 3D est désactivé par défaut au début de chaque session de programmation, sauf si le stimulateur que vous programmez
dispose d'un programme existant avec les paramétres lllumina 3D.
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Pour calculer un paramétre lllumina 3D :

Figure 32. Bouton & bascule lllumina 3D

1. Sélectionnez la zone que vous souhaitez programmer.

2. Sélectionnez la largeur et la fréquence d'impulsion souhaitées.

3. Sélectionnez l'option lllumina 3D dans la liste déroulante Steering (Pilotage) (Figure 33).
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Figure 33. Option de pilotage 3D lllumina




Programmation du stimulateur

. Sélectionnez un objet a stimuler et le(s) objet(s) que vous voulez éviter de stimuler (Figure 34).
. Utilisez les curseurs pour sélectionner les paramétres du calcul (Figure 34).

. Sélectionnez Calculate (Calculer) (Figure 34). Vous recevrez une estimation de I'amplitude pour le paramétre proposé et le modéle
de champ de stimulation (SFM) correspondant au paramétre proposé apparaitra dans le panneau d'affichage (Figure 34).

. Vérifier le parametre. Vous pouvez modifier les objets sélectionnés et/ou positions des curseurs comme vous le souhaitez. Sélectionnez
Calculate (Calculer) a nouveau pour examiner le nouveau parametre proposé apres avoir apporté des modifications (Figure 34).

Ce processus peut étre répété pour affiner le réglage. H

. Une fois que vous avez terminé d'apporter des modifications aux objets sélectionnés et aux positions des curseurs, sélectionnez Load
Settings (Charger les paramétres) pour revoir la configuration des contacts et les réglages du paramétre (Figure 34).
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Figure 34. Simulation 3D lllumina
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Pour appliquer un paramétre lllumina 3D proposé :

1. Veérifiez la configuration des contacts et les paramétres de réglage sur I'Ecran de chargement des paramétres de simulation (Figure 35).
Si vous ne souhaitez pas appliquer le parametre tel qu'affiché, sélectionnez (%] pour revenir a lllumina 3D.

2. Sélectionnez une vitesse de rampe dans le menu déroulant Ramp Speed (Vitesse de rampe) (Figure 35).
3. Sélectionnez Accept (Accepter) pour appliquer le réglage au stimulateur (Figure 35).

Remarque : I'amplitude de stimulation sera réglée sur 0 mA, puis I'amplitude de la simulation augmentera jusqu'a I'amplitude cible a la
vitesse de rampe sélectionnée. Pour plus de détails sur la rampe d'amplitude, consultez la section « Rampe de 'amplitude »
de ce manuel.

Avertissement : toutes les décisions de programmation DBS restent du ressort du clinicien programmateur. Tous les paramétres
programmés doivent étre examinés et sélectionnés en fonction de la réponse physiologique du patient. Le fait de se
fier aux données anatomiques plutét qu'au jugement clinique peut entrainer une stimulation excessive, une stimulation
inadéquate ou une stimulation vers une cible non souhaitée.
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Figure 35. Charger les parametres de simulation 3D lllumina

CLINICAL EFFECTS MAP

> |

4. Une fois qu'un paramétre a été appliqué au stimulateur, I'amplitude et la position anatomique de ce dernier peuvent étre modifiées a l'aide
des commandes d'amplitude et de direction, respectivement. L'ajustement de la position anatomique d'un paramétre généré par lllumina 3D
est appelé lllumina 3D Steering (Pilotage lllumina 3D).

5. Pour rouvrir lllumina 3D, sélectionnez le bouton Solution (Figure 36) sous les commandes de direction verticale et de rotation.

Remarque : les commandes de pilotage de mise au point ne sont pas disponibles lors de la modification d'un parametre lllumina 3D.
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Figure 36. Rouvrir lllumina 3D
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Enregistrer et cartographier les effets cliniques

<~ PROGRAM 1PG500238 @ (« L o0s58PM 8
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Figure 37. Schéma des effets cliniques

Documenter la fenétre thérapeutique

Pendant la programmation, vous pouvez noter un avantage ou un effet secondaire de stimulation pour le paramétre de stimulation active
en sélectionnant Benefit (Avantage) ou Side Effect (Effet secondaire), respectivement, dans le coin inférieur droit de 'Ecran Program
(Programme) (Figure 37). Documentez la fenétre thérapeutique pour les paramétres actifs (configuration des contacts, durée d'impulsion
et fréquence) en sélectionnant Benefit (Avantage) a I'amplitude a laquelle vous commencez a voir un impact clinique de la stimulation

et en sélectionnant Side Effect (Effet secondaire) a I'amplitude a laquelle le premier effet secondaire se produit. Pour annuler la sélection
des avantages ou des effets secondaires, sélectionnez le méme bouton une seconde fois.
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Documenter les détails des effets cliniques

Vous pouvez sélectionner Details (Détails) dans le coin inférieur droit de I'Ecran Program (Programme) pour indiquer des effets cliniques
plus détaillés pour un réglage de stimulation. Dans le Panneau de détails des effets cliniques, sélectionnez une note de 0 a 4 pour chaque
bénéfice thérapeutique et/ou une note de 0 a 4 pour chaque effet secondaire que vous souhaitez documenter en sélectionnant la valeur
numérique de cet effet clinique (Figure 38). Si vous ne souhaitez pas saisir de note chiffrée, sélectionnez le nom du bénéfice thérapeutique
et/ou de I'effet secondaire sans sélectionner de valeur numérique. Chaque effet clinique ou score chiffré sélectionné est saisi en tant que
données associées au paramétre de stimulation active pour ce patient.

Dans le Panneau de détails des effets cliniques, sélectionnez More Benefits (Autres avantages) ou More Side Effects (Autres effets
secondaires) pour afficher la liste complete des avantages ou des effets secondaires ou pour indiquer le cdté du corps, I'emplacement du corps
ou la I'aspect éphémere (Figure 38). Vous pouvez également saisir et enregistrer jusqu'a 250 caractéres de texte associés a chaque sonde
dans le champ Note textuelle du panneau Détails des effets cliniques (Figure 38). Pour supprimer votre sélection d'avantages et/ou d'effets
secondaires, sélectionnez le nom ou le score chiffré de 'avantage thérapeutique ou de I'effet secondaire que vous souhaitez supprimer.
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Figure 38. Panneau Détails des effets cliniques
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Visualiser la fenétre thérapeutique

Lorsque la vue fractionnée 3D ou la vue d'ensemble 3D est sélectionnée dans le Panneau d'affichage, les effets cliniques de la configuration

active (configuration des contacts, largeur d'impulsion et fréquence) sont affichées dans I'apergu de la carte des effets cliniques (CEM) au

bas du panneau d'affichage. (Figure 39). Lors de la sélection d'un effet clinique ou d'un score numérique pour un effet clinique, un point ou un

anneau est tracé sur le CEM et I'apergu du CEM pour documenter I'amplitude. L'échelle de cotation des bénéfices thérapeutiques détermine

la saturation des couleurs du point. Si un effet secondaire est sélectionné, un cercle orange s'affiche. L'Amplitude de stimulation active est

indiquée par un anneau blanc. L'aper¢u CEM peut étre utilisé pour visualiser la fenétre thérapeutique pour une configuration active. Le méme

apercu CEM est affiché au bas de chaque panneau de zone sur le Dashboard (Tableau de bord). H

Un nouvel apercu CEM est créé pour programmer les parameétres avec différentes configurations de contact ou avec différentes combinaisons
de largeur d'impulsion et de fréquence.

“—

3D Split View v

EESIRCNIES i

CLINICAL EFFECTS MAP

Figure 39. Apergu du Schéma des effets cliniques
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Cartographier les effets cliniques

La carte des effets cliniques est un résumé graphique des avantages thérapeutiques et/ou des effets secondaires attribués a une position
donnée le long du réseau de sondes DBS et a une amplitude de stimulation donnée (Figure 37). Vous pouvez utiliser le menu déroulant
Display (d'affichage) pour basculer entre la vue fractionnée 3D, la vue d'ensemble 3D et la vue cartographique des effets cliniques. Lorsque la
vue Carte des effets cliniques est sélectionnée dans le panneau d'affichage, un point est tracé sur le CEM a la position de la sonde axiale et a
I'amplitude des sondes linéaires. Lors de la programmation directionnelle, le CEM commute sur une grille polaire. Un nouveau CEM est créé
pour programmer les paramétres a différents niveaux (positions axiales le long de la sonde), ainsi que pour différentes combinaisons de largeur
d'impulsion et de fréquence.

L'échelle de cotation des bénéfices thérapeutiques détermine la saturation des couleurs du point. Les points moins saturés indiquent un
bénéfice thérapeutique plus important. Si un effet secondaire est sélectionné, un cercle orange s'affiche. La position de stimulation active est
indiquée par un anneau blanc. Une légende visuelle indiquant les icones représentant la position de stimulation active, la position de I'effet
secondaire et la saturation de la couleur correspondant a un score de bénéfice apparait en bas du CEM. La sélection d'un point d'avantage
thérapeutique ou d'un anneau d'effet secondaire dans le panneau d'affichage fait apparaitre une fenétre contextuelle contenant la date et
I'heure auxquelles le point a été capturé, ainsi que le réglage de la stimulation et les détails de I'effet (Figure 37).

Toutes ces données sont sauvegardées sur le stimulateur et peuvent étre exportées dans le Report (Rapport).

Remarque : les données sur les effets cliniques sont capturées dans I'apercgu de la carte des effets cliniques et dans les rapports. Cependant,
pour les configurations qui ne sont pas possibles en mode pilotage et pour les réglages de la sonde directionnelle qui ne sont pas
centrés ou étalés a 100 %, les données relatives aux effets cliniques ne sont pas représentées sur le CEM.

Remarque : [a téte de référence, située dans le coin inférieur droit du panneau d'affichage lors de la visualisation du CEM, montre la relation
entre la sonde en cours de programmation et I'hémisphére dans lequel la sonde est implantée ainsi que la position de la téte
du patient.
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Pile/Batterie du stimulateur

L'impact des paramétres actifs du programme sur la batterie du stimulateur peut étre visualisé sur la Report Tile (vignette de rapport) sur le
Dashboard (tableau de bord) ou sur 'écran Program (Programme) en sélectionnant le bouton Menu Program (Programme) puis, > Battery
(Batterie) (Figure 17). Pour un stimulateur non rechargeable, ces informations sont représentées par l'indice de consommation d'énergie. Pour
un stimulateur rechargeable, cette information est représentée par le temps de charge estimé.

Stimulateurs non rechargeables H
Indice d'utilisation énergétique

Il ne s'applique qu'aux stimulateurs non rechargeables. Cet indice donne une estimation de la durée de vie de la pile/batterie pour le programme
sélectionné. Une fois les paramétres optimaux identifiés pour un programme, dans I'écran Program (Programme), sélectionnez le bouton du
menu Program (Programme) > , puis Battery (Pile/batterie) pour obtenir l'indice d'utilisation énergétique. L'indice de consommation d'énergie
du programme actuellement actif peut également étre consulté a partir du Dashboard (Tableau de bord) sur la vignette de rapport.

Utilisez les Figure 40 et Figure 41 pour identifier la durée de vie qui correspond a cet indice d'utilisation énergétique. Les figures tiennent
compte de la consommation d'électricité nominale hors traitement, y compris la durée de conservation et I'utilisation de la télécommande du
patient. Si l'estimation de la durée de vie obtenue est inférieure a 12 mois, pensez a adopter un systéme Boston Scientific rechargeable.

Stimulateurs non rechargeables Vercise Genus P8, P16 et P32

10 Estimations de la durée de vie
9 24 heuresljour
e 8
‘@
€ 7
©
S 6
.“;’ 5
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]
e 3
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e >
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Indice d'utilisation énergétique

Figure 40. Estimations de la durée de vie basées sur une utilisation quotidienne de 24 heures
Stimulateur non rechargeable Vercise PC

12 1 Estimations de la durée de vie
24 heuresljour
10

®
L

Durée de vie, en années
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Indice d'utilisation énergétique
Figure 41. Estimations de la durée de vie basées sur une utilisation quotidienne de 24 heures
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Message Indicateur de remplacement électif (IRE)

Vous ne pourrez pas connecter un stimulateur non rechargeable qui approche la fin de la durée de vie de la pile/batterie. Si vous tentez de
connecter un stimulateur non rechargeable dans un état IRE au logiciel Neural Navigator, le PM affichera un message IRE et la tension de la
batterie du stimulateur comme indiqué dans Figure 42. Pendant la période IRE, le stimulateur continue de fournir la stimulation ; cependant,
il se peut qu'aucun changement ne puisse étre apporté aux parameétres du stimulateur.

Remarque : le message IRE s'applique uniquement aux stimulateurs non rechargeables.

Remarque : la tension de la pile/batterie affichée dans Figure 42 est donnée a titre de démonstration uniquement. L'indicateur IRE varie selon
le type de stimulateur.

Service Life
0x0100020014

The Stimulator 200008 has reached ERI (Elective
Replacement Indicator) - 2.5 V. Programming is no
longer allowed. Stimulation will continue to be
delivered until EOS (End of Service).

OK

Figure 42. Message IRE affiché dans I'écran Connect (Connecter)

Message Fin de vie utile (FVU)

Lorsque le stimulateur aura atteint sa fin de vie utile, vous ne pourrez plus y connecter le logiciel Neural Navigator et la stimulation ne sera plus
fournie. Si vous tentez de connecter un stimulateur non rechargeable qui est dans un état FVU au logiciel Neural Navigator, le PM affichera un
message FVU comme indiqué dans Figure 43.

Remarque : le message FVU s'applique uniquement aux stimulateurs non rechargeables.

Service Life
0x8000000006

Stimulator 200008 has reached end of service. You
cannot connect to this Stimulator.

OK

Figure 43. Message FVU affiché dans I'écran Connect (Connecter)

Stimulateurs rechargeables
Temps de charge estimé

Le temps de charge estimé ne s'applique qu'aux stimulateurs rechargeables. Le temps de charge estimé fournit une estimation de la durée

et de la fréquence des recharges nécessaires pour maintenir la stimulation pour le programme sélectionné. Une fois que les réglages optimaux
ont été identifiés pour un programme, sur I'écran Program (programme), sélectionnez menu Program (Programme) > puis Battery (pile/
batterie) pour obtenir le temps de charge estimé. Le temps de charge estimé peut également étre consulté a partir du Dashboard (Tableau

de bord) sur la Vignette du rapport ou a partir du rapport.

Historique de charge

Pour les stimulateurs rechargeables, vous pouvez consulter 'historique de charge du stimulateur & partir de I'Ecran Device (Appareil)
en sélectionnant le bouton Usage (Utilisation). Un historique de charge de 60 jours est affiché par défaut. Si vous le souhaitez, vous
pouvez ajuster la durée temporelle du graphique de I'historique de charge.

Tension

La tension de la batterie au moment de la connexion au stimulateur est affichée sur 'Ecran Device (de I'appareil) et sur le Dashboard (Tableau
de bord) au sein de la vignette Device (Appareil). Sur la vignette Device (Appareil), icdne de la batterie et la valeur de tension associée
s'affichent en bleu si la batterie a une tension restante suffisante. Si la tension de la batterie est faible, I'icone de la batterie et la valeur de
tension associée s'affichent en rouge.
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Mettre fin a une session de programmation

Pour terminer une session de programmation sur le PM :

1. Sélectionnez le menu VNN ﬂ dans le coin supérieur droit de I'écran.

a. Sélectionnez Exit Application (Quitter I'application), puis suivez l'invite pour mettre fin a la session de programmation et
fermer l'application.

b. Ou sélectionnez Disconnect From Stimulator (Déconnecter du stimulateur) dans la méme liste déroulante, puis suivez H
linvite pour mettre fin a la session de programmation et vous déconnecter du stimulateur du patient. Cela vous raméne
a l'écran Connect (Connexion).

2. Sinon, a partir du Dashboard (Tableau de bord), vous pouvez également sélectionner le bouton pour terminer la session
de programmation et vous déconnecter du stimulateur du patient. Cela vous ramene a I'écran Connect (Connexion).

Tous les programmes et données de programmation sont automatiquement enregistrés en temps réel pendant la session de programmation.
Aucune étape n'est nécessaire pour « enregistrer » activement. La télécommande du patient se synchronise automatiquement avec le
stimulateur auquel elle est reliée.

Avertissement : ne placez pas d'aimant sur un stimulateur dans les 60 secondes qui suivent la fin d'une session de programmation. Si vous
devez reconnecter un stimulateur, vous devez soit utiliser la télécommande pour démarrer le mode PM (mode Appairage),
soit attendre 60 secondes avant d'utiliser un aimant pour positionner le Gl en mode PM (mode Appairage).
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Rapports

Accéder au rapport pendant une session de programmation

Sélectionnez le bouton > dans le coin supérieur droit de la vignette de rapport sur le Dashboard (Tableau de bord) pour afficher le rapport

de la session de programmation active. Vous pouvez également sélectionner View Report (Afficher le rapport) dans le menu VNN ﬂ
Un rapport peut étre imprimé et exporté sous forme de fichier PDF ou Excel.

Personnaliser ou anonymiser les rapports

Sélectionnez Customize (Personnaliser) sur I'écran Report (Rapport) et sélectionnez les informations que vous souhaitez inclure dans
le rapport en cochant I'une des cases suivantes :

+ Programmes

+  Configuration

+ Clinical Effects Map (CEM, Représentation des effets cliniques)
« Détails des effets cliniques

+ Anonymiser les données des patients

Accéder, imprimer ou exporter les dossiers des patients

Pour accéder aux rapports des patients qui ont été précédemment programmeés a |'aide du méme programmateur du médecin, sélectionnez
Patient Records (Dossiers patient) sur 'Ecran de connexion lorsque le PM n'est pas connecté & un stimulateur. Pour afficher un rapport
patient individuel, sélectionnez le bouton View (Afficher) associé au dossier que vous souhaitez afficher. Pour visualiser, imprimer ou exporter
un seul rapport ou pour exporter un enregistrement de base de données pour un seul patient, sélectionnez le bouton **+ associé a cet
enregistrement, puis sélectionnez I'action souhaitée (Figure 44). Vous pouvez également afficher, imprimer ou exporter plusieurs rapports ou
exporter la base de données pour plusieurs rapports en cochant la ou les cases de chaque enregistrement que vous souhaitez inclure, puis en
sélectionnant I'action souhaitée parmi les options en haut de I'écran (Figure 44).

r ) |

Connect Device Patient Records

# Customize .. View E Print . Export PDF Export XLS |==J Export Database

PATIENT ID LAST CONNECT DEVICE SERIAL IMPLANT DATE

-_— -

IPG500238 07 Dec 2022 e Vercise Genus™ R16 500238 07 Dec 2022 H Print o
‘ Export PDF
Export XLS

L-=J Export Database

Figure 44. Accéder, imprimer ou exporter les dossiers des patients
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Outils

L'option Tools (Outils) du menu VNN ﬂ dans le coin supérieur droit de I'écran vous permet d'activer les pistes et les fonctionnalités, de
supprimer les données sur les effets cliniques, d'activer supprimer les données du patient ou modifier la langue de l'interface utilisateur du
logiciel Neural Navigator.

Mises a jour

L'onglet Options au sein de Tools (Outils) permet d'activer les sondes et les fonctions prises en charge.

Remarque : les mises a jour ne sont possibles que si vous étes déconnecté du stimulateur.
Remarque : seules les fonctions disponibles dans votre pays sont proposées.

Pour activer une nouvelle sonde ou fonction :

1. Déconnectez-vous du stimulateur du patient en sélectionnant Disconnect from Stimulator (Déconnecter du stimulateur) dans le menu
VNN ﬂ dans le coin supérieur droit de I'écran.

Sélectionnez l'option Tools (Outils) dans le menu VNN ﬂ dans le coin supérieur droit de I'écran.

Sélectionnez I'onglet Options.

Sélectionnez la zone de texte grise sous la colonne ENTER KEY(S) de la sonde ou la fonctionnalité que vous souhaitez activer.
Entrez la clé fournie par votre représentant local.

o gk ow b

Sélectionner Verify Key(s) (Vérifier les clés).

Supprimer les données des effets cliniques

Toutes les données sur les effets cliniques d'un patient peuvent étre supprimées de I'écran Tools (Outils), sous 'onglet Settings (Parametres).
Remarque : cette fonction est seulement disponible lorsque le PM est relié a un stimulateur de patient.

Pour supprimer les données des effets cliniques :

1. Sélectionnez I'option Tools (Outils) dans le menu VNN ﬂ dans le coin supérieur droit de I'écran lorsque vous étes connecté au stimulateur
d'un patient.
2. Sélectionnez le bouton Remove (Supprimer) sous la section DONNEES SUR LES EFFETS CLINIQUES de I'écran.

3. Sélectionnez Continue (Continuer).

Supprimer les dossiers des patients

Les dossiers des patients peuvent étre supprimés une fois la suppression des données activée dans 'onglet Settings (Parametres) de I'écran
Tools (Outils).

Pour supprimer les dossiers d'un ou de tous les patients :

1. Déconnectez-vous du stimulateur du patient en sélectionnant Disconnect from Stimulator (Déconnecter du stimulateur) dans le menu
VNN ﬂ dans le coin supérieur droit de I'écran.

2. Sélectionnez l'option Tools (Outils) dans le menu VNN ﬂ dans le coin supérieur droit de I'écran.

3. Cochez la case Allow data deletion (Autoriser la suppression des données).

4. Sélectionnez le bouton < dans le coin supérieur gauche de I'écran Tools (Outils) pour accéder a Connect Screen (Connecter I'écran).
5. Sélectionnez Patient Records (Dossiers patient).

6. Cochez la ou les cases de chaque dossier patient que vous souhaitez inclure.

7. Sélectionnez Delete (Supprimer) dans les actions en haut de I'écran.

Remarque : vous ne pouvez activer la suppression des données que lorsque vous étes déconnecté d'un stimulateur.
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Informations supplémentaires

Caractéristiques programmables du stimulateur

Les paramétres de stimulation sont indépendants pour chaque sonde DBS de sorte que la stimulation des différentes cibles cérébrales peuvent
présenter des amplitudes, des largeurs d'impulsion, des fréquences de stimulation et des configurations de contacts différents. Il est possible
de configurer une sonde en mode unipolaire et I'autre en mode multipolaire. Il est également possible de configurer une méme sonde avec des
zones unipolaire(s) et multipolaire(s).

Les plages des paramétres programmables du stimulateur sont présentées ci-dessous.

Table 8 : Plages des paramétres programmables
# | Paramétre Plage des paramétres
1 | Waveform (Forme d’onde) Charge équilibrée, biphasique asymétrique
2 | Pulse Shape (Forme d'impulsion) Rectangulaire
3 glzjrt;ennsti c?rr])\/oltage Regulated (Régulée en courant Courant
4 | Amplitude® 0mAa20mA
5 | Rate (Fréquence)* 2Hza255Hz
6 | Largeur d'impulsion® 20 us a 450 us
7 | Cycle On/Off (Marche/Arrét cycle) 1sa90 min
8 | Rampe On (Rampe Marche) 15a10s
9 | Contact Connections (Connexions des contacts)® Jusqu'a 32
10 Zones de stimulation indépendantes 16
(4 programmes avec 4 zones par programme)
11 | Options du chemin actuel Unipolaire, bipolaire, multipolaire

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

La fréquence est limitée & 255 Hz pour une zone donnée. La limite globale de la fréquence pour chaque sonde est également de 255 Hz.

L'utilisation de largeurs d'impulsion inférieures a celles établies (60 a 450 us) reléve de la responsabilité unique de ['utilisateur.

Lors de l'implantation d'un stimulateur & 32 contacts (4 ports), deux sondes au maximum doivent étre connectées au stimulateur. Par conséquent, seuls
deux ports sur les quatre ports disponibles sont configurés pour la programmation.

o OB
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Densité du rechargement

Limites de stimulation
Electrode unique

127 ™ T T

12r 1 — | imite : 6 mMm?

= m= m= | imite : 1,5 mm?

< 8
£
(0]
O
2 &
=
€
<
al
2_

D 1 1 1 1 1 1 1 1
200 50 100 130 200 250 300 350 400 450

Largeur d'impulsion [us]
Figure 45. Limites de densité de charge pour les sondes DBS prises en charge

Figure 45 affiche la densité de la charge maximale recommandée pour les différentes combinaisons d'amplitude (mA) et de largeur
d'impulsions (us). La ligne noire continue (Limite : 6 mm?) fait référence a tous les contacts sur tous les contacts cylindriques (anneau ou
pointe). La ligne noire en pointillés (Limite : 1,5 mm?) fait référence aux petits contacts directionnels de toutes les sondes directionnelles.
Ces estimations de densité de charge sont applicables a toutes les sondes identifiées dans Table 2.

Mise en garde : les patients peuvent avoir la possibilité de modifier 'amplitude a I'aide de la télécommande. Le médecin doit établir et vérifier
les niveaux d'amplitude maximum et minimum autorisés par la télécommande afin de s'assurer que la stimulation reste sdre.
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Informations sur le logiciel de programmation

Pour accéder aux informations sur le logiciel, y compris les informations concernant le PM, le logiciel ou la télécommande, sélectionnez le menu

VNN ﬂ dans le coin supérieur droit de I'écran et sélectionnez Clinician Programmer Info (Informations sur le programmateur du médecin) ou
Wand Info (Informations sur la télécommande).

Informations sur le logiciel

Pour accéder a l'installation, a la gestion des versions et a d'autres informations sur le logiciel, sélectionnez Clinician Programmer Info
(Informations sur le programmateur du médecin) dans le menu VNN ﬂ Les informations suivantes s'affichent :

+  Modele du PM

+ Nom du PM (numéro de série)

+Version de la plate-forme du PM

+ Clé de confirmation d'installation de Neural Navigator

+ Date et heure d'installation de Neural Navigator

+ Version du logiciel Neural Navigator

+ Numeéro de référence du logiciel Neural Navigator

¢ Clé de confirmation d'installation du serveur de programmation
+ Date et heure d'installation du serveur de programmation
+ Version du logiciel du serveur de programmation

+ Numéro de référence du serveur de programmation

Informations sur I'étiquette

Pour accéder aux informations sur I'étiquette, sélectionnez Clinician Programmer Info (Informations sur le programmateur du médecin) dans
le menu VNN ﬂ Sélectionnez le bouton Label (Etiquette) pour accéder & l'étiquette du logiciel (Figure 46).

n CLINICIAN PROGRAMMER
* Computer Model: SURFACE PRO 6
Computer Name: PB036666192253

Platform Version: 2.0.1

NEURAL NAVIGATOR 5

Installation Confirmation Key: KTMEU-MTHWVX
Install Date and Time: 07 Dec 2022 11:44:18 PM
Software Version: 5.0.0

Software Part Number: 9028429-500

PROGRAMMING SERVER
Installation Confirmation Key: YVHUW-MVTQM
Install Date and Time: 12/7/2022 11:45:00 PM
Software Version: 1.0.0

Software Part Number: 9028018-100

Figure 46. Bouton Label (Etiquette)

Informations sur la télécommande de programmation
Pour accéder aux informations sur la télécommande de programmation, y compris le numéro de série, le numéro de modele et la version du

microprogramme, sélectionnez le bouton Wand Info (Informations sur la télécommande) dans le menu VNN ﬂ lorsque la télécommande est
connectée au PM.
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Licences logicielles
Prisme
La licence MIT (MIT)

Copyright (c) Bibliothéque Prism

Tous droits réservés. L'autorisation est librement donnée par la présente a toute personne obtenant une copie du présent logiciel et des fichiers
de documentation associés (le « Logiciel »), de commercialiser le Logiciel sans restriction, dont, sans s'y limiter, le droit d'utiliser, copier,
modifier, fusionner, publier, distribuer, concéder en sous-licence et/ou vendre des copies du Logiciel, et d'autoriser les personnes a qui le
Logiciel est fourni de faire de méme, sous réserve des conditions suivantes :

La mention relative aux droits d'auteur ci-dessus ainsi que la présente mention d'autorisation doivent étre incluses dans toutes les copies ou
parties importantes du Logiciel.

LE LOGICIEL EST FOURNI « EN L'ETAT », SANS GARANTIE D'AUCUNE SORTE, EXPLICITE OU NON, Y COMPRIS, MAIS SANS
LIMITATION, LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE, D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER ET DE NON-CONTREFAGON.
EN AUCUN CAS, LES AUTEURS OU DETENTEURS DES DROITS D'AUTEUR NE SERONT RESPONSABLES DES RECLAMATIONS,
DOMMAGES OU AUTRES RESPONSABILITES, OCCASIONNES PAR UNE ACTION CONTRACTUELLE, UN DELIT OU AUTREMENT,
RELATIVEMENT AU LOGICIEL OU A L'UTILISATION OU AUTRES MANIPULATIONS DU LOGICIEL.

HIDSharp
HIDSharp

Copyright 2010-2019 James F. Bellinger <http://www.zer7.com/software/hidsharp>

Concédé en vertu de la licence Apache version 2.0 (la « Licence ») ; vous devez utiliser ce fichier conformément a la Licence. Vous pouvez
obtenir une copie de la Licence a I'adresse http://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0

Sauf exigence par une loi applicable ou accord &crit, tout logiciel distribué dans le cadre de la Licence est fourni « EN L'ETAT » SANS
GARANTIE OU CONDITION D'AUCUNE SORTE, explicite ou implicite. Consultez la Licence pour les dispositions spécifiques régissant les
autorisations et limitations dans le cadre de la Licence.

Apache License
Version 2.0, January 2004
http://Iwww.apache.org/licenses/

CONDITIONS GENERALES ET D'UTILISATION, DE REPRODUCTION ET DE DISTRIBUTION

1. Définitions.

L'appellation « Licence » désigne les conditions générales et d'utilisation, de reproduction et de distribution telles que définies par les
articles 1 a 9 du présent document.

L'appellation « Concédant » désigne le propriétaire du copyright ou I'entité autorisée par le détenteur du copyright qui accorde la licence.

L'appellation « Entité juridique » désigne I'association de I'entité agissante avec toutes les autres entités qui contrdlent, sont controlées par,
ou sont sous le contréle commun de cette entité. Aux fins de cette définition, « contréle » désigne (i) le pouvair, direct ou indirect, de diriger
ou gérer de telles entités, que ce soit par contrat ou autrement, ou (ii) la détention de cinquante pour cent (50 %) ou plus des actions en
circulation, ou (iii) un droit de propriété a titre bénéficiaire de cette entité.

L'appellation « Vous » (ou « votre ») désigne une personne physique ou morale faisant usage des autorisations accordées par la présente
Licence.

La forme « Source » désigne la forme préférée pour procéder a des modifications, notamment le code source du logiciel, la source de la
documentation et les fichiers de configuration.

La forme « Objet » désigne toute forme résultant de la transformation mécanique ou de la traduction d'une forme source, notamment le code
objet compilé, la documentation générée et les conversions vers d'autres types de supports.

L'appellation « Travail » désigne le travail de ['auteur, que ce soit dans la source ou la forme de l'objet, mis a disposition sous licence, comme
indiqué par une déclaration de copyright reprise ou jointe au travail (un exemple en est donné dans I'’Annexe ci-dessous).

L'appellation « Travaux dérivés » désigne tout travail, que ce soit dans la source ou la forme de I'objet, basé sur (ou dérivé du) le travail et
pour lequel les révisions, annotations, élaborations, ou autres modifications éditoriales représentent, dans leur ensemble, un travail original
d'un auteur. Aux fins de la présente Licence, les Travaux dérivés ne comprennent pas les travaux qui restent dissociables, ou simplement
liés a (ou liés par dénomination) aux interfaces du Travail et des Travaux dérivés de celui-ci.
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L'appellation « Contribution » désigne toute ceuvre d'auteur, y compris la version originale du Travail et toutes modifications ou ajouts
éventuels a ce Travail ou Travaux dérivés de celui-ci, intentionnellement envoyé au Concédant de licence pour inclusion dans le Travail par
le détenteur du copyright ou par un individu ou une entité juridique autorisée a présenter au nom du détenteur du copyright. Aux fins de cette
définition, « envoyé » désigne toute forme de communication électronique, communication verbale ou écrite adressée au Concédant ou ses
représentants, notamment toute communication sur listes de diffusion électroniques, systémes de contréle de code source et systémes de
suivi des problémes gérés par, ou au nom du, le Concédant dans le but de discuter du travail et de 'améliorer , mais & I'exclusion de toute
communication clairement indiquée ou désignée par écrit et par le détenteur du copyright sous l'intitulé « Pas une contribution ».

L'appellation « Contributeur » désigne le Concédant et toute personne physique ou morale pour le compte de laquelle une contribution a été
recue par le Concédant et ensuite incorporée dans le travail.

2. Délivrance d'une licence de copyright. Sous réserve de respect des modalités et conditions générales de la présente Licence, chaque
Contributeur Vous accorde par la présente une licence de copyright perpétuelle, mondiale, non exclusive, sans frais, libre de redevances,
irrévocable vous autorisant a reproduire, élaborer des travaux dérivés, afficher publiquement, exécuter publiquement, sous-licencier et
distribuer le Travail et les Travaux dérivés qui y sont associés sous forme Source ou Objet.

3. Délivrance d'une licence de brevet. Sous réserve de respect des modalités et conditions générales de la présente Licence, chaque
Contributeur Vous accorde par une licence de brevet perpétuelle, mondiale, non exclusive, sans frais, libre de redevances, irrévocable
(exception faite des indications reprises dans cette section) vous autorisant a réaliser, faire réaliser, utiliser, offrir a la vente, vendre, importer
et transférer le Travail, pour autant qu’une telle licence ne s'applique qu'aux revendications de brevet sous licence par ledit Contributeur qui
sont nécessairement 1€sés par leur(s) contribution(s) propre(s) ou par une combinaison de leur(s) contribution(s) avec le Travail pour lequel
une ou de telles Contributions ont été présentées. Si vous engagez une quelconque instance judiciaire (y compris une demande connexe
ou reconventionnelle dans un proces) en alléguant que le Travail ou une Contribution reprise dans ce Travail constitue une quelconque
violation de brevet, directe ou décisive, alors toute licence de brevet Vous ayant été accordée selon les termes de cette Licence pour ledit
Travail sera révoquée et ce, dés la date de demande de ladite instance.

4. Redistribution. Vous pouvez reproduire et distribuer des exemplaires du Travail ou des Travaux dérivés de celui-ci quel que soit le support,
avec ou sans modifications, et sous forme Source ou Objet, a condition que Vous répondiez aux conditions suivantes :

(a). Avec toute copie du Travail ou des Travaux Modifiés, vous devez fournir une copie de la présente Licence, et
(b). Tous les fichiers modifiés doivent comporter, en évidence, des déclarations établissant que Vous avez modifié les fichiers, et

(c). Vous devez conserver, sous la forme d'une source tous les Travaux dérivés que vous avez distribués, tous les avis de copyright, de
brevet, de marque commerciale, et d'attribution de la forme Source du Travalil, a I'exclusion des déclarations ne se rapportant a aucune
partie des Travaux dérivés, et

(d). Sile travail contient un fichier texte « DECLARATION » dans le cadre de sa distribution, alors tout travail dérivé que Vous distribuez
doit inclure une copie lisible des déclarations d'attribution reprise dans ledit fichier DECLARATION, & I'exception des déclarations ne
se rapportant & aucune partie des Travaux dérivés, au moins dans |'un des endroits suivants : dans un fichier texte DECLARATION
distribué conjointement aux travaux dérivés, dans la forme Source ou la documentation, le cas échéant, ainsi que les Travaux
dérivés, ou dans un encart généré par les Travaux dérivés, si et ou de tels avis tiers apparaissent généralement. Le contenu du
fichier DECLARATION est repris 4 titre informatif uniquement et ne modifie en rien la Licence. Vous pouvez ajouter vos propres avis
d'attribution au sein des Travaux dérivés que Vous distribuez, & coté ou dans un additif au texte DECLARATION du Travail lui-méme,
a condition que cet ajout supplémentaire au texte de la DECLARATION ne puisse étre interprété comme modifiant la Licence.

Vous pouvez ajouter votre propre déclaration de copyright relative a vos modifications et pouvez fournir des conditions générales
supplémentaires ou différentes de la licence en matiére d'utilisation, de reproduction ou de distribution de vos modifications, ou pour tout
Travail dérivé dans son ensemble, a condition que cette utilisation, reproduction et distribution du Travail soit conforme par ailleurs aux
conditions énoncées dans cette Licence.

5. Soumission des contributions. A moins que vous ne I'indiquiez explicitement autrement, toute contribution intentionnellement envoyée pour
inclusion dans le Travail par Vous au Concédant doit I'étre conformément aux conditions générales de la présente Licence, sans aucune
modalité ou condition supplémentaire. Nonobstant ce qui précéde, rien dans la présente ne remplacera ni ne modifiera les conditions
générales d'un contrat de licence distinct que vous avez signé avec le Concédant en ce qui concerne ces Contributions.

6. Marques commerciales. Cette licence n'accorde pas l'autorisation d'utiliser le nom commercial, les marques commerciales, les marques de
service ou le nom d’un produit du Concédant, sauf tel que requis pour une utilisation raisonnable et usuelle de description de I'origine du
Travail et de reproduction du contenu du fichier de la DECLARATION.

7. Exclusion de garantie. Sauf si requis par la loi applicable ou convenu par écrit, le Concédant fournit le Travail (et chaque Contributeur
fournit ses Contributions) sur une base « TEL QUEL », SANS GARANTIE NI CONDITION DE QUELQUE NATURE QUE CE SOIT,
explicite ou implicite, notamment les garanties ou conditions de TITRE, D'ABSENCE DE CONTREFACON, DE QUALITE MARCHANDE,
ou D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. Il incombe & vous seul de déterminer la pertinence d'utilisation ou de redistribution du
Travail et d'assumer tous les risques liés a votre usage des autorisations prévues par la présente Licence.
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8. Limitation de responsabilité. En aucun cas, et sous aucune base juridique que ce soit en matiére délictuelle (incluant la négligence),
contractuelle ou autre, sauf si requis par la loi applicable (comme des actes délibérés et de négligence grave) ou accepté par écrit,
un Contributeur ne sera tenu responsable envers Vous d’aucun dommage, y compris tout dommage direct, indirect, spécial, fortuit ou
consécutif, de quelque nature découlant du fait de cette Licence ou de I'utilisation ou de I'impossibilité d'utiliser le Travail (notamment
les dommages pour perte de clientéle, arrét de travail, panne ou dysfonctionnement informatique, ou tout autre dommage ou perte
commerciale), méme si le Contributeur a été avisé de la possibilité de tels dommages et intéréts.

9. Acceptation de garantie ou de responsabilité supplémentaire. Lors de la redistribution du Travail ou des Travaux dérivés de celui-ci, vous
pouvez choisir de proposer, et méme a titre payant, une acceptation d’assistance, de garantie, d'indemnité, ou toute autre obligation de
responsabilité et /ou de droit compatible avec la présente Licence. Cependant, en acceptant ces obligations, vous ne pouvez agir qu’en
votre propre nom et serez tenu seul responsable, et non au nom de tout autre Contributeur, et seulement si Vous acceptez d'indemniser, de
défendre et de dégager chaque Contributeur de toute responsabilité encourue par ou toute réclamation présentée contre, un tel Contributeur
une fois toute garantie ou responsabilité supplémentaire acceptée.

FIN DES CONDITIONS GENERALES

Newtonsoft JSON.NET
La licence MIT (MIT)

Copyright®© 2007 James Newton-King

L'autorisation est librement donnée par la présente a toute personne obtenant une copie du présent logiciel et des fichiers de documentation
associés (le « Logiciel »), de commercialiser le Logiciel sans restriction, dont, sans s'y limiter, le droit d'utiliser, copier, modifier, fusionner,
publier, distribuer, concéder en sous-licence et/ou vendre des copies du Logiciel, et d'autoriser les personnes & qui le Logiciel est fourni de faire
de méme, sous réserve des conditions suivantes :

La mention relative aux droits d'auteur ci-dessus ainsi que la présente mention d'autorisation doivent étre incluses dans toutes les copies ou
parties importantes du Logiciel.

LE LOGICIEL EST FOURNI « EN L'ETAT », SANS GARANTIE D'AUCUNE SORTE, EXPLICITE OU NON, Y COMPRIS, MAIS SANS
LIMITATION, LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE, D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER ET DE NON-CONTREFAGON.
EN AUCUN CAS, LES AUTEURS OU DETENTEURS DES DROITS D'AUTEUR NE SERONT RESPONSABLES DES RECLAMATIONS,
DOMMAGES OU AUTRES RESPONSABILITES, OCCASIONNES PAR UNE ACTION CONTRACTUELLE, UN DELIT OU AUTREMENT,
RELATIVEMENT AU LOGICIEL OU A L'UTILISATION OU AUTRES MANIPULATIONS DU LOGICIEL.

SharpDX
Copyright© 2010-2014 SharpDX - Alexandre Mutel

L'autorisation est librement donnée par la présente a toute personne obtenant une copie du présent logiciel et des fichiers de documentation
associés (le « Logiciel »), de commercialiser le Logiciel sans restriction, dont, sans s'y limiter, le droit d'utiliser, copier, modifier, fusionner,
publier, distribuer, concéder en sous-licence et/ou vendre des copies du Logiciel, et d'autoriser les personnes a qui le Logiciel est fourni de faire
de méme, sous réserve des conditions suivantes :

La mention relative aux droits d'auteur ci-dessus ainsi que la présente mention d'autorisation doivent étre incluses dans toutes les copies ou
parties importantes du Logiciel.

LE LOGICIEL EST FOURNI « EN L'ETAT », SANS GARANTIE D'AUCUNE SORTE, EXPLICITE OU NON, Y COMPRIS, MAIS SANS
LIMITATION, LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE, D'’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER ET DE NON-CONTREFAGON.
EN AUCUN CAS, LES AUTEURS OU DETENTEURS DES DROITS D'AUTEUR NE SERONT RESPONSABLES DES RECLAMATIONS,
DOMMAGES OU AUTRES RESPONSABILITES, OCCASIONNES PAR UNE ACTION CONTRACTUELLE, UN DELIT OU AUTREMENT,
RELATIVEMENT AU LOGICIEL OU A L'UTILISATION OU AUTRES MANIPULATIONS DU LOGICIEL.

Security.Cryptography
Licence MIT
Copyright© 2017 Microsoft

L'autorisation est librement donnée par la présente a toute personne obtenant une copie du présent logiciel et des fichiers de documentation
associés (le « Logiciel »), de commercialiser le Logiciel sans restriction, dont, sans s'y limiter, le droit d'utiliser, copier, modifier, fusionner,
publier, distribuer, concéder en sous-licence et/ou vendre des copies du Logiciel, et d'autoriser les personnes a qui le Logiciel est fourni de faire
de méme, sous réserve des conditions suivantes :

La mention relative aux droits d'auteur ci-dessus ainsi que la présente mention d'autorisation doivent étre incluses dans toutes les copies ou
parties importantes du Logiciel.

LE LOGICIEL EST FOURNI « EN L'ETAT », SANS GARANTIE D'AUCUNE SORTE, EXPLICITE OU NON, Y COMPRIS, MAIS SANS
LIMITATION, LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE, D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER ET DE NON-CONTREFAGON.
EN AUCUN CAS, LES AUTEURS OU DETENTEURS DES DROITS D'AUTEUR NE SERONT RESPONSABLES DES RECLAMATIONS,
DOMMAGES OU AUTRES RESPONSABILITES, OCCASIONNES PAR UNE ACTION CONTRACTUELLE, UN DELIT OU AUTREMENT,
RELATIVEMENT AU LOGICIEL OU A L'UTILISATION OU AUTRES MANIPULATIONS DU LOGICIEL.
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Polly
Nouvelle licence BSD

Copyright (c) 2015-2020, App vNext
Tous droits réservés.

La redistribution et I'utilisation sous forme binaire et de la source, avec ou sans modification, sont autorisées, pour autant que les conditions
suivantes soient respectées :

+ Les redistributions du code source doivent conserver la mention relative aux droits d'auteur ci-dessus, la liste de conditions et la clause
d'exclusion de responsabilité suivantes.

+ Les redistributions sous forme binaire peuvent reproduire la mention relative aux droits d'auteur ci-dessus, la liste de conditions et la
clause d'exclusion de responsabilité suivantes dans la documentation et/ou d'autres documents fournis avec la distribution.

+ Le nom de App vNext et de ses contributeurs ne peut pas étre utilisé pour recommander ou promouvoir des produits dérivés de ce
logiciel sans autorisation écrite préalable spécifique.

LE LOGICIEL EST FOURNI PAR LES DETENTEURS ET LES CONTRIBUTEURS DU DROIT D'AUTEUR « EN L'ETAT », SANS GARANTIE
D'AUCUNE SORTE, EXPLICITE OU NON, Y COMPRIS, MAIS SANS LIMITATION, LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE

ET D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. LE <DETENTEUR DES DROITS D'AUTEUR> NE SERA EN AUCUN CAS TENU
RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE DIRECT, INDIRECT, ACCESSOIRE, SPECIAL, EXEMPLAIRE OU INCIDENT (Y COMPRIS, MAIS DE
MANIERE NON LIMITATIVE, L'ACHAT DE BIENS OU SERVICES DE SUBSTITUTION, LES PERTES D'UTILISATION, DE DONNEES OU DE
BENEFICES, OU L'INTERRUPTION DES ACTIVITES) QUELLE QU'EN SOIT LA CAUSE ET QUE LE FONDEMENT SOIT CONTRACTUEL,
LIE A UNE RESPONSABILITE SANS FAUTE OU DELICTUEL (Y COMPRIS LA NEGLIGENCE OU AUTRE) DECOULANT DE QUELQUE
MANIERE DE L'UTILISATION DE CE LOGICIEL, MEME S| MICROSOFT AVAIT ETE AVISEE DE LA POSSIBILITE DE TELS DOMMAGES.

Licence Open Source combinée .NET Foundation
Applicable aux produits suivants :

+ SignalR (ASP.NET Core)

+  Microsoft.Extensions.Hosting (environnement d'exécution .NET)

+  System.Runtime.CompilerServices.Unsafe (exécution .NET)

+ Microsoft.AspNetCore.Authentication.JwtBearer (ASP .NET Core)

+  System.Configuration.ConfigurationManager (environnement d'exécution .NET)
+  System.Diagnostics.EventLog (environnement d'exécution .NET)

+ Microsoft.NETCore.App

+  System.Configuration.ConfigurationManager (environnement d'exécution .NET)
+  EntityFramework

La licence MIT (MIT)
Copyright (c) .NET Foundation et contributeurs
Tous droits réserves.

L'autorisation est librement donnée par la présente a toute personne obtenant une copie du présent logiciel et des fichiers de documentation
associés (le « Logiciel »), de commercialiser le Logiciel sans restriction, dont, sans s'y limiter, le droit d'utiliser, copier, modifier, fusionner,
publier, distribuer, concéder en sous-licence et/ou vendre des copies du Logiciel, et d'autoriser les personnes a qui le Logiciel est fourni de faire
de méme, sous réserve des conditions suivantes :

La mention relative aux droits d'auteur ci-dessus ainsi que la présente mention d'autorisation doivent étre incluses dans toutes les copies ou
parties importantes du Logiciel.

LE LOGICIEL EST FOURNI « EN L'ETAT », SANS GARANTIE D'AUCUNE SORTE, EXPLICITE OU NON, Y COMPRIS, MAIS SANS
LIMITATION, LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE, D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER ET DE NON-CONTREFAGON.
EN AUCUN CAS, LES AUTEURS OU DETENTEURS DES DROITS D'AUTEUR NE SERONT RESPONSABLES DES RECLAMATIONS,
DOMMAGES OU AUTRES RESPONSABILITES, OCCASIONNES PAR UNE ACTION CONTRACTUELLE, UN DELIT OU AUTREMENT,
RELATIVEMENT AU LOGICIEL OU A L'UTILISATION OU AUTRES MANIPULATIONS DU LOGICIEL.
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Informations supplémentaires

Comportements XAML
La licence MIT (MIT)

Copyright© 2015 Microsoft

L'autorisation est librement donnée par la présente a toute personne obtenant une copie du présent logiciel et des fichiers de documentation

associés (le « Logiciel »), de commercialiser le Logiciel sans restriction, dont, sans s'y limiter, le droit d'utiliser, copier, modifier, fusionner,

publier, distribuer, concéder en sous-licence et/ou vendre des copies du Logiciel, et d'autoriser les personnes a qui le Logiciel est fourni de faire

de méme, sous réserve des conditions suivantes : H

La mention relative aux droits d'auteur ci-dessus ainsi que la présente mention d'autorisation doivent étre incluses dans toutes les copies ou
parties importantes du Logiciel.

LE LOGICIEL EST FOURNI « EN L'ETAT », SANS GARANTIE D'AUCUNE SORTE, EXPLICITE OU NON, Y COMPRIS, MAIS SANS
LIMITATION, LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE, D'’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER ET DE NON-CONTREFAGON.
EN AUCUN CAS, LES AUTEURS OU DETENTEURS DES DROITS D'AUTEUR NE SERONT RESPONSABLES DES RECLAMATIONS,
DOMMAGES OU AUTRES RESPONSABILITES, OCCASIONNES PAR UNE ACTION CONTRACTUELLE, UN DELIT OU AUTREMENT,
RELATIVEMENT AU LOGICIEL OU A L'UTILISATION OU AUTRES MANIPULATIONS DU LOGICIEL.

NLOpt
Copyright (c) 1988-2019 ce qui suit :

+ Association pour les machines informatiques
+ Carlos Henrique da Silva Santos

+ Dieter Kraft

+  Enthought, Inc.

+ Jean-Sébastien Roy

+ K. Madsen

+ Massachusetts Institute of Technology
+ Michael JD Powell

+ Développeurs NLOpt

+  Université d'Etat de Caroline du Nord
+ S. Zertchaninov

+ Développeurs SciPy

+  Sovrassov V.

+ Steven G.Johnson

La redistribution et I'utilisation sous forme binaire et de la source, avec ou sans modification, sont autorisées, pour autant que les conditions
suivantes soient respectées :

(). Les redistributions du code source doivent conserver la mention relative aux droits d'auteur ci-dessus, la liste de conditions et la clause
d'exclusion de responsabilité suivantes.

(b). Les redistributions sous forme binaire peuvent reproduire la mention relative aux droits d'auteur ci-dessus, la liste de conditions et la
clause d'exclusion de responsabilité suivantes dans la documentation et/ou d'autres documents fournis avec la distribution.

(c). Nile nom des détenteurs des droits d'auteur ni les noms des contributeurs ne peuvent étre utilisés pour soutenir ou promouvoir des
produits dérivés de ce logiciel sans autorisation écrite préalable spécifique.

LE LOGICIEL EST FOURNI PAR LES DETENTEURS ET LES CONTRIBUTEURS DU DROIT D'AUTEUR « EN L'ETAT », SANS GARANTIE
D'AUCUNE SORTE, EXPLICITE OU NON, Y COMPRIS, MAIS SANS LIMITATION, LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET
D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. LES DETENTEURS DES DROITS D'AUTEUR OU LES CONTRIBUTEURS NE SERONT

EN AUCUN CAS TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE DIRECT, INDIRECT, ACCESSOIRE, SPECIAL, EXEMPLAIRE OU
INCIDENT (Y COMPRIS, MAIS DE MANIERE NON LIMITATIVE, L'ACHAT DE BIENS OU SERVICES DE SUBSTITUTION, LES PERTES
D'UTILISATION, DE DONNEES OU DE BENEFICES, OU L'INTERRUPTION DES ACTIVITES) QUELLE QU'EN SOIT LA CAUSE ET QUE
LE FONDEMENT SOIT CONTRACTUEL, LIE A UNE RESPONSABILITE SANS FAUTE OU DELICTUEL (Y COMPRIS LA NEGLIGENCE OU
AUTRE) DECOULANT DE QUELQUE MANIERE DE L'UTILISATION DE CE LOGICIEL, MEME S| MICROSOFT AVAIT ETE AVISEE DE LA
POSSIBILITE DE TELS DOMMAGES.
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SignalRSwaggerGen
Licence MIT

Copyright (c) 2021 Dorin Mocan

L'autorisation est librement donnée par la présente a toute personne obtenant une copie du présent logiciel et des fichiers de documentation
associés (le « Logiciel »), de commercialiser le Logiciel sans restriction, dont, sans s'y limiter, le droit d'utiliser, copier, modifier, fusionner,
publier, distribuer, concéder en sous-licence et/ou vendre des copies du Logiciel, et d'autoriser les personnes a qui le Logiciel est fourni de faire
de méme, sous réserve des conditions suivantes :

La mention relative aux droits d'auteur ci-dessus ainsi que la présente mention d'autorisation doivent étre incluses dans toutes les copies ou
parties importantes du Logiciel.

LE LOGICIEL EST FOURNI « EN L'ETAT », SANS GARANTIE D'AUCUNE SORTE, EXPLICITE OU NON, Y COMPRIS, MAIS SANS
LIMITATION, LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE, D'’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER ET DE NON-CONTREFAGON.
EN AUCUN CAS, LES AUTEURS OU DETENTEURS DES DROITS D'AUTEUR NE SERONT RESPONSABLES DES RECLAMATIONS,
DOMMAGES OU AUTRES RESPONSABILITES, OCCASIONNES PAR UNE ACTION CONTRACTUELLE, UN DELIT OU AUTREMENT,
RELATIVEMENT AU LOGICIEL OU A L'UTILISATION OU AUTRES MANIPULATIONS DU LOGICIEL.

Swashbuckle.AspNetCore
Comprend :

+  Swashbuckle.AspNetCore.Newtonsoft
+  Swashbuckle.AspNetCore.SwaggerUl

La licence MIT (MIT)
Copyright (c) 2016 Richard Morris

L'autorisation est librement donnée par la présente a toute personne obtenant une copie du présent logiciel et des fichiers de documentation
associés (le « Logiciel »), de commercialiser le Logiciel sans restriction, dont, sans s'y limiter, le droit d'utiliser, copier, modifier, fusionner,
publier, distribuer, concéder en sous-licence et/ou vendre des copies du Logiciel, et d'autoriser les personnes a qui le Logiciel est fourni de faire
de méme, sous réserve des conditions suivantes :

La mention relative aux droits d'auteur ci-dessus ainsi que la présente mention d'autorisation doivent étre incluses dans toutes les copies ou
parties importantes du Logiciel.

LE LOGICIEL EST FOURNI « EN L'ETAT », SANS GARANTIE D'AUCUNE SORTE, EXPLICITE OU NON, Y COMPRIS, MAIS SANS
LIMITATION, LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE, D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER ET DE NON-CONTREFAGON.
EN AUCUN CAS, LES AUTEURS OU DETENTEURS DES DROITS D'AUTEUR NE SERONT RESPONSABLES DES RECLAMATIONS,
DOMMAGES OU AUTRES RESPONSABILITES, OCCASIONNES PAR UNE ACTION CONTRACTUELLE, UN DELIT OU AUTREMENT,
RELATIVEMENT AU LOGICIEL OU A L'UTILISATION OU AUTRES MANIPULATIONS DU LOGICIEL.
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Gestion du programmateur du médecin

Gestion du programmateur du médecin
Régler I'heure et la date du PM

Si la date et/ou I'heure sont incorrectes, sélectionnez I'icone Adjust Date and Time (Régler la date et I'heure) n sur le bureau pour lancer
la fenétre de réglage de la date et de I'heure. Cliquez sur le bouton Change date and time (Changer la date et I'heure) pour modifier la date
et/ou I'heure, puis cliquez sur OK pour confirmer les changements, comme illustré dans la section Figure 47.

Date and Time Settings X H

Set the date and time:

Date and Time  Additional Clocks  Internet Time

Date: Date: Time:

= g 2) Friday, August 23, 2019 —
N\ <Y ‘ August 2019 > !
Ll Time: Su Mo Tu We Th Fr Sa ! \
120335 PM 286293031 1 2 3 = =)
. 456 7 8 910 \~ <y
Sy Change date and time... 1112 13 14 15 16 17 > A
T 18 19 20 21 22(23] 24 —
ime zone
25 26 27 28 29 30 31
(UTC-08:00) Pacific Time (US & Canada) 12345 67
Change time zone... 120335PM| =

Daylight Saving Time ends on Sunday, November 3, 2019 at 200
AM. The clock is set to go back 1 hour at that time

Notify me when the clock changes
Change calendar settings

oK Cancel
0K Cancel

Figure 47. Ecrans Date and Time (Date et heure)

Réinitialiser le mot de passe ClinicUser

Mettre a jour le mot de passe

Si vous connaissez votre mot de passe ClinicUser et souhaitez le remplacer par un nouveau, suivez les étapes ci-dessous :

1. Appuyez longuement sur les touches Ctrl+ALT+Suppr du clavier et sélectionnez Change a password (Changer un mot de passe).

2. Saisissez votre ancien mot de passe dans le champ Old password (Ancien mot de passe) et saisissez le nouveau mot de passe dans les

champs New password (Nouveau mot de passe) et Confirm password (Confirmer le mot de passe). Le nouveau mot de passe ClinicUser
doit comporter au moins 10 caractéres.

3. Assurez-vous que le nouveau mot de passe est identique dans chaque champ. Puis, appuyez sur Entrée.
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Mot de passe perdu/oublié

Si vous ne parvenez pas a vous connecter au profil ClinicUser sur le PM suite a la perte ou a I'oubli du mot de passe, suivez les étapes ci-
dessous pour réinitialiser le mot de passe ClinicUser :

1. Dans I'écran de connexion au PM, sélectionnez le profil d'utilisateur PasswordReset (Figure 48).

PasswordReset
=T

Figure 48. Ecran de connexion avec profil PasswordReset
2. Reportez-vous a la section « Service technique » de ce manuel et appelez votre équipe de support technique locale. Le service technique
vous communiquera un mot de passe pour vous connecter au profil utilisateur PasswordReset.
3. Entrez le mot de passe fourni par le support technique pour vous connecter au profil utilisateur PasswordReset.

4. Lorsque vous y étes invité, entrez un nouveau mot de passe ClinicUser dans les champs « New Password » (Nouveau mot de passe)
et « Confirm Password » (Confirmer le mot de passe). Le nouveau mot de passe de ClinicUser doit comporter au moins 10 caracteres.
Assurez-vous que le mot de passe ClinicUser est identique dans chaque champ. Puis, sélectionnez Change Password (Changer de mot
de passe) (Figure 49).

Remarque : sivous le souhaitez, vous pouvez quitter le profil utilisateur PasswordReset sans changer de mot de passe ClinicUser

en sélectionnant l'icéne ‘ X ‘ en haut a droite de I'écran.

ﬁ Change ClinicUser password

Please enter a new 10+ character ClinicUser password.

Newpassvorc: |
Confirm Passvorc: |

Change Password

Figure 49. Mettre a jour le mot de passe

5. Dés que le mot de passe ClinicUser est modifié avec succes, un message indique que la modification est réussie. Pour revenir a I'écran
de connexion, cliquez sur OK.

6. En utilisant votre nouveau mot de passe, connectez-vous au profil ClinicUser.

Installation, désinstallation et suppression du logiciel

Pour obtenir des instructions sur I'installation, la désinstallation ou la suppression du logiciel de programmation, reportez-vous au Guide
d’installation du logiciel de votre systéme DBS de Boston Scientific répertorié dans le Guide de référence DBS.
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Verwendung dieses Handbuchs

In diesem Handbuch wird die Verwendung der Software Vercise™ Neural Navigator von Boston Scientific beschrieben. Im gesamten
Handbuch bezieht sich der Name ,Boston Scientific DBS-System” auf die folgenden Systeme: Vercise Genus™, Vercise Gevia™ und Vercise™
PC-Systeme zur tiefen Hirnstimulation (Deep Brain Stimulation, DBS).

Die in diesem Handbuch beschriebenen Produkte sind Komponenten eines DBS-Systems. Vor Verwendung des DBS-Systems alle
Anweisungen sorgfaltig durchlesen. Informationen (iber die Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen, Vorsichtsmafinahmen,
Nebenwirkungen, Lagerung und Handhabung, Sterilisation, Gerateentsorgung und die Nachsorgeinformationen finden Sie in den
DBS-Informationen fiir verordnende Personen — Gebrauchsanweisung. Weitere geratespezifische Informationen, die nicht in diesem
Handbuch enthalten sind, finden Sie in der entsprechenden Gebrauchsanleitung fiir lhr DBS-System von Boston Scientific gemaf
Auflistung in lhrem DBS-Referenzhandbuch. Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass auf der Website von Boston Scientific
www.bostonscientific.com/patientlabeling weitere Informationen verfiigbar sein kénnen.

Garantien

Die Boston Scientific Corporation behalt sich das Recht vor, ohne vorherige Mitteilung Informationen beziiglich ihrer Produkte zu andern,
um deren Zuverldssigkeit oder Funktionsumfang zu verbessern.

Zeichnungen dienen nur dem Zweck der lllustration.

Marken

Vercise™, Vercise Gevia™, Vercise Genus™, Cartesia™, Beamsearch™, Guide™, lllumina 3D™ und STIMVIEW™ sind Marken der
Boston Scientific Corporation oder ihrer Tochtergesellschaften.

Alle anderen Marken sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Die Bluetooth®-Wortmarke und -Logos sind eingetragene Marken der Bluetooth SIG, Inc. und jede Verwendung dieser Marken durch die
Boston Scientific Corporation erfolgt unter Lizenz. Siehe auch Erklarung ID D035363.

Garantie
Hinweise zur Produktgarantie finden Sie unter www.bostonscientific.com/warranty.

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistungsfahigkeit

Fur Kunden in der Européischen Union: Den Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung fir dieses Produkt finden Sie auf der
EUDAMED-Website unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Technischer Kundendienst

Es gibt keine vom Benutzer zu wartenden Teile. Wenn Sie eine bestimmte Frage oder ein bestimmtes Problem haben, wenden Sie sich an
Ihren Verkaufsvertreter. Um Boston Scientific aus einem anderen Grund zu kontaktieren, verwenden Sie die auf www.bostonscientific.com
angegebenen Kontaktinformationen fiir lhren Standort.

Produkt-Modellnummern

Modellnummer Beschreibung Kompatibles System
*DB-7164 und NM-7164 Arzt [ at
un - L eprogrammferger? - + Vercise Genus™ System zur
*DB-7164-R und NM-7164-R Arzteprogrammiergerét (liberholt) tiefen Himstimulation
NM-7165 Tastatur + Vercise Gevia™ System zur
NM-7171 Stromversorgung fiir Programmiergerét tiefen Hirmnstimulation
NM-6316 Netzteiladapter + Vercise™ PC System zur
. ) tiefen Hirnstimulation
DB-7105-N5A und DB-7105-N501A Vercise™ Neural Navigator 5
+ Vercise Gevia™ System zur
tiefen Hirnstimulation
DB-7190 und NM-7190 Programmiersender
u 9 I + Vercise™ PC System zur tiefen
Hirnstimulation
DB-5270 Vercise™ Fembedienung, RC 4 « Vercise Genus™ System zur
DB-6386 Kopplungsmagnet tiefen Hirnstimulation

* Anwendbar nach der Installation der Software Vercise Neural-Navigator 5.0 (Version 9028429-500 und spéter).

Programmierhandbuch
92736308-10 98 von 1147


http://www.bostonscientific.com/patientlabeling
http://www.bostonscientific.com/warranty
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.bostonscientific.com

Inhaltsverzeichnis

(] 1T o PRSP 101
Informationen zur SiCherheit..........co i ——————— 101
VEIWENAUNGSZWECK ...ttt b ettt bbb 101
BINFICREEN ... p e 102
Versetzen des implantierten IPG in den CP-Modus (Kopplungsmodus) (nur Vercise Genus IPGS) .........ccccovenieniinnicnns 103
Versetzen von ETS 3 in den CP-Modus (KOPPIUNGSMOAUS) .........vuvemieriiriiieirieisieie st 104
Magnetkopplung (NUF VEICISE GENUS IPGS) ........ouiuirirciriciricieistieisieis et 104
AnschlieBen des Programmiersenders an das CP (nur Vercise Gevia, Vercise PC und ETS-2-Stimulatoren)............ccccc...... 104
Starten einer ProgrammiersSitZung...........ooounnnmnmnmnnnnsssssssssssss s sesssssssssssss s 105
Herstellen einer Verbindung zwischen einem Stimulator und der Software Vercise Neural Navigator.............ccccooevnivnienns 105
Konfigurieren des StIMUIAtors ... sesssssssssssans 107
LinK ZU Brainlah EIBMENTS ..ottt ettt s s e 107
Patientendaten aKIUISIEIEN...........c.c.cucuiiccccccce ettt b bbbt bbbttt et et rereretas 107
KoNfIGUIEreN VON EIBKITOUEN. ...ttt 108
Prifen der IMPEAANZEN .......ccuiriicees ettt bbbttt bbbt s bbb en s 108
Aufrufen des Dashbo@rds.............ccovrrrrniin s se e e nr s 109
(0T r=T 4T 11 Tot T o TSR 110
PtENIEN-KACKEL ...ttt b e bbbt b b s s s e e es e st s bbbttt bbbttt et et ebebebebets 110
GEIAIE-KACKEL ... ettt e et b bbbt b e e e e et et e bbbttt ettt bbbt ettt bbb et erere bt 111
BEICNESKACKEL. ...ttt ettt ettt bbbt b s s s sese s e e e st ettt ettt ettt e bebebebebebebeseretets 111
Programmieren des StImUIAtors ... 112
Durchflihren einer ProgrammirSHZUNG ...t 112
Erstellen, Kopieren oder LOSChen €iNES PrOgramiMS.........c.cceviiiirriririniieeeeieisisee et isssesssetssssssssesssessssssesesessssssssesesssssnssnses 113
WahIEn Sie QINEN BEIEICH GUS............c.cueveieeeececectctct ettt ettt a bbbt e e en et ettt ettt sttt bane 113
Wahlen eines ProgrammierMOUUS............ccocueiiiiiieieiiiieie ettt s bbb s bbb st bt et enes 114
MOAUS ,SEEEING" (STEUBTUNG) ... cveviiecvicieis ettt bbb a bbb b st bbbt b s bbbt n et b st s n et s ennis 114
KathOGISCNE STEUEBTUNG ...ttt b s bbb bR s b bbb s s bbbt s b s bbbt es 114
ANOTISCHE SEBUEBTUNG ....cvveveeiicteit ettt bbb s bbb s bbb s b s s bbb bRt bbb b st bbbt 114
Programm im StEUETUNGSIMOTUS .........cvivireveiiiceeiiietei ettt sttt bbbt et s s a st bbb st s st b s st s et st s bbbt s ntes 115
Programmieren einer linearen Elektrode im SteUEIUNGSMOTUS: ..........ccviiueiiicieieceise st 115
Programmieren einer Richtelektrode im StEUETUNGSMOTUS ..........ccvvviveiiiicieicsece et 115
Programmieren einer Richtelektrode mit der Beamsearch-MethodiK ...........ccvvvviicciirnnnrsr e 116
Modus ,,CUSTOM” (BENULZEIAETINIEI)...........cucviecieiicis ettt bbb s bt bbbt s et s b bnnis 17
Programmieren im Modus ,,Custom” (BenNULZEIAEfiNIEI): .........c.ceviieiiiiec e 17
ANAEIN AEF AMPIUAR ... see s eeess s eees e eeesseeseeesseeeeeeseeesesseens 118
AMPIEUAENANSTIEG ...ttt e e s b bt s s e s s e e s R R bbb b s s e e s e s E et et s st s s R ARt b b s s e e 118
ANAEIN AEF IMPUISTAUET ... eees e s seseeeee s eeesseeseeesseeeeeeseeseessseens 119
ANAEIN GBF FIEUENZ ... e sss s ssse s eess s enn s ennssens 119
Programmieren mehrerer Bereiche mit unterschiedlichen FIEQUENZEN ..o s 19
Andern der Programmzyklus- oder AnStiegSeiNStElIUNGEN .............ovv...oerreeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeesees e sessneesees s 119
AUSSChAIEN AEF SHMUIBLION ......cvevieieieiece ettt bbbttt ettt b s ss s s e s e e 120
Aktivieren, Deaktivieren oder Andern der PAtIENENKONTONE ..........v..ovveeeeeeeeee e eseeeseeeesee s es e eesseeseesseees e es e eesens 120
Bildgesteuerte ProgramMIBIUNG .........cccceereieieeiessese s sttt s s s e s e s e e e e e e e e s s e s s st st b besesesenennrenas 121
Dig STIMVIEW ™-TECRNOIOGIE. .....cv.vuivvviireiiiteieiete ittt ettt bbb ss s bbb s bbb bbb b st bbb s s bbbt bbb st b st b st bnnis 121
Dig STIMVIEW ™-XT-TECHNOIOGIE .......vvuiveiiiecisiscie ettt ettt ettt a bbbt bbbt bbb st st ettt s bbb bbb nais 122
Laden einer Simulation aus GUIDE™ XT EIBMENE ........c.uriiiriririiriirieisieieiscesie sttt sttt sttt ssesnssasnnen 123
Das Programmiertoo] HUMING 3D ™ ..ottt b b s st ae bbb s s s s ettt et bbb sssr s e nnn st 124
So berechnen Sie eine UMINa-3D-EINSIEIUNG: ........c.cvcviiiiiieiceece ettt naes 124
So wenden Sie eine vorgeschlagene Mumina-3D-EiNSIElIUNG @N: .......c.c.vviveiieiiccee e 126
Erfassen und Kartieren KliniSCher AUSWITKUNGEN...........couiiriiriieeeie ettt 127
Dokumentieren des therapEULISCNE FENSIEIS ...t bbbttt s s s b bt 127
Programmierhandbuch

92736308-10 99 von 1147




Vercise™ Neural Navigator 5 Software

Dokumentieren von Details zur KINISChEN WIFKUNG........c.vuiiriuiirieiriiese e 128
Visualisieren des therapeUIISCREN FENSIEIS ..o bbb 129
Kartieren KiNISCRET WIFKUNGEN ......... vttt 130
SHMUIALOMDALIEIIE. ... bbb a bbb s e b bbb s st et s st b s st et 131
Nicht wiederaufladbare SHMUIGTOTEN............c. et b bbbt 131
ENErgieVErDrAUCHSINABX .......c.cieieieieieie ettt bttt b bbb s e e e s e s st et b st e e bbbt n s s 131
Die nicht wiederaufladbaren Stimulatoren Vercise Genus P8, P16 UNd P32 ..o 131
Der nicht wiederaufladbare SHMUIAIOT VEICISE PC ..o 131
Meldung ,Elective Replacement Indicator” (ERI, Elektiver Austauschindikator).............cccociriieiiicinicesce s 132
Meldung ,End of Service" (EOS, Ende der NUIZUNGSUAUET) .......c.cvvriveiiecieiicisseceee ettt ettt 132
Wiederaufladbare SHMUIBIOTEN ..........c..ciirese sttt 132
GESCNALZIE LAUBZEIL .........cvoceeiecee ettt 132
LAABNISIOME ... bbb 132
EST 0= 121200 PP P TP PP 132
Beenden einer ProgrammiIEISItZUNG .........cceeiiiiiieiieierisi sttt se e s e s ss et s s s st st b b st sesesenernsans 133
BOIICREE ... ———————————————— 134
Zugreifen auf einen Bericht wahrend einer ProgrammiersSitZung...........cocerininiinesesese s 134
Anpassen oder Anonymisieren VON BECHIEN ... 134
Auf Patientenakten zugreifen, diese drucken 0der EXPOMHIEIEN ...........cceiiiiecieeceece e bbb 134
Lo T 3 PRSP 135
00T =1 (=T TP OTRTT 135
Loschen von Daten zur KlinisChen WIrKSAMKEIL.............cccvoviiiiiiiiiieccccee ettt ettt et b e rens 135
LOSChEN VON PatiENtBNAKIEN .......o.cviviiiicccs ettt bbb b bbb bbb b bbb b 135
Zusatzliche INformationen ... —————————— 136
Programmierbare SmMUIAtOrMEIKMAIE ...t 136
SHTOMAICNEE ...ttt ettt ettt bbbttt ettt et et e b e s e e e e e e et et et et et et ettt bttt et ebebebebebebebeaererets 137
Informationen Zur ProgrammiErSOMWAIE...........ccciiiiecieii ettt bttt b s 138
ANGADEN ZUT SOTWATE ......v.vvcveiiectie ettt bbb et bbb b s b s bbb e bbb a et s e bbbt 138
EtIKEIENINFOMMALIONEN ... bbb 138
Informationen ZUmM PrOgramMIEISENAET ..........cieuiiiueirieieisicte ettt sttt s bbb st s bbbt n bbbt n s 138
SOMWAIE-LIZENZEN ...ttt s8££ R ARt 139
o I O OO OO PO ORTPOPTOO 139
HIDSNGID ....vveecteict ettt bbb s bbb s bt AR AR AR R AR bR bR A Rt s bbbt es 139
NEWEONSOt USONLNET ...ttt bbbt 141
SRAIPDX ...ttt ettt bR R e AR s R bR AR e AR R R AR s At b bR et st a e Rt een 141
RT3 o1 (o o =T o] 21 PO P TP PR PP 142
POIY ¢ttt RS RS S £ R SRRt 142
Combined .NET Foundation, OPeNn-SOUICE-LIZENZ ...........cccoviueiieieiiics ettt nnees 142
KAML BERAVIOTS ...ttt £ttt 143
INLOPL 1.ttt sttt s8££ E Rt 143
SIGNAIRSWAGGETGEN ......cocvvietcieicie ittt b bbb s e bbb s bbb bbb s bRt b et st sttt s bbbt et b st es 144
SWASHDUCKIE ASPNEICOIE .......cvve ettt s bbbt bbb s bRttt s bbb b e b b st sttt bt es 144
Umgang mit dem Arzteprogrammiergerat ... sssees 145
Anpassen von Datum und URrzeit auf dem CP ...ttt 145
Zuriicksetzen des CINICUSEI-KENNWOIS ...........cciuiiiiieeeeeece ettt bttt s ettt sttt sene 145
KENNWOIT QKEUAIISIEIEIN ........vececi ettt R £ s e e bbb e st en et snnnes 145
KENNWOTT VEIIOTEN/VEIGESSEN ....ceuvvvrceerirceesei sttt ee s bbbt 146
Installieren, Deinstallieren und ENtfernen Aer SOMWAIE...........oovee ettt ettt et et e st erese et sre et erereereseeeeareneas 146
Programmierhandbuch

92736308-10 100 von 1147



Einfilhrung

Einfuhrung

Mit der Vercise Neural Navigator Software von Boston Scientific werden die DBS-Systeme Vercise PC, Vercise Gevia und Vercise Genus

programmiert. Eine Programmiersitzung kann die folgenden Aktivitdten umfassen:

Einrichten

Starten der Software Vercise Neural Navigator

Verbinden mit dem Stimulator

Konfigurieren des Stimulators und der Elektroden

Testen verschiedener Stimulationseinstellungen ﬂ

o~ D~

Dieses Handbuch enthélt Anweisungen zur Umsetzung dieser Schritte sowie zur Durchfiihrung zusétzlicher Funktionen wie Exportieren von
Berichten und Sichern von Daten.

Die Boston Scientific DBS-Systeme verwenden die Technologie MICC', die so konzipiert ist, dass sie sich an Impedanzénderungen anpasst und
dauerhaft eine konsistente Therapie aufrechterhalt. Die MICC-Technologie ermdglicht eine Stromsteuerung iiber die Elektrodenkontakte, was
eine prazise Positionierung der Stimulation ermdglichen soll.

Wenden Sie sich bei Problemen bitte an den technischen Kundendienst von Boston Scientific.

Hinweis: Die in diesem Handbuch abgebildeten Bildschirme kbnnen sich von denjenigen in Ihrer Vercise Neural Navigator-Softwareversion
geringfiigig unterscheiden.

Informationen zur Sicherheit

Verwendungszweck

Die Neural Navigator-Programmiersoftware auf dem Arzteprogrammiergerét ist fiir die Einstellung und Anpassung der Stimulationsparameter fiir
den kompatiblen Boston Scientific Stimulator vorgesehen.

Der Kopplungsmagnet dient dazu, einen kompatiblen implantierbaren Impulsgenerator von Boston Scientific mit einem Arzteprogrammiergerat
oder einer Fernbedienung zu koppeln.

1 Mehrfache unabhéngige Stromregelung (MICC)
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Einrichten

Das Arzteprogrammiergerét (Clinician Programmer, CP) kommuniziert (iber drahtlose Telemetrie mit dem Stimulator. Die drahtlose
Programmierung erméglicht es den Patienten, sich auf Anweisung des Klinikers zu bewegen, wéahrend der Kliniker die Parameter anpasst.
Die Vercise Genus-Gerate nutzen die Bluetooth-Technologie fiir die direkte drahtlose Kommunikation zwischen dem CP und dem Stimulator.
Vercise PC und Vercise Gevia-Gerate kommunizieren tber einen Programmiersender. Der Programmiersender verwendet zur Kommunikation
mit dem Stimulator eine induktive Telemetrie-Hochfrequenzverbindung (HF).

Vorsicht: Verwenden Sie zusammen mit der Vercise Neural Navigator Software ausschlieSlich die DBS-Systemkomponenten Vercise PC,
Vercise Gevia, oder Vercise Genus. Andernfalls besteht die Gefahr, dass sich der Stimulator nicht programmieren I&sst.

Vorsicht: Das CP gilt nicht als Gerét fiir die Patientenumgebung geméal3 IEC 60601-1. Das CP und die Person, die das CP bedient, sollten
beim Programmieren nicht mit dem Patienten in physischen Kontakt kommen.

1. Schliefen Sie das CP an eine Stromquelle an.
2. Schalten Sie das CP ein (ON).

3. Melden Sie sich als ClinicUser an. Wenn dies die erste Anmeldung ist, geben Sie ,bsn” als Kennwort ein. Bei der erstmaligen Anmeldung
im CP werden Sie zur Einrichtung eines neues ClinicUser-Kennworts aufgefordert. Das neue ClinicUser-Kennwort muss mindestens
10 Zeichen lang sein.

Hinweis: Befolgen Sie in Regionen, in denen Software von einem Dirittanbieter installiert wird, die regionenspezifischen Anweisungen fiir
das ClinicUser-Kennwort.

Hinweis: Anweisungen zum Zuriicksetzen lhres ClinicUser-Kennworts finden Sie im Abschnitt ,Zuriicksetzen des ClinicUser-Kennworts*
in diesem Handbuch.

4. Bestimmen Sie die Art des zu programmierenden Stimulators und folgen Sie den entsprechenden Abschnitten, wie unter Tabelle 1
aufgefihrt, und fahren Sie dann mit dem Abschnitt ,Starten einer Programmiersitzung“ dieses Handbuchs fort.

Tabelle 1: Referenztabelle fiir die Stimulator-Programmierungseinrichtung
Stimulatortyp Modellnummern Referenz-Abschnitt
DB-1408, DB-1416, . . . .
Vercise Genus IPG(s) DB-1432. DB-1216, Siehe ,, Vgrsetzen des /mp{?nt/ertep IPG in Iden CP-Modus (Kopplungsmodus)
DB-1232 (nur Vercise Genus IPGs)“ auf Seite 103 dieses Handbuchs.
ETS 3 DB-5170 S.|ehe ,Versetzen von ETS 3 in den CP-Modus (Kopplungsmodus)® auf Seite 104
dieses Handbuchs.

. . Siehe ,Anschliel8en des Programmiersenders an das CP (nur Vercise Gevia,
Vercise Gevia IPG DB-1200 Vercise PC und ETS-2-Stimulatoren)* auf Seite 104 dieses Handbuchs.

. Siehe ,Anschliel3en des Programmiersenders an das CP (nur Vercise Gevia,
vercise PC IPG DB-1140 Vercise PC und ETS-2-Stimulatoren)* auf Seite 104 dieses Handbuchs.
ETS 2 DB-5132 Siehe ,AnschliefSen des Programmiersenders an das CP (nur Vercise Gevia,

Vercise PC und ETS-2-Stimulatoren)” auf Seite 104 dieses Handbuchs.
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Einrichten

Versetzen des implantierten IPG in den CP-Modus (Kopplungsmodus)
(nur Vercise Genus IPGs)

1. Verwenden Sie die Fernbedienung des Patienten, um den Stimulator in den CP-Modus (Kopplungsmodus) zu schalten. Die Fernbedienung
und der Stimulator missen miteinander verbunden werden, um den Stimulator in den CP-Modus (Kopplungsmodus) zu schalten.

a. Halten Sie auf dem Bildschirm Lock (Sperren) die Taste P gedrlickt, bis der Bildschirm ,Stimulator Ready for CP Connection”
(Stimulator bereit fir CP-Verbindung) anzeigt (Abbildung 1 und Abbildung 2).

CP Mode

Stimulator Ready
for CP Connection

&4
JOD

JOD

Press © to Exit

Abbildung 1. Programmtaste auf der Fernbedienung Abbildung 2. Stimulator bereit fiir CP-Verbindung

b. Alternativ navigieren Sie auf der Patienten-Fernbedienung zum &2 Clinician Menu (Arztemenii) und wahlen Sie 2] CP Mode
(CP-Modus): Stimulator (Abbildung 3).

@ Clinician Menu

Q Impedances

3 Reset Stimulator

Exit Clinician
+ Mode

@ Home Screen

- Select b

Abbildung 3. CP-Modus: Stimulator

Hinweis: Wenn der Stimulator nicht (iber eine verkniipfte Fernbedienung verfigt, lesen Sie die Anweisungen zur Verkniipfung
einer Fernbedienung mit dem Patienten-Stimulator im Handbuch der entsprechenden Fernbedienung, das in lhrem
DBS-Referenzhandbuch aufgefiihrt ist.

Hinweis: Wenn keine verkniipfte Fernbedienung verfiigbar ist, lesen Sie den Abschnitt ,Magnetkopplung (nur Vercise Genus IPGs)*
dieses Handbuchs.

Hinweis: Der Stimulator verldsst den CP-Modus (Kopplungsmodus) automatisch nach zwei Minuten, wenn keine CP-Verbindung
hergestellt wird.
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Vercise™ Neural Navigator 5 Software
Versetzen von ETS 3 in den CP-Modus (Kopplungsmodus)

1. Halten Sie die @ Stimulationstaste an der Seite des ETS gedriickt, bis die Leuchten blinken (Abbildung 4). Die ETS-Batterieanzeigeleuchte
blinkt abwechselnd griin und gelb und zeigt damit an, dass sich der ETS im CP-Modus (Kopplungsmodus) befindet und fiir die Verbindung
zur Verfligung steht.

Hinweis: Der Stimulator verldsst den CP-Modus (Kopplungsmodus) automatisch nach zwei Minuten, wenn keine CP-Verbindung
hergestellt wird.

Abbildung 4. ETS-Batterieanzeigelicht

Magnetkopplung (nur Vercise Genus IPGs)

Wenn keine Fernbedienung zur Verfiigung steht, um den implantierten Stimulator in den CP-Modus (Kopplungsmodus) zu versetzen, kdnnen
Sie einen Magneten verwenden. Legen Sie den Kopplungsmagneten mindestens 4 Sekunden und héchstens 10 Sekunden lang direkt tiber den
Stimulator und entfernen Sie ihn dann.

Hinweis: Sobald der Kopplungsmagnet entfernt wird, fiihrt der Stimulator gegebenenfalls automatisch einen Geréte-Riicksetzzyklus durch.
Dieser Gerate-Rlicksetzzyklus dauert einige Sekunden. Wéhrend dieses Riicksetzzyklus kann der Stimulator keine Stimulation
abgeben und nicht kommunizieren. Sobald das Zuriicksetzen abgeschlossen ist, kehrt der Stimulator zum normalen Betrieb zurick.

Warnung: Der Kopplungsmagnet hat ein starkes Magnetfeld, das Stérungen bei Geréten verursachen kann, die empfindlich auf Magnetfelder
reagieren. Entsprechende Hinweise finden Sie in den Gebrauchsanweisungen fiir diese Geréte.

Hinweis: Wenn Sie den Kopplungsmagneten verlieren oder wenn die Kunststoffbeschichtung um den Magneten herum reifit, wenden Sie sich
an Boston Scientific, um Ersatz zu erhalten.

Anweisungen zum Versetzen des implantierten IPG in den CP-Modus (Kopplungsmodus) mithilfe der Fernbedienung finden Sie im Abschnitt
,Versetzen des implantierten IPG in den CP-Modus (Kopplungsmodus) (nur Vercise Genus IPGs)“ dieses Handbuchs.

AnschlieBen des Programmiersenders an das CP (nur Vercise Gevia, Vercise PC
und ETS-2-Stimulatoren)

1. Schliefen Sie den Programmiersender mithilfe des im Lieferumfang des Programmiersenders enthaltenen USB-Kabels am CP
an (Abbildung 5).
a. Stecken Sie das Mini-USB-Ende des USB-Kabels in den USB-Anschluss seitlich am Programmiersender.
b. Stecken Sie das Standard-USB-Ende des USB-Kabels in den USB-Anschluss des CP.

Abbildung 5. Vercise PC und Vercise Gevia: Arzteprogrammiergerét (CP) und Programmiersender

2. Warten Sie darauf, dass der Programmiersender einen Selbsttest durchfiihrt. Nach dessen Abschluss ertdnt ein Piepton.
3. Sobald die Betriebsanzeige am Programmiersender auf Griin wechselt, platzieren Sie den Programmiersender tiber dem Stimulator.

a. Wenn die Betriebsanzeige am Programmiersender Rot bleibt, kontaktieren Sie den technischen Kundendienst.
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Starten einer Programmiersitzung

Starten einer Programmiersitzung

Herstellen einer Verbindung zwischen einem Stimulator und der Software Vercise
Neural Navigator
1. Klicken Sie auf dem Desktop auf das Startsymbol r’

L)
2. Wahlen Sie @ um die Vercise Neural Navigator Software (Abbildung 6) zu starten.
Hinweis: Wenn ,Brainlab Elements* (Brainlab-Elemente) auf dem CP vorhanden ist, kann die Vercise Neural Navigator Software von den ﬂ

| fiir das Vercise-Programm.

-*-

Elementen B aus gestartet werden.

Hinweis: Es sollten nicht mehrere Software-Programme gleichzeitig auf demselben CP ausgefiihrt werden (es sei denn, eine Software-
Anwendung wird innerhalb einer anderen Anwendung gestartet).

Hinweis: Die Vercise Neural Navigator Software kann mithilfe des Vercise Startprogramms auch im Demo-Modus gestartet werden.
Der Demo-Modus wird ausschlielich zu Demonstrationszwecken verwendet (Abbildung 6).

Boston
Scientific

VERCISE™ DBS SYSTEM

BIONIC NAVIGATOR NEURAL NAVIGATOR 5

NEURAL NAVIGATOR 5 DEMO

Abbildung 6. Startbildschirm mit Optionsmodus ,DEMO*

3. Nach dem Starten der Vercise Neural Navigator Software erscheint der Bildschirm Connect (Verbinden), und die Software sucht
automatisch nach einem Stimulator (Abbildung 7).

a. Vercise Genus: Auf dem Bildschirm Connect (Verbinden) erscheint automatisch ein Stimulator, der sich im Kopplungsmodus
(CP-Modus) befindet und in Reichweite ist (Abbildung 7). Wenn kein Stimulator gefunden und auf dem Bildschirm Connect (Verbinden)
angezeigt wird, vergewissern Sie sich, dass der Stimulator in Reichweite ist und sich im CP-Modus (Kopplungsmodus) befindet, indem
Sie den Bildschirm Patient Remote Control (Patientenfernbedienung) aufrufen. Wahlen Sie die Taste Refresh (Aktualisieren) auf dem
CP (Abbildung 7).

Hinweis: Ein Vercise Genus-Stimulator muss sich im CP-Modus (Kopplungsmodus) befinden, um eine Verbindung mit dem
CP herzustellen.

b. Vercise PC und Vercise Gevia: Betétigen Sie die Taste Scan Wand (Programmiergerat scannen) (Abbildung 7). Die CP sucht
dann mit dem Programmiersender nach Geréten. Wenn nur ein Stimulator in Reichweite gefunden wird, stellt das CP automatisch
eine Verbindung zu diesem Stimulator her. Wenn kein Stimulator gefunden wird, bringen Sie den Programmiersender naher an den
Stimulator, mit dem Sie eine Verbindung herstellen mdchten, und wahlen Sie die Taste Scan Wand (Programmiersender scannen).

Hinweis: Wenn Sich das IPG im MRI-Modus befindet, werden Sie aufgefordert, den MRT-Modus zu verlassen, ehe Sie das IPG mit der
Software Neural Navigator verbinden (Abbildung 8). Verlassen Sie den MRT-Modus, damit das IPG eine Verbindung zur Soffware
Neural Navigator herstellen kann.

Connect Device Patient Records

PATIENT ID DEVICE SERIAL SIGNAL W
e Vercise Genus™ R16 500238 II 3 Connect
-1l
@ vercie Govie 700087 :
? B scan Wand £ Refresh

Abbildung 7. Bildschirm ,,Connect” (Verbinden)
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Connect Device Patient Records

PATIENT ID DEVICE SIGNAL W

Stimulator in MRI Mode
Ver 0x01000500238

The Stimulator cannot be connected to the CP at this
time because it is in MRI mode. Do you want to exit
MRI mode on this stimulator to continue connection?

No Yes

4. Dricken Sie die Taste Connect (Verbinden), die dem Stimulator zugeordnet ist (Abbildung 7)
Hinweis: Wahlen Sie die Taste ? unten links im Bildschirm ,Connect” (Verbinden) fiir die Verbindungshilfe (Abbildung 7).
a. Falls der Stimulator noch nicht konfiguriert wurde, erscheint der Konfigurationsbildschirm (Abbildung 9).

Abbildung 8. Aufforderung zum Beenden des MRT-Modus

b. Falls der Stimulator zuvor konfiguriert wurde, erscheint das Dashboard (Abbildung 11).
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Konfigurieren des Stimulators

Konfigurieren des Stimulators

Wenn ein Stimulator nicht mit Elektroden konfiguriert ist, wird der Konfigurationsbildschirm bei der Verbindung automatisch angezeigt
(Abbildung 9).

€3 DISCONNECT CONFIGURE IPG500238 @« 2 o0647PM
PROFILE
Patient ID: IPG500238
Implant Date: 07 Dec 2022 N
R
STIMULATOR

Type: Vercise Genus™ R16

A
u Model: DB1216
Serial: 500238

IMPEDANCE Lead Type DB2202-Direc DB2202-Direc v
Q Check Q In Range
o Last Checked Portis) ~ R ~
07 Dec 2022
04:25 PM
Hemisphere Left Brain ~ Right Brain v~
ELEMENTS INFO
- Target STN STN
& Linked
Name: DEMO, Stereotaxy Orientation
Gender: Male
DOEB: Left Lead Right Lead
2 Unlink

ID: Deep Brain Stimulation
2020-Mar-02

Abbildung 9. Konfigurationsbildschirm

Link zu Brainlab Elements

Wenn Brainlab Elements auf dem CP installiert ist und die Software Neural Navigator aus Elements heraus gestartet wird, werden Sie wahrend
der Verbindung aufgefordert, auszuwéhlen, ob der Stimulator mit Elements verkn(ipft werden soll (Abbildung 10). Somit kénnen Sie Daten aus
Elements importieren, um die Programmierung des Stimulators zu erleichtern.

A Link with Elements

Would you like to link this Stimulator with Elements
data?

No Yes

Abbildung 10. Link zur Brainlab-Elements-Aufforderung

Patientendaten aktualisieren

Die Patienten-ID ist automatisch standardmaRig als die Stimulator-Seriennummer (Abbildung 9) festgelegt. Die Patienten-ID kann bearbeitet
werden, indem man in das Feld ,Patient ID* (Patienten-ID) schreibt. Als Implantationsdatum wird dasjenige Datum angezeigt, an dem ein CP
erstmals eine Verbindung zu einem neuen Stimulator (Abbildung 9) herstellt hat. Das Implantationsdatum kann geéndert werden, indem man
das Feld fiir das Implantationsdatum auswahit und ein neues Datum festlegt.
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Konfigurieren von Elektroden

Bei einer ersten Programmiersitzung muss die Elektrodenkonfiguration abgeschlossen sein, bevor Sie zum Dashboard oder zum
Programmbildschirm navigieren. Die folgenden Arten von Elektroden kénnen mithilfe der Software Neural Navigator programmiert werden

(Tabelle 2):
Tabelle 2: Programmierbare Elektroden-Arten

Elektroden- | UNN- Hardware- | ;1 o or. oder Kontaktabstand | Anzahi der | Yerfugbarkeit
Hersteller Elektroden- | Adapter . . des Stimulations-

Modellnummer . . Richtelektroden | (axial) Kontakte

Beschreibung | erforderlich feldmodells

Boston Scientific DB-2201 . .
(BSC) DB-2201 Standard n.z. Linear 0,5mm 8 Verfiigbar
Boston Scientific DB-2202 . "
(BSC) DB-2202 Richtelektrode n.z. Richtelektrode 0,5mm 8 Verfiighar
Medironic 3387 MDT 3387 M8 Linear 1,5 mm 4 Nicht verfiighar
(MDT)
'(\I’\'AegtTr;)”'c 3389 MDT 3389 M8 Linear 0,5 mm 4 Nicht verfiigbar

Wahlen Sie fiir jede Elektrode den Elektrodentyp, den Stimulatoranschluss, an den die Elektrode angeschlossen wird, und die Gehirnhélfte
(Abbildung 9). Geben Sie fiir jede Elektrode den Zielwert ein. Wahlen Sie fiir Richtelektroden die Richtmarkierungsorientierung aus.

Hinweis: Wenn die Elektrodeninformationen aus Elements importiert wurden und Anderungen im Bildschirm ,Configure” (Konfigurieren) oder
im Bildschirm ,Device“ (Gerét) und nicht in Elements vorgenommen werden, wird die Verbindung zwischen dem Stimulator und
Elements mdglicherweise getrennt.

Bevor Sie mit der Programmierung fortfahren, vergewissern Sie sich, dass die Anschlusszuweisung auf dem Konfigurierungsbildschirm die
physische Verbindung der Elektrode mit dem/den Stimulatoranschluss/-anschllissen korrekt wiedergibt (Abbildung 9). Sobald ein Stimulator zum
ersten Mal konfiguriert wurde, erscheint beim Herstellen der Verbindung automatisch das Dashboard. Sie kdnnen die Elektrodenkonfiguration
eines Stimulators jederzeit auf dem Geréatebildschirm aktualisieren.

Warnung: Eine inkorrekte Elektrodenkonfiguration kann zu einer unbeabsichtigten Stimulation und/oder zu Gewebeschéden fiihren.

Hinweis: Wenn Brainlab Elements auf dem CP verfiigbar ist, kbnnen Sie Elektrodeninformationen und Objekte aus Elements in die Vercise
Neural Navigator Software importieren. Um Daten aus Elements nach der Erstkonfiguration des Stimulators zu importieren oder zu
entfernen, verkniipfen oder trennen Sie die Verkniipfung vom Geréatebildschirm.

Wéhrend des Implantationsvorgangs eines 32-Kontakt-Stimulators (4 Anschliisse) sollten hdchstens zwei Elektroden an den Stimulator
angeschlossen werden. Daher sind nur zwei der vier Anschlisse fir die Programmierung zu konfigurieren.

Priifen der Impedanzen

Der Konfigurationsbildschirm zeigt Datum, Uhrzeit und Ergebnisse der letzten Impedanzpriifung (Abbildung 9). Impedanzen konnen mit der

entsprechenden Qe Taste auf dem Konfigurationsbildschirm, dem Dashboard, dem Gerat oder dem Programmbildschirm gemessen
werden. Die Impedanzen eines jeden Kontaktes konnen hinsichtlich der elektrischen Integritat des Systems Gberpriift werden. Bei einer
Impedanzmessung werden die Impedanzen zwischen einem Kontakt und dem Stimulatorgehduse (monopolar) und zwischen Kontaktpaaren
(bipolar) gemessen. Impedanzen von (iber 8000 Q zwischen einem Kontakt und dem Stimulatorgehause kénnen die Folge von offenen oder
nicht angeschlossenen Drahten sein und werden im Fenster Impedance Measurement (Impedanzmessung) gelb angezeigt. Impedanzen von
weniger als 200 Q zwischen Kontaktpaaren kdnnen die Folge eines Kurzschlusses sein und werden orange dargestellt. Kontakte mit

Impedanzen auBerhalb des erwarteten Bereichs sind mit dem Symbol Q auf dem Dashboard und dem Programmbildschirm markiert.
Die neuesten Impedanzmessungen sind in einem Bericht enthalten, auf den Sie (iber das Dashboard oder den Programmbildschirm
zugreifen kdnnen. Berichte kdnnen (iber den Berichtebildschirm ausgedruckt oder exportiert werden. Der Berichtebildschirm kann Giber

das VNN-Meni ﬂ in der oberen rechten Ecke des Bildschirms aufgerufen werden.

Vorsicht! Die Programmierung von Kontakten, deren Impedanzen auflerhalb des erwarteten Bereichs liegen, kann zu einem schnelleren
Entladen der Batterie und/oder zu einer unbeabsichtigten Stimulation fiihren.

2 Wenn die Stimulation vertikal iiber Elektroden mit einem Abstand von 1,5 mm bewegt wird, ist das Stimulationsfeld bei ebenenibergreifenden
Kontaktkonfigurationen méglicherweise nicht bestandig.
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Aufrufen des Dashboards

Aufrufen des Dashboards

Sobald die Elektroden konfiguriert wurden, wéahlen Sie Continue (Weiter), um zum Dashboard zu navigieren. Wenn ein Stimulator zum
Zeitpunkt der Verbindung bereits mit Elektroden konfiguriert ist, erscheint beim Herstellen der Verbindung das Dashboard. Das Dashboard
bietet einen Uberblick tiber relevante Patienteninformationen, einschlieRlich programmierter Einstellungen, Gerate- und Ladeinformationen
sowie historischer Programmnutzungsdaten. Das Dashboard zeigt diese Informationen in vier Kacheln an: Program (Programm), Patient,

Device (Gerat) und Report (Bericht) (Abbildung 11). Um Anderungen an Daten im Dashboard vorzunehmen, wéhlen Sie die > Taste

in der oberen rechten Ecke der entsprechenden Kachel aus. Das Dashboard zeigt das Datum, die Uhrzeit und die Ergebnisse der letzten
Impedanzpriifung an. Impedanzen kénnen mit der entsprechenden Q <= Taste auf dem Konfigurationsbildschirm, dem Dashboard, dem
Gerat oder dem Programmbildschirm gemessen werden.

€& pisconNECT

Vercise™ Neural Navigator 5

1PG500238 @ (« L o0456PM §

PROGRAM @ Program 1 Program 2 Program 3  Program 4 PATIENT >
PATIENT ID IMPLANT DATE
TARGET TARGET 1PG500238 07 Dec 2022
@ Left STN @ Right STN ‘
LEAD TYPE LEAD TYPE DEVICE >
DB2202-Directional DB2202-Directional
— STIMULATOR IMPEDANCE
- Q) InRange
o Lost Checked
— Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022
STIMULATION STIMULATION 04:25 PM
1.9 ma 1.7 ma
TYPE Q Check
60 ps 60 us Rechargeable
130 2 130 +:
STEERING cusToM BATTERY IMAGING
L2.9 EI\ 39V ,&'Linked
Ant-Lat
40% ‘
REPORT >
PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days for current program
30 minutes a week or
S minutes a day
PATIENT CONTROL PATIENT CONTROL
1.3-22mA 12-22mA
WP 24%
W P2:8%
W P3:0%
P4: 0%
CLINICAL EFFECTS MAP CLINICAL EFFECTS MAP
N N 4
—-Q T LISH T T T
mA 1 2 mA 1 2 3 a 5
Abbildung 11. Dashboard
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Programmkacheln

Die Programmkachel zeigt eine Ubersicht der verfiigbaren Programme auf dem Stimulator (Abbildung 11). Wenn ein Programm auf
dem Stimulator aktiv ist, wird dieses Programm standardmagig im Dashboard angezeigt. Sie kénnen alle anderen auf dem Stimulator
verfligharen Programme im Dashboard aufrufen, indem Sie oben rechts in der Programmkachel die Programmnummer (z. B. Programm 2)
auswahlen (Abbildung 11). Beginnen Sie mit der Programmierung eines neuen Stimulators, oder erstellen Sie ein zusatzliches Programm,
indem Sie zur gewiinschten Programmnummer navigieren und die > Taste in der oberen rechten Ecke der Programmkachel auswahlen
(Abbildung 11) oder indem Sie Start Programming (Programmierung starten) auswahlen (Abbildung 12). Nehmen Sie Anpassungen an einem
vorhandenen Programm vor, indem Sie den Bereich auswahlen, den Sie &ndern machten (Abbildung 11). Es kénnen Anderungen auf dem
E Programmbildschirm vorgenommen werden (Abbildung 16).

& piscoNNECT Vercise™ Neural Navigator 5 1PG500238 @« = o0501PM

PROGRAM @ Program1 Program 2 Program 3  Program 4 > PATIENT >

PATIENT ID IMPLANT DATE
IPG500238 07 Dec 2022

DEVICE >
STIMULATOR IMPEDANCE
- () InRange
o Cast Checked
Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022

04:25 PM
TYPE

Check

Rechargeable Q
BATTERY IMAGING

P

= .

Start Programming E 3oV A Linked

REPORT >

PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days

WP 24%

| N EAS Y |
Abbildung 12. Programmierung starten

Patienten-Kachel

Die Patienten-Kachel zeigt die Patienten-ID und das Implantationsdatum (Abbildung 13). Um Anderungen an der Patienten-ID oder

am Implantationsdatum vorzunehmen, wahlen Sie die Taste > in der oberen rechten Ecke der Patienten-Kachel aus. Anderungen
kénnen auf dem Patientenbildschirm vorgenommen werden.

PATIENT >
PATIENT ID IMPLANT DATE
IPG500238 07 Dec 2022

Abbildung 13. Patienten-Kachel
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Gerate-Kachel

In der Gerate-Kachel werden Informationen zum Stimulator angezeigt, darunter die Art und die Batteriespannung des Stimulators sowie die
Ergebnisse der letzten Impedanzprifung (Abbildung 14). Wenn Neural Navigator aus Elements heraus gestartet wird, zeigt die Gerate-Kachel
auch den Status der Verkniipfung mit Elements-Daten an. Um Impedanzen zu iberpriifen oder monopolare und bipolare Impedanzwerte

anzuzeigen, wihlen Sie die Taste Q <« . Um Anderungen an der Elektrodenkonfiguration fiir den Stimulator vorzunehmen oder Elements-
Daten zu verknipfen bzw. zu entkoppeln, wéhlen Sie die Taste > in der oberen rechten Ecke der Gerate-Kachel aus.

Hinweis: Wenn nach der Erstellung von Programmen Anderungen an der Elektrodenkonfiguration vorgenommen werden, kann dies zur
Léschung vorhandener Programmdaten fiihren.

DEVICE >
STIMULATOR IMPEDANCE
A () InRange

o Last Checked

Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022

04:25 PM
TYPE Check
Rechargeable Q
BATTERY IMAGING

[} zov & Linked

Abbildung 14. Geréte-Kachel

Berichtskachel

Die Berichtskachel zeigt die Programmnutzung des Stimulators in den letzten 28 Tagen (Abbildung 15). Zeitrdume, in denen keine Stimulation
stattfand, sind im Diagramm grau dargestellt. Bei wiederaufladbaren Stimulatoren zeigt die Geréate-Kachel auch die geschétzten taglichen und
wdchentlichen Ladezeiten fiir das aktuell aktive Programm an. Bei nicht wiederaufladbaren Stimulatoren wird der Energieverbrauchsindex fiir
das derzeit aktive Programm angezeigt. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt ,Energieverbrauchsindex” dieses Handbuchs.

Um den vollstandigen Bericht aufzurufen, auszudrucken oder zu exportieren, wahlen Sie die Taste > in der oberen rechten Ecke der
Berichtskachel aus, um zum Berichtsbildschirm zu gelangen. Der einzelne Datenbankeintrag fiir den Stimulator kann auch vom
Berichtsbildschirm aus exportiert, geldscht oder anonymisiert werden.

REPORT >
PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days for current program

30 minutes a week or
5 minutes a day

HP1: 24%
M P2: 8%
M P3: 0%
P4: 0%

Abbildung 15. Berichtskachel
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Programmieren des Stimulators

Beginnen Sie im Dashboard mit der Programmierung eines neuen Stimulators, oder erstellen Sie ein zusétzliches Programm, indem Sie zur
gewlnschten Programmnummer navigieren und die > Taste in der oberen rechten Ecke der Programm-Kachel (Abbildung 11) auswahlen
oder indem Sie Start Programming (Programmierung starten) wahlen (Abbildung 12). Sie kénnen im Dashboard Anpassungen an einem
vorhandenen Programm vornehmen, indem Sie den Bereich auswahlen, den Sie andern mdchten (Abbildung 11). Es kénnen Anderungen
auf dem Programmbildschirm vorgenommen werden (Abbildung 16). Impedanzen kénnen mit der entsprechenden € e Taste auf dem
Konfigurationsbildschirm, dem Dashboard, dem Gerat oder dem Programmbildschirm gemessen werden.

H Durchfiihren einer Programmiersitzung

B

PROGRAM IPG500238 @« 2@ o0s:51PM 2

PROGRAMMING MODE

@
IPG Steerini ~
N

STIMULATION

PROGRAM

Program 1 >

AREAS

Left STN ON ‘ 0.1 Step

L4
® 1.9 mA > I
Right STN
® 17mA > w I
1.9
+ Area mA I
eee =
+ Area 3 I
60,5 130+ |
STEERING -
LEVEL
¥ L2.9 0
DIRECTION
L2 (=g Ant-Lat b=
FOCUS
N4 40% v
PATIENT CONTROL
2 13ma-22ma
! ! Check L1 CLINICAL EFFECT
Benefit Side Effect

. STOP ALL

Details

Abbildung 16. Programmieren von Parametern

Programmparameter kdnnen wie folgt angepasst werden:

1. Wahlen des Programms: Gehen Sie ins Programmmenii (1, Abbildung 16) und wahlen Sie aus der Dropdown-Liste das Programm aus,
das Sie andern mdchten.

2. Auswahlen des Bereichs: Wahlen Sie den Bereich (2, Abbildung 16) innerhalb des Programms aus, den Sie einrichten oder
anpassen mdchten.
+  Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt ,Wéhlen Sie einen Bereich aus” dieses Handbuchs.
3. Wabhlen des Programmiermodus: Wahlen Sie Custom (Benutzerdefiniert) oder Steering (Steuerung) aus der Programmiermodus-
Dropdown-Liste aus (3, Abbildung 16).
« | Steering” (Steuerung) ist der Standardmodus, in dem Sie monopolaren Strom entlang der Elektrode lenken kénnen, sodass keine
einzelnen Kontakte ein- und ausgeschaltet werden miissen.

+ Der benutzerdefinierte Modus ermdglicht die Programmierung von bipolaren Konfigurationen und/oder von Konfigurationen mit nicht
zusammenhangenden Kontakten.

+  Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt ,Wéhlen eines Programmiermodus” dieses Handbuchs.
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4. Wahlen Sie Kontakte zum Programmieren aus: Wahlen Sie den/die Kontakt(e) aus, den/die Sie programmieren méchten,
indem Sie die Steuerungskontrolle (4, Abbildung 16) verwenden, oder indem Sie den/die Kontakt(e) direkt auf dem
Elektrodendiagramm (5, Abbildung 16) auswahlen.
+  Weitere Informationen finden Sie in den Abschnitten ,,Programm im Steuerungsmodus®und ,Programmieren im Modus ,Custom*
(Benutzerdefiniert):* dieses Handbuchs.
5. Andern Sie die Amplitude (6, Abbildung 16), die Impulsdauer (7, Abbildung 16), und/oder die Frequenz (8, Abbildung 16):
+ Die Amplitude kann mit den Tasten +/- (9, Abbildung 16) in Schritten von 0,1 oder 0,5 mA angepasst werden. Alternativ kdnnen Sie
eine Zielamplitude mit der Taste Set (Einstellen) (10, Abbildung 16) festlegen.
- Um zur Option ,0.5 mA step size" (0,5-mA-SchrittgroRe) zu wechseln, wahlen Sie die Taste Step Size (Schrittgrofe)
(11, Abbildung 16). ﬂ
- Um die Stimulation fiir den aktiven Bereich auszuschalten, wahlen Sie den Schalter Stimulation On/Off (Stimulation Ein/Aus)
(12, Abbildung 16). Um die Stimulation fiir alle aktiven Bereiche auszuschalten, wahlen Sie STOP ALL (ALLE STOPPEN)
(13, Abbildung 16).
- Wenn der Patient die Amplitude selbst regulieren soll, wahlen Sie die Taste Patient Control (Patientenkontrolle)
(14, Abbildung 16) sowie den Schalter, um die Patientenkontrolle fiir alle Patientenprogramme zu aktivieren.

- Weitere Informationen finden Sie in den Abschnitten ,Andern der Amplitude”, ,Ausschalten der Stimulationund ,Aktivieren,
Deaktivieren oder Andern der Patientenkontrolle” dieses Handbuchs.

+ Die Impulsdauer kann angepasst werden, indem man die Taste Pulse Width (Impulsdauer) auswahlt (7, Abbildung 16) und eine neue
Impulsdauer aus der Tabelle der verfligbaren Optionen festlegt.

- Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt ,Andern der Impulsdauer” dieses Handbuchs.

+ Die Frequenz kann angepasst werden, indem man Rate (Frequenz) auswahlt (8, Abbildung 16) und einen neuen Frequenzwert aus
der Tabelle der verfiigbaren Optionen festlegt.

- Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt ,Andern der Frequenz* dieses Handbuchs.
Vorsicht! Wenn hohe Energiewerte fiir die Stimulation festgelegt werden, kann sich die Batterie schneller entladen.

Erstellen, Kopieren oder Loschen eines Programms

Um ein neues Programm zu erstellen, wahlen Sie die Taste Program Menu (Programmmenti) und anschlieRend eines der vier Programme aus
dem Dropdown-Men(i aus (Abbildung 17). Das System erméglicht die Konfiguration von bis zu vier Programmen auf einem Stimulator.

Um die aktiven Programmeinstellungen in ein anderes Programm zu kopieren, wahlen Sie Copy To (Kopieren nach) im Programmmentii
und anschlieBend das Ziel-Programm fiir die kopierten Einstellungen (Abbildung 17). Programmplatze mit vorhandenen Einstellungen sind
fett dargestellt.

Um ein Programm zu I6schen, wahlen Sie Delete (Ldschen) im Programmmenii und anschlieRend das Programm, das Sie I6schen mdchten
(Abbildung 17).

PROGRAM IPG500238 « = 06:02PM 3
PROGRAM — A PROGRAMMING MODE
Program 1 > @ Program1 Steering v o
AREAS Program 2 H STIMULATION
Left STN c ON all 0.1 step
® 1.9 mA > Program 3
Right STN P 4
® 17mA > rogram +
CopyTo > IH 1 09
+ Area mA
Delete > ese -
+ Area
Battery
= 60 s 130 H:

i
Abbildung 17. Program Menu (Programmment)

Wahlen Sie einen Bereich aus

Wenn ein neues Programm erstellt wird, wird jeder Gehirn-Hemisphéare automatisch ein Bereich zugewiesen und auf der Grundlage des
definierten Ziels und der ausgewahlten Gehirnhalfte benannt. Sie kdnnen einen zusétzlichen Bereich hinzufiigen, indem Sie einen leeren
Bereich (+) und anschlieRend eine Konfiguration (z. B. Left STN) auswahlen. Fiir ein Programm kdnnen jeweils bis zu vier Bereiche konfiguriert

werden. Sie kdnnen einen Bereich [6schen oder neu zuweisen, indem Sie die > Taste in diesem Bereich auswahlen und anschlieffend Clear
Area (Bereich [schen) wahlen. Gegebenenfalls kdnnen Sie anschlieBend eine andere Hemisphéren-Konfiguration festlegen.
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Wahlen eines Programmiermodus

Modus ,,Steering“ (Steuerung)

Im Modus ,Steering” (Steuerung) kann monopolarer Strom entlang der Elektrode gelenkt werden, sodass die einzelnen Kontakte nicht ein- oder
ausgeschaltet werden missen. Im Modus ,Steering” (Steuerung) wird mithilfe der Stromsteuerungstechnologie schrittweise ein Prozentwert
des Gesamtstroms zu den benachbarten Kontakten gelenkt, um einen weichen Ubergang zwischen den Kontakten zu erzeugen. Der Modus
.oteering” (Steuerung) ist auf eine monopolare Konfiguration entweder eines einzelnen Kontakts oder benachbarter Kontakte mit einheitlicher
Polaritat beschrankt.

Wéhrend der Steuerung veranschaulicht ein virtueller Kontakt die Achsen- und Rotationsposition der Stimulation im Elektrodendiagramm.

Der virtuelle Kontakt wird durch einen gepunkteten Ring dargestellt, der die axiale Stimulationsposition entlang der Elektrode darstellt, und bei
Richtelektroden durch einen Pfeil, der die Rotationsausrichtung der Stimulation um die Elektrode darstellt (5, Abbildung 16). Der gepunktete
Ring und die Pfeilanzeige bilden zusammen den virtuellen Kontakt fir eine Richtelektrode.

Hinweis: Wenn die Stimulation vertikal tiber Medtronic-Elektroden mit einem Abstand von 1,5 mm gelenkt wird, ist das Stimulationsfeld bei
ebenentiibergreifenden Kontaktkonfigurationen mdglicherweise nicht bestdndig.

Kathodische Steuerung

Der Modus ,Steering” (Steuerung) wechselt automatisch in den Modus ,Cathodic Steering* (Kathodische Steuerung), in dem der/die Kontakt/e
als Kathode/n und das Stimulatorgehéuse als Anode dienen.

Anodische Steuerung

Im Modus ,Anodic Steering* (Anodische Steuerung) dient/dienen der/die Kontakt/e als Anode/n und das Stimulatorgehause als Kathode.

Um den Modus fiir das anodische Steuerung zu aktivieren, wahlen Sie die Taste # und dann den Meniipunkt ,Anodic Steering” (Anodische
Steuerung), um in den EIN-Zustand (Abbildung 18) zu wechseln. Sobald dies anodische Steuerung aktiviert wurde, bleibt sie flr die Dauer
der Programmiersitzung mit diesem Stimulator aktiviert, sofern sie nicht im Menu ,Settings* (Einstellungen) deaktiviert wird. Die anodische
Steuerung ist zu Beginn jeder Programmiersitzung standardmaRig deaktiviert, es sei denn, der Stimulator verfligt iiber ein vorhandenes
Programm mit Einstellungen im Status ,Anodic Steering” (Anodische Steuerung).

PROGRAM IPG500238 @ @ os5:10PM 3
PROGRAM o — PROGRAMMING MODE
Progam1 > Customize Session =
AREAS Display Units mA () %
I Left 9s1'M > " }Slep
® 1.9mA
Anodic Steering [ @) I
Right STN >
O /G lilumina 3D™ e |
+ Area
Customize Program
Hz
Ramp -
Jc hd
A

Abbildung 18. Schalter fiir die anodische Steuerung

Wahlen Sie den Bereich aus, den Sie im anodischen Steuerungsmodus programmieren mochten, und wahlen Sie dann die Taste + Anodic
(+ Anodisch) aus dem Dropdown-Menii Steering (Steuerung) (Abbildung 19).

Hinweis: Wenn die Polaritét des Steuerungszustands geéndert wird, bleibt die Stromverteilung iber die Kontakte hinweg erhalten, die Polaritét
aller aktiven Kontakte wird gedndert und die Amplitude fiir den ausgewéhlten Bereich wird auf 0 mA eingestellt.

Hinweis: Die Stimulation, bei der nur Elektrodenkontakte als Anode/n und das IPG-Gehéuse als Kathode zugeordnet sind, wird als

monopolare anodische Stimulation (MAS) bezeichnet.

PROGRAM 1PG500238 @ (« A os10PM
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Abbildung 19. Option fiir die anodische Steuerung
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Programm im Steuerungsmodus

Wahlen Sie den/die Kontakt(e) aus, den/die Sie programmieren mdchten, indem Sie die Steuerungskontrolle (4, Abbildung 16) verwenden, oder
indem Sie den/die Kontakt(e) direkt auf dem Elektrodendiagramm (5, Abbildung 16) auswéhlen. Das Elektrodendiagramm zeigt den Prozentwert
der anodischen (+) oder kathodischen (-) Stromstarke an, die den Elektrodenkontakten und dem Stimulatorgehause flir einen vorgegebenen
Bereich zugewiesen wurde. Um die Einheit auszuwahlen, in der die Amplitude auf den Kontakten und dem Stimulatorgehduse angezeigt werden
soll, klicken Sie auf die Taste # und wahlen den Meniipunkt ,Display Units“ (Anzeigeeinheit) aus, um zwischen den verfligbaren Einheiten
umzuschalten. Mithilfe der Steuerungskontrolle kénnen Sie den Stimulationsort schrittweise anpassen, oder Sie kdnnen eine Option aus der
Dropdown-Liste in der Mitte jedes Steuerelementsatzes auswahlen.

Programmieren einer linearen Elektrode im Steuerungsmodus:
1. Wahlen Sie den Steuerungsmodus (3, Abbildung 16).
2. Wahlen Sie einen Kontakt, um ihm 100 % zuzuweisen.
3. Verwenden Sie die Tasten ™ und ¥ , um die Stimulation in 10-%-Schritten entlang der Elektrode zu steuern. Alternativ kénnen Sie im

Ebenen-Dropdown-Menii die Anpassungen in voreingestellten Halb-Stufen-Schritten vornehmen (Abbildung 20), oder Sie kdnnen den
Kontakt direkt im Elektroden-Diagramm auswahlen (5, Abbildung 16).

Hinweis: Die Amplitude fiir den ausgewdéhlten Bereich wird auf 0 mA festgelegt, wenn eine andere, nicht-angrenzende Ebene ausgewahlt
wird, jedoch nicht, wenn die Steuerung in 10-%-Schritten erfolgt.

STEERING

LEVEL
v L2.9 ™~

DIRECTION
c S

Ant-Lat
{} FOCUS £V
40%
Abbildung 20. Das Ebenen-Dropdown-Mendi
Programmieren einer Richtelektrode im Steuerungsmodus

1. Wahlen Sie den Steuerungsmodus (3, Abbildung 16).

2. Wahlen Sie einen Kontakt, um ihm 100 % zuzuweisen. Sie kdnnen auch eine gleichmaRige Stromverbreitung Uber Kontaktebenen
(,Ringmodus®) erzeugen, indem Sie einen Bereich innerhalb der Ebene und danach die mittlere Taste auswahlen. Um ein einzelnes
gerichtetes Segment zuzuweisen, wahlen Sie einen beliebigen Bereich innerhalb dieser Ebene und anschlieend das entsprechende
Kontaktsegment (Abbildung 21).

PROGRAM 1PG500238 @ (« @ 06:04 PM g
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® 1.9mA
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1.9
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DIRECTION
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. STOP ALL
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Abbildung 21. Richtungskontaktauswahlhilfe

3. Verwenden Sie die Tasten ™ und ¥ , um die Stimulation in 10-%-Schritten entlang der Elekirode zu steuern. Sie kénnen auch das
Ebenen-Dropdown-Menii verwenden, um die Anpassung in voreingestellten Halb-Stufen-Schritten vorzunehmen (Abbildung 20).
Alternativ kdnnen Sie die mittlere Taste in der Richtungskontaktauswahlhilfe auswahlen, um eine neue Ebene festzulegen (Abbildung 21).

Hinweis: Die Amplitude fiir den ausgewdéhlten Bereich wird auf 0 mA festgelegt, wenn eine andere, nicht-angrenzende Ebene ausgewahlt
wird, jedoch nicht, wenn die Steuerung in 10-%-Schritten erfolgt.
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4. Verwenden Sie die Tasten € und © , um die Stimulation um den Umfang der Elektrode herum zu bewegen. Jede Drehung erfolgt in
Schritten von 15°, ohne dass die Stimulation ausgeschaltet wird. Alternativ kdnnen Sie mit der Richtungskontaktauswahlhilfe (Abbildung 21)
einen einzelnen Richtungskontakt auswahlen oder im Richtungs-Dropdown-Menii eine von neun voreingestellten Richtungen fiir das
Stimulationsfeld wahlen (Abbildung 22). Mit den Richtungs-Voreinstellungen kann das vollstandig fokussierte Stimulationsfeld in eine von
acht anatomischen Richtungen bewegt oder in den ,Ringmodus* geschaltet werden. Im Ringmodus werden auf einer segmentierten
Kontaktebene Stimulationsfelder erzeugt, die denen &hnlich sind, die von einem der ringformigen (umlaufenden) Kontakte erzeugt werden.

Hinweis: Die Amplitude fiir den ausgewéhlten Bereich wird auf 0 mA eingestellt, wenn eine nicht angrenzende Richtung mithilfe der
Richtungskontaktauswahl oder mithilfe des Richtungs-Dropdown-Meniis ausgewéhlit wird, jedoch nicht, wenn die Stimulation um
15°-Schritten gedreht wird.

Hinweis: Die im Richtungs-Dropdown-Menii angezeigte Richtung ist die anatomische Stimulationsrichtung basierend auf der Hemisphére
und der Ausrichtung der Richtungsmarkierung auf der ausgewéhlten Elektrode.

STEERING

LEVEL
A d L2.9 o~
DIRECTION
=4 Ant-Lat S
FOCUS
v 40% £83

Abbildung 22. Richtungs-Dropdown-Men(i

5. Verwenden Sie die Tasten ™ und ** , um den Fokus des Stimulationsfelds in Schritten von 10 % umlaufend zu erweitern oder
zu verkleinern, ohne die Stimulation auszuschalten. Alternativ kénnen Sie einen Prozentsatz aus dem Fokus-Dropdown-Menii
(Abbildung 23) auswahlen.

Hinweis: Die Amplitude fiir den ausgewéhiten Bereich wird auf 0 mA eingestellt, wenn ein nicht-inkrementeller Fokusprozentsatz
ausgewahit wird, jedoch nicht, wenn die Stimulation in Schritten von 10 % fokussiert oder verteilt wird.

STEERING

LEVEL
+ L2.9 o
DIRECTION
(=4 Ant-Lat S
FOCUS
v 40% e

Abbildung 23. Fokus-Dropdown-Mendi

6. Zur Auswahl eines anderen Startpunkts oder zur Steuerung eines anderen Kontakts wahlen Sie einen anderen Kontakt aus. Um einen
segmentierten Richtkontakt auszuwahlen, wahlen Sie die Ebene und dann einen der drei gekennzeichneten segmentierten Kontakte
um den Umfang der mittleren Taste auf der Richtungskontaktauswahlhilfe aus (Abbildung 21).

Hinweis: Die Gesamtamplitude fiir den ausgewéhlten Bereich wird auf 0 mA eingestellt, wenn ein anderer Kontakt ausgewéhit wird.
Hinweis: Die Stimulation unter Verwendung mehrerer unabhéngiger Stromsteuerungen (MICC) mit einer Richtelektrode wird als
Cartesia 3D bezeichnet.

Programmieren einer Richtelektrode mit der Beamsearch-Methodik

Die Beamsearch-Methodik halt die Stimulation wahrend der Ausfihrung der Schritte aufrecht. Verwenden Sie die im Abschnitt

»Modus ,Steering” (Steuerung)” dieses Handbuchs beschriebenen Steuerungskontrollen, um die folgenden Schritte auszufiihren.

Hinweis: Wenn Sie die Impulsdauer wéhrend einer Beamsearch-Sitzung um mehr als 10 Mikrosekunden (us) erh6hen, so wird die Amplitude

auf 0 mA zuriickgesetzt.

1. So finden Sie das optimale Niveau: Bewerten Sie Anderungen in der Art und dem AusmaR der klinischen Reaktion, wahrend Sie den

Strom entlang der L&nge der Elektrode steuern. Verwenden Sie die Tasten * und V.

2. So finden Sie die optimale Richtung: Bewerten Sie Anderungen in der Art und dem AusmanR der klinischen Reaktion, wahrend Sie den
Strom um die Elektrode herum lenken, und zwar auf dem zuvor definierten optimalen Niveau. Verwenden Sie die Tasten e und © ,
sobald ein Richtungskontakt oder eine Richtungsvoreinstellung ausgewahlt wurde. Alternativ kbnnen Sie mit den Tasten ¥ und M
in eine Richtungseinstellung wechseln wéhrend die Stimulation weiterlauft.

3. So finden Sie die optimale Amplitudeneinstellung: Bewerten Sie das therapeutische Fenster auf dieser besten Ebene und Richtung, die
in den Schritten 1 und 2 ermittelt wurde, und wahlen Sie eine Amplitude aus, die den besten therapeutischen Nutzen bietet und gleichzeitig
Nebenwirkungen minimiert.
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Modus ,,Custom” (Benutzerdefiniert)

Im Modus ,Custom® (Benutzerdefiniert) kdnnen Sie den einzelnen Kontakten und dem Stimulatorgehduse einen Prozentwert des Anoden- oder
Kathodenstroms manuell zuweisen. Um eine bipolare oder multipolare Stimulation durchzufihren, missen Sie den benutzerdefinierten Modus
verwenden. Im Modus ,Custom” (Benutzerdefiniert) konnen Sie das Stimulatorgehduse und alle Kontakte individuell als Anode oder Kathode
zuweisen. Der externe Teststimulator (ETS) ist auf den Modus ,Custom” (Benutzerdefiniert) begrenzt, da das Stimulatorgehause nicht als
Kathode oder Anode zugewiesen werden kann.

Hinweis: Beim Wechsel vom benutzerdefinierten Modus zum Steuerungsmodus werden méglicherweise die Kontakt- und
Stimulatorgehdusezuweisungen geléscht und die Amplitude auf 0 mA zuriickgesetzt.

Programmieren im Modus ,,Custom” (Benutzerdefiniert): ﬂ
1. Wahlen Sie den Modus Custom (Benutzerdefiniert) (3, Abbildung 16).

2. Wahlen Sie das IPG-Gehause oder den Kontakt, das/der angepasst werden soll. Falls ausgewahlt, erfolgt durch einmaliges Antippen eine
Zuweisung als Anode (+). Durch nochmaliges Antippen erfolgt eine Zuweisung als Kathode (-). Durch nochmaliges Antippen erfolgt eine
Zuweisung als OFF (unbelegt). Durch das Antippen eines Kontakts wird dieser erst ausgewahlt, ohne dass dessen Polaritit geéndert wird.

Hinweis: Durch das Andern der Kontaktpolaritaten wird die Amplitude auf 0 mA zuriickgesetzt.

3. Wahlen Sie die Tasten + und - im Abschnitt ,Contact Control” (Steuerungskontrolle), um den Prozentwert des Anoden- oder Kathodenstroms
anzupassen, der dem ausgewahlten Kontakt zugewiesen ist (Abbildung 24).

+  Der Prozentsatz des anodischen oder kathodischen Stroms kann in Schritten von 1 % oder 10 % eingestellt werden.
+Um zur anderen SchrittgroRenoption zu wechseln, verwenden Sie die Taste % Step (% Schritt) (Abbildung 24).

4. Um den Prozentsatz des Stroms an allen Kontakten derselben Polaritét auszugleichen, wahlen Sie einen Kontakt mit der Polaritat aus, die
Sie ausgleichen mdchten, und anschlieBend Equalize (Ausgleichen) (Abbildung 24).

Hinweis: Durch den Ausgleich von Elektroden gleicher Polaritéat wird die Amplitude auf 0 mA zuriickgesetzL.

5. ,Clear All“ (Alles Idschen) l6scht die Kontaktkonfiguration aus dem Gehause und allen aktiven Kontakten und setzt die Amplitude auf 0 mA
zuriick (Abbildung 24).

Hinweis: Beim Programmieren im benutzerdefinierten Modus kénnen Daten zur klinischen Wirksamkeit fiir die aktive Einstellung angezeigt
werden, wenn im Anzeigefeld ,3D Split View* (Geteilte 3D-Ansicht) oder ,3D Overview* (3D-Ubersicht) ausgewahlt ist.

Hinweis: Bei der Verwendung des externen Teststimulators (ETS) sind keine monopolaren Konfigurationen méglich, da das
ETS-,Gehéduse” nicht als Kathode oder Anode zugewiesen werden kann.

Hinweis: Bei der Verwendung eines ETS werden die Daten zur klinischen Wirksamkeit aufgezeichnet, jedoch nicht in der Karte der
klinischen Wirkungen (CEM) grafisch dargestellt.

all 1% step
CONTACT CONTROL

Clear All

Abbildung 24. Kontaktsteuerung im benutzerdefinierten Modus
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Andern der Amplitude

Die Amplitude kann mit den Tasten +/- in Schritten von 0,1 oder 0,5 mA angepasst werden (9, Abbildung 16). Alternativ kdnnen Sie eine
Zielamplitude mit der Taste Set (Einstellen) festlegen (10, Abbildung 16). Um zur Option ,0.5 mA step size* (0,5-mA-SchrittgréRe) zu wechseln,
wahlen Sie die Taste Step Size (SchrittgroRe) (11, Abbildung 16).

Amplitudenanstieg

Um die Amplitude auf einen ausgewahlten Wert zu erh6hen, verwenden Sie die Taste Set (Einstellen) (10, Abbildung 16) und wahlen einen
Zielamplitudenwert (Abbildung 25). Nachdem Sie eine Zielamplitude ausgewéhlt haben, wéhlen Sie die gewlinschte Anstiegsgeschwindigkeit
und wenden die neue Amplitude an (Abbildung 25). Um den Anstieg bei laufender Stimulation zu unterbrechen, verwenden Sie die Pause-Taste
(Abbildung 26). Um den Anstieg bei ausgeschalteter Stimulation zu unterbrechen, verwenden Sie den Schalter Stimulation On/Off (Stimulation
ein/aus). Das Pausieren halt die Stimulation aufrecht und verhindert, dass die Stimulationsintensitat weiter zunimmt. Aus dem Pausenzustand
heraus kdnnen Sie den Anstieg mithilfe der Taste Resume (Fortsetzen) wiederaufnehmen, oder Sie kdnnen den Anstieg mithilfe der Taste
Cancel (Abbrechen) beenden (Abbildung 27). Durch das Abbrechen bleibt die Stimulation aktiviert, und alle weiteren Amplitudenerhéhungen,
die mit diesem Anstieg verbunden sind, werden abgebrochen. Um den Anstieg abzubrechen und die Stimulation auszuschalten, wéhlen Sie
STOP ALL (ALLE STOPPEN) (13, Abbildung 16).

Vorsicht! Durch Anwenden der Funktion ,Instant Ramp Ramp Speed" (sofortige Erhéhung der Anstiegsgeschwindigkeit) wird die
Flachenamplitude sofort auf die Zielamplitude gesetzL.
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Abbildung 25. Amplitudenanstieg
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Abbildung 26. Amplitudenpause Abbildung 27. Amplitude fortsetzen oder abbrechen

Tabelle 3: Die Amplitude wird in Milliampere (mA) gemessen.

Einzelkontakt-

Definition Standardwert | Bereich Standardschrittgrofe )
Maximum

Die Amplitude der Stimulation ist die Starke

0mA 0 mAbis20mA | 0,1 mA 12,7 mA
des pro Impuls abgegebenen Stroms.

Warnung: Hohe Stimulationsstérken kénnen das Gewebe dauerhaft schddigen. Wenn versucht wird, einen Stimulationsgrenzwert zu
(iberschreiten, wird eine Meldung eingeblendet, die darauf hinweist, dass Einstellungen, die den betreffenden Grenzwert
(iberschreiten, unzuldssig sind.
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Andern der Impulsdauer

Die Impulsdauer kann angepasst werden, indem man die Taste Pulse Width (Impulsdauer) auswahlt (7, Abbildung 16) und eine neue
Impulsdauer aus der Tabelle der verflgbaren Optionen festlegt. Impulsdauern, die die Stimulationsgrenzen (iberschreiten, sind ausgegraut.

Tabelle 4: Die Impulsdauer wird in Mikrosekunden (us) angegeben.
Definition Standardwert Bereich

Die Impulsdauer der Stimulation ist die Dauer eines
abgegebenen Energieschubes pro Impuls.

60 us 20 ys bis 450 ps

Warnung: Hohe Stimulationsstérken kénnen das Gewebe dauerhaft schédigen.

Hinweis: Wenn Sie die Impulsdauer um mehr als jeweils 10 us erhéhen, fiihrt dies dazu, dass die Gesamtamplitude auf 0 mA
zuriickgesetzt wird.

Andern der Frequenz

Die Frequenz kann angepasst werden, indem man Rate (Frequenz) auswéhlt (8, Abbildung 16) und einen neuen Frequenzwert aus der Tabelle
der verfiigbaren Optionen festlegt. Unzulassige Frequenzen sind ausgegraut.

Tabelle 5: Die Frequenz wird in Hertz (Hz) oder Impulsen pro Sekunde (pps) gemessen
Definition Standardwert Bereich

Die Frequenz der Stimulation wird auch als
Rate oder Impulsfrequenz bezeichnet und gibt
an, wie viele Stimulationsimpulse pro Sekunde
abgegeben werden.

130 Hz 2 Hz bis 255 Hz

Hinweis: Bereiche, die dem gleichen Elektrodenanschluss zugewiesen wurden, diirfen keine Frequenzen haben, die zusammen mehr
als 2565 Hz ergeben.

Hinweis: Wenn Sie die Frequenz eines Bereichs dndern, dndern sich auch die Frequenzen aller konfigurierten Bereiche.

Programmieren mehrerer Bereiche mit unterschiedlichen Frequenzen

Es ist mdglich, Bereiche mit unterschiedlichen Frequenzen zu programmieren. Die Option ,Multiple Rate” (Mehrere Frequenzen) ist
standardmaRig deaktiviert. Wenn Sie mehrere Frequenzen aktivieren, sind nur die Frequenzen verfligbar, die mit den Frequenzen und
Impulsdauern der anderen aktiven Bereiche kompatibel sind.

Hinweis: Wenn Sie mehrere Frequenzen deaktivieren, wird die Frequenz fiir alle Bereiche auf die fiir den aktuellen Bereich gewéhlte
Frequenz gesetzt.

Hinweis: Das Modifizieren der Frequenz eines Bereichs dndert die verfiigbaren Frequenzen fiir die anderen Bereiche, wenn mehrere
Frequenzen aktiviert sind.

Andern der Programmzyklus- oder Anstiegseinstellungen

Um die Zyklus- oder Anstiegseinstellungen fiir ein bestimmtes Programm anzupassen, wahlen Sie die Taste # und dann die Statusanzeige
ON/OFF (EIN/AUS) fir die Einstellung, die Sie andern méchten.

+ Zyklus: Die Einstellung ,Zyklus* steuert die Dauer der Stimulation, die abwechselnd EIN- (Cycle On Time, Zyklus-Ein-Zeit) oder
AUSGESCHALTET (Cycle Off Time, Zyklus-Aus-Zeit) ist.

Tabelle 6: Zykluseinstellung
Standardwert Bereich
Deaktivieren 1's bis 90 min

+ Anstieg: Die Anstiegseinstellung bestimmt die Zeit, in der die Stimulation schrittweise von Null auf die programmierte Amplitude erhoht
wird, wenn Programme geéndert werden oder wenn die Stimulation mithilfe des klinischen Programmiergeréats oder der Fernbedienung
aus einem AUS-Zustand auf EIN geschaltet wird.

Tabelle 7: Anstiegs-Einstellung
Standardwert Bereich
Aktiviert 1sbis10s
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Ausschalten der Stimulation

Um die Stimulation fir den aktiven Bereich auszuschalten, wahlen Sie den Schalter Stimulation On/Off (Stimulation Ein/Aus) (12, Abbildung 16).
Um die Stimulation fir alle aktiven Bereiche auszuschalten, wéhlen Sie STOP ALL (ALLE STOPPEN) (13, Abbildung 16). Diese Funktion ist nur
zum Ausschalten aller Stimulationen gedacht, sie steuert nicht die Stimulation eines einzelnen Bereichs. Zum Einschalten (ON) der Stimulation
wahlen Sie jeden einzuschaltenden Bereich und anschliefend die Schaltflache Stimulation ON/OFF (Ein/Aus).

Hinweis: Wenn die Amplitude 0 mA betrégt, muss sie erhéht werden, um die Stimulation einzuschalten.

Aktivieren, Deaktivieren oder Andern der Patientenkontrolle

Standardmalig haben die Patienten keine Mdglichkeit, die Amplitude ihrer Stimulation anzupassen. In einigen Fallen kann es jedoch sein, dass
Sie einem Patienten die Mdglichkeit zu Anpassung der Amplitude seiner Stimulation mithilfe der Fernbedienung geben mochten. Wenn der
Patient die Amplitude selbst regulieren soll, wahlen Sie die Taste Patient Control (Patientenkontrolle) (14, Abbildung 16) sowie den Schalter,
um die Patientenkontrolle fiir alle Patientenprogramme zu aktivieren (Abbildung 28). Sobald die Patientenkontrolle aktiviert ist, konnen Sie

den zulassigen Amplitudenbereich festlegen, indem Sie fiir jeden Bereich ein Minimum und ein Maximum festlegen. Die SchrittgroRe fiir die
minimale und maximale Amplitude wird durch die SchrittgroRe ,Gesamtamplitude” gesteuert.

Hinweis: Die Taste ,Patient Control“ (Patientenkontrolle) zeigt den aktuellen Status des Patienten fiir den betreffenden Kontrollbereich
an. Wenn die Patientenkontrolle aktiviert ist, aber Minimum und Maximum auf die gleichen Werte eingestellt sind, wird ,Range
Undefined* (Bereich nicht festgelegt) auf der Schaltflédche ,Patient Control” (Patientenkontrolle) angezeigt. Wenn Minimum und
Maximum definiert sind, wird der Bereich auf der Schaltfléche ,Patient Control* (Patientenkontrolle) angezeigt.

Vorsicht! Alle DBS-Programmierungsentscheidungen liegen im Ermessen des programmierenden Arztes. Alle programmierten minimalen
und maximalen Einstellungen der Patientenamplitude sollten iiberpriift und auf der Grundlage der physiologischen Reaktion des
Patienten ausgewéhlt werden. Ungetestete minimale oder maximale Einstellungen der Patientenamplitude anstelle einer klinischen

Beurteilung kénnten zu einer (ibermaBigen Stimulation, zu einer unzureichenden Stimulation oder zu einer Stimulation eines
unbeabsichtigten Ziels fiihren.

Warnung: Hohe Stimulationsstérken kénnen das Gewebe dauerhaft schadigen. Wenn versucht wird, einen Stimulationsgrenzwert zu

{iberschreiten, wird eine Meldung eingeblendet, die darauf hinweist, dass Einstellungen, die den betreffenden Grenzwert
(iberschreiten, unzuldssig sind.

Warnung: Die Patienten haben die Méglichkeit, die Amplitude mit der Fernbedienung zu &ndern. Der Arzt muss die fiir die Fernbedienung
zuldssigen Maximal- und Mindeststérken der Amplitude einstellen und lberprifen, um zu gewéhrleisten, dass die aktuellen
Stimulationsstufen sicher sind.
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Abbildung 28. Andern der Patientenkontrolle
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Bildgesteuerte Programmierung
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Abbildung 29. Das Stimulationsfeldmodell (SFM)

Die STIMVIEW™-Technologie

Verwenden Sie das Anzeige-Dropdown-Menii (1, Abbildung 29), um zwischen der geteilten 3D-Ansicht und der 3D-Ubersicht des
Stimulationsfeldes und der Clinical Effects Map (Karte der klinischen Wirkungen, CEM) zu wechseln. Die Optionen ,geteilte 3D-Ansicht"

und ,3D-Ubersicht* aktivieren die STIMVIEW-Funktion fiir Elektroden von Boston Scientific. Beim Stimulationsfeldmodell (SFM), STIMVIEW
genannt, handelt es sich um eine visuelle Darstellung des geschétzten Stimulationsfelds fir die aktuell programmierten Stimulationsparameter.
Die 3D-Ubersicht bietet eine dreidimensionale Ansicht. Die geteilte 3D-Ansicht bietet eine Ansicht mit zwei Fenstern in der Mitte der

Elektrode. Das obere Fenster stimmt mit der Elektrode Uberein und das untere Fenster befindet sich auf einer Achse, die senkrecht zur
Elektrode liegt. Wenn Objekte aus Elements importiert wurden, kénnen Sie einzelne Objekte mithilfe des Dropdown-Meniis Object Visibility
(Objektsichtbarkeit) anzeigen oder ausblenden (3, Abbildung 29).

Passen Sie die SFM-Ansicht mithilfe der STIMVIEW-Ansichtssteuerungen (2, Abbildung 29) an. Verwenden Sie zum Zoomen, zum

Drehen, ﬂ zum Schwenken oder zum Zurlcksetzen der urspriinglichen Ansicht. In der geteilten 3D-Ansicht passen sich sowohl die
lateralen als auch die axialen Ansichten des SFM gemeinsam mithilfe dieser Steuerungen an. Diese Steuerungsfunktionen beeintréchtigen
keine Programmierparameter und passen sie auch nicht an.

Der orangefarbene Richtungsindikator (4, Abbildung 29), der sowohl in der geteilten 3D-Ansicht als auch in der 3D-Ubersicht vorhanden ist,

ist ein visueller Indikator fiir die Ausrichtung des rontgendichten Richtungsmarkierungsbandes auf der Richtelektrode. Die orangefarbene Linie
und der Punkt (5, Abbildung 29) stimmen mit dem Mittelpunkt der réntgendichten Richtungsmarkierung Uberein. Beachten Sie, dass dies nur fiir
Richtelektroden gilt.

Der Referenzkopf (6, Abbildung 29) befindet sich in der unteren rechten Ecke des Anzeigefelds in der geteilten 3D-Ansicht und der 3D-Ubersicht
und zeigt die Beziehung der Elektrode, die derzeit programmiert wird, zur Position des Patientenkopfes.
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Die STIMVIEW™-XT-Technologie

Wenn ,Brainlab Elements* auf dem CP verflgbar ist, kdnnen importierte Objekte mdglicherweise in STIMVIEW angezeigt werden; dies wird als
STIMVIEW XT bezeichnet, wenn importierte Objekte angezeigt werden.

STIMVIEW XT nutzt die patientenspezifische Anatomie, die Elektrodenposition und die Elektrodenausrichtung, die aus Elements importiert
wurden, zusammen mit dem Stimulationsfeldmodell (SFM), um die Programmierung zu unterstiitzen. Das SFM-System bietet eine
modellierte, visuelle Darstellung des Volumens des neuronalen Gewebes, das durch die aktuell programmierten Einstellungen aktiviert wird.
Die Verwendung des SFM ersetzt nicht die Beobachtung des Patienten auf therapeutische Wirkungen oder Nebenwirkungen. Das SFM ist
das angenaherte Stimulationsfeld, dargestellt in Rot (Abbildung 29). Wenn die Programmierungsparameter angepasst werden und sich die
Stimulation an der Elektrode entlang bewegt, passt sich das SFM entsprechend an.

Hinweis: Wenn Brainlab Elements nicht verfiigbar ist, kénnen keine Anatomie- und Elektroden-Objekte importiert werden. Es bleibt jedoch
eine visuelle Darstellung der Elektrode fiir alle Elektroden sichtbar. Das SFM bleibt nur fiir von Boston Scientific hergestellte
Elektroden sichtbar.

Vorsicht! Alle DBS-Programmierungsentscheidungen liegen im Ermessen des programmierenden Arztes. Alle programmierten Einstellungen
sollten anhand der physiologischen Reaktion des Patienten berpriift und ausgewdhit werden. Das Vertrauen auf anatomische
Daten anstelle einer klinischen Beurteilung kénnte zu einer (iberméRigen Stimulation, zu einer unzureichenden Stimulation oder zur
Stimulation eines unbeabsichtigten Ziels fiihren.

Hinweis: Die endgiiltigen Stimulationseinstellungen sollten vom Arzt bei der Programmierung des Patienten festgelegt werden.

Sie konnen zwischen zwei verschiedenen Ansichten wechseln, indem Sie aus der Dropdown-Anzeige Display (Anzeige) entweder
,3D Overview* (3D-Ubersicht) oder ,3D Split View* (Geteilte 3D-Ansicht) auswahlen (1, Abbildung 29).
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Laden einer Simulation aus GUIDE™ XT Element

Wenn Neural Navigator mit Brainlab-Daten verkn(pft wurde und eine GUIDE-XT-Simulation verfigbar ist, kdnnen Sie simulierte Parameter des
Stimulationsfeldmodells (SFM) importieren, die als Simulation bezeichnet werden. Eine Simulation kann in GUIDE XT erstellt und zusammen
mit anatomischen Objekten importiert werden, wenn Brainlab-Daten mit einem Stimulator verkn(ipft werden.

So importieren Sie eine in GUIDE XT erstellte Simulation:

1. Wahlen Sie den Bereich aus, in den Sie die Simulation importieren mdchten (Abbildung 30).
2. Wahlen Sie die Taste > fir diesen Bereich, um das Men( ,,Area Options* (Bereichsoptionen) zu 6ffnen (Abbildung 30).
3. Wahlen Sie Load Simulation (Simulation laden) (Abbildung 30). ﬂ
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Abbildung 30. Menii ,Area Options“ (Bereichsoptionen)

4. Laden Sie die gewiinschte Simulation.

5. Uberpriifen Sie die Kontaktkonfiguration und die Einstellungsparameter auf dem Bildschirm Load Simulation Settings
(Simulationseinstellungen laden) (Abbildung 31). Wenn Sie die angezeigte Einstellung nicht verwenden méchten, wahlen
Sie €3 in der oberen rechten Ecke des Bildschirms Load Simulation Settings (Simulationseinstellungen laden), um den
Vorgang abzubrechen (Abbildung 31).

6. Wahlen Sie eine Anstiegsgeschwindigkeit aus dem Dropdown-Menii Ramp Speed (Anstiegsgeschwindigkeit) (Abbildung 31).

7. Wahlen Sie Accept (Akzeptieren), um die Einstellung auf den Stimulator anzuwenden (Abbildung 31).

Hinweis: Die Stimulationsamplitude wird auf 0 mA eingestellt, daraufhin erhéht sich die Amplitude der Simulation mit der ausgewahiten
Anstiegsgeschwindigkeit auf die Zielamplitude. Weitere Informationen zum Amplitudenanstieq finden Sie im Abschnitt ,Andern
der Amplitude” dieses Handbuchs.
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Abbildung 31. Simulationseinstellungen laden

Hinweis: Beim Importieren von Daten aus Brainlab Elements werden die Einstellungen fiir den Programmzyklus und den
Programmanstieg auf die Standardwerte zuriickgesetzt. Wenn die Einstellungen fir Programmzyklus und/oder den
Programmanstieg vor dem Import gedndert wurden, miissen sie neu angepasst werden, indem man den Programmzyklus
und/oder die Programmanstiegsoptionen im Menii & &ffnet. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt ,Andern der
Programmzyklus- oder Anstiegseinstellungen” dieses Handbuchs.
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Das Programmiertool lllumina 3D™

[llumina 3D ist ein Programmiertool in Neural Navigator, das mithilfe eines Algorithmus einen Startpunkt fir die Programmierung basierend
auf der Elektrodenplatzierung und Anatomie eines Patienten vorschldgt. Um lllumina 3D verwenden zu kdnnen, muss der Neural Navigator
mit Brainlab-Daten verknipft sein. lllumina 3D kann bei der Programmierung von Linear- oder Richtelektroden von Boston Scientific

verwendet werden.

Hinweis: Das lllumina 3D-Programmiertool ist fiir von Medltronic hergestellte Elektroden nicht verfiigbar.

[llumina 3D muss tber den Bildschirm Tools (Werkzeuge) aktiviert werden, um die Funktion nutzen zu kénnen. Anweisungen zum Aktivieren
von Funktionen finden Sie im Abschnitt ,Updates” dieses Handbuchs. Sobald die Funktion aktiviert wurde, wahlen Sie die Schaltfliche # auf

dem Programmbildschirm und anschlieRend lllumina 3D im Men(, um lllumina 3D in den EIN-Zustand zu versetzen (Abbildung 32). Sobald
[llumina 3D aktiviert wurde, bleibt es fiir die Dauer der Programmiersitzung mit diesem Stimulator aktiviert, sofern es nicht im Menii ,Settings"
(Einstellungen) deaktiviert wird. lllumina 3D ist zu Beginn jeder Programmiersitzung standardmaRig deaktiviert, es sei denn, der Stimulator, den

Sie programmieren, verfiigt iber ein vorhandenes Programm mit lllumina-3D-Einstellungen.
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Abbildung 32. lllumina-3D-Umschaltung

So berechnen Sie eine lllumina-3D-Einstellung:

1. Wahlen Sie Bereich, den Sie programmieren mdchten.

2. Wabhlen Sie die gewiinschte Impulsbreite und -frequenz.

3. Wabhlen Sie die Option lllumina 3D aus dem Dropdown-Men( Steering (Steuerung) (Abbildung 33).
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Programmieren des Stimulators

. Wahlen Sie ein Zielobjekt fir die Stimulation sowie das/die Objekt/e aus, das/die Sie nicht stimulieren méchten (Abbildung 34).
. Wahlen Sie mithilfe der Schieberegler die Einstellungen fir die Berechnung (Abbildung 34).

. Wahlen Sie Calculate (Berechnen) (Abbildung 34). Sie erhalten eine Amplitudenschéatzung fiir die vorgeschlagene Einstellung, und das
entsprechende Stimulationsfeldmodell (SFM) fiir die vorgeschlagene Einstellung erscheint im Anzeigefeld (Abbildung 34).

. Uberpriifen Sie die Einstellung. Sie kdnnen die ausgewahiten Objekte und/oder Schiebereglerpositionen nach Bedarf andern. Wahlen Sie

erneut Calculate (Berechnen), um die neue vorgeschlagene Einstellung zu tiberpriifen, nachdem Sie Anderungen vorgenommen haben
(Abbildung 34). Dieser Vorgang kann wiederholt werden, um die Einstellung zu verfeinern.

. Sobald Sie alle Anderungen an ausgewahiten Objekten und Schiebereglerpositionen vorgenommen haben, wahlen Sie Load Settings
(Einstellungen laden), um die Kontaktkonfiguration und die Parameter der Einstellung zu Gberpriifen (Abbildung 34).

< PROGRAM IPG500238 (« 2@ os23pm
. PROGRAM . . X Q

3D Split View v s/ Createlllumina 3D™ Simulation

Program 1 > = Z  Select Target and Avcidance Regions to

Create an lllumina 3D™ Simulation

T
¥ a o ¥ AREAS

Left STN > Select Target Region Select Avoid Region(s)

® 1.9mA

. Capsula Interna Left Capsula Interna Left

Right STN >

® 1.7 mA

Nucleus Ruber Left Nucleus Ruber Left
+ Area Substantia Nigra Left Substantia Nigra Left
- Subthalamic Nucleus Left
Fill/Spill Weighting Target/Avoidance Weighting
Q) check (1] ) t )
CLINICAL EFFECTS MAP Max Fill Min Spill  Target Avoidance
o lllumina 3D™ Estimated Amplitude: 2.9 mA
. STOP ALL Calculate Load Settings
Abbildung 34. lllumina-3D-Simulation
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So wenden Sie eine vorgeschlagene lllumina-3D-Einstellung an:

1. Uberpriifen Sie die Kontaktkonfiguration und die Einstellungsparameter auf dem Bildschirm Load Simulation Settings

(Simulationseinstellungen laden) (Abbildung 35). Wenn Sie die angezeigte Einstellung nicht anwenden mdchten, wéhlen
Sie €, um zu lllumina 3D zuriickzukehren.

. Wahlen Sie eine Anstiegsgeschwindigkeit aus dem Dropdown-Menii Ramp Speed (Anstiegsgeschwindigkeit) (Abbildung 35).
. Wahlen Sie Accept (Akzeptieren), um die Einstellung auf den Stimulator anzuwenden (Abbildung 35).

Hinweis: Die Stimulationsamplitude wird auf 0 mA eingestellt, daraufhin erhéht sich die Amplitude der Simulation mit der ausgewahlten
Anstiegsgeschwindigkeit auf die Zielamplitude. Weitere Informationen zum Amplitudenanstieg finden Sie im Abschnitt
LAmplitudenanstieg” dieses Handbuchs.

Vorsicht! Alle DBS-Programmierungsentscheidungen liegen im Ermessen des programmierenden Arztes. Alle programmierten
Einstellungen sollten anhand der physiologischen Reaktion des Patienten tberpriift und ausgewéhit werden. Das Vertrauen auf
anatomische Daten anstelle einer klinischen Beurteilung kénnte zu einer tiberméRigen Stimulation, zu einer unzureichenden
Stimulation oder zur Stimulation eines unbeabsichtigten Ziels fiihren.

&~ PROGRAM

1pG500238 @ (« L@ o0s:24 PMm H

3D Split View Y

9:] Load Simulation Settings @
¥R Y Program1 > Left STN n

sct Avoid Region(s)
SIMULATION
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60 .s icleus Ruber Left
130+ ibstantia Nigra Left

RAMP SPEED

Medium (0.2 mA/sec) v
(PE— W T—
Medium (0.2 mA/sec)

Fast (0.5 mA/sec)

Instant (No Ramp)

CLINICAL EFFECTS MAP Accept et Avoidance
o plitude: 2.9 mA

. STOP ALL Calculate Load Settings

Abbildung 35. Laden der 3D-Simulationseinstellungen von lllumina

> |

4. Sobald eine Einstellung auf den Stimulator angewendet wurde, kénnen die Amplitude und die anatomische Position der Einstellung mithilfe

der Amplituden- bzw. Steuerungskontrolle geéndert werden. Das Anpassen der anatomischen Position einer von lllumina 3D generierten
Einstellung wird als lllumina-3D-Steuerung bezeichnet.

. Um lllumina 3D erneut zu 6ffnen, verwenden Sie die Taste Solution (Losung) (Abbildung 36) unter den vertikalen und rotatorischen
Steuerelementen.

Hinweis: Die Fokus-Steuerelemente ist nicht verfiigbar, wenn eine lllumina-3D-Einstellung gedndert wird.
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Abbildung 36. Offnen Sie lllumina 3D erneut
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Erfassen und Kartieren klinischer Auswirkungen

<~ PROGRAM 1PG500238 @ (« L o0s58PM 8
PROGRAM PROGRAMMING MODE
Clinical Effects Map @
Program 1 > w Steering v =
AREAS STIMULATION
Left STN ON 0.1 Ste
® 1.9 mA > LA ‘ "
Right STN >
® 1.7 mA
1.9
+ Area mA
'////"// Y -
@/ + Area s
Effe'yc‘ts Details 60 s 130Hz
STEERING Q Cathodic
LEVEL
v L2.9 ~
Delete DIRECTION
L2 =4 Ant-Lat S
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' 100%
PATIENT CONTROL
2 13mA-22maA
Q Check 8] CLINICAL EFFECT
CURRENT POSITION O SIDE EFFECT O Benefit SicelECEst
BENEFIT
) . STOP ALL Details

Abbildung 37. Die Karte der klinischen Wirkungen

Dokumentieren des therapeutische Fensters

Wahrend der Programmierung kdnnen Sie einen Stimulationsvorteil oder eine Nebenwirkung fiir die aktive Stimulationseinstellung notieren,
indem Sie Benefit (Nutzen) oder Side Effect (Nebenwirkung) jeweils in der unteren rechten Ecke des Programmbildschirms (Abbildung 37)
auswahlen. Dokumentieren Sie das therapeutische Fenster fiir die aktiven Einstellungen (Kontaktkonfiguration, Impulsbreite und Frequenz),
indem Sie Benefit (Nutzen) bei der Amplitude auswahlen, bei der Sie beginnen, eine klinische Wirkung der Stimulation zu erkennen, und Side
Effect (Nebenwirkung) bei der Amplitude, bei der die erste Nebenwirkung auftritt. Um die Auswahl ,Nutzen“ oder ,Nebenwirkung"“ riickgangig zu
machen, wahlen Sie dieselbe Taste ein zweites Mal aus.
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Dokumentieren von Details zur klinischen Wirkung

Sie kdnnen in der unteren rechten Ecke des Programmbildschirms Details auswahlen, um detailliertere klinische Wirkungen einer bestimmten
Stimulationseinstellung zu dokumentieren. Wéhlen Sie im Bereich Clinical Effects Details (Details zu klinischen Wirkungen) eine Bewertung
von 0 bis 4 fiir jeden therapeutischen Nutzen und/oder eine Bewertung von 0 bis 4 fiir jede Nebenwirkung, die Sie dokumentieren mdchten,
indem Sie den numerischen Wert fir die betreffende klinische Wirkung auswahlen (Abbildung 38). Wenn die Auswahl einer numerischen
Bewertung nicht gewiinscht ist, wahlen Sie den Namen des therapeutischen Nutzens und/oder der Nebenwirkung aus, ohne einen numerischen
Wert festzulegen. Jede ausgewahlte klinische Wirkung bzw. jeder ausgewéahlte numerische Wert wird als Datensatz erfasst, welcher der aktiven
Stimulationseinstellung fiir den betreffenden Patienten zugeordnet sind.

Wahlen Sie im Bereich Clinical Effects Details (Details zu klinischen Wirkungen) More Benefits (Weitere Vorteile) oder More Side Effects
(Weitere Nebenwirkungen), um die vollstandige Liste der Vorteile oder Nebenwirkungen zu sehen oder um die Kérperseite, den Kdrperort oder
die Bestandigkeit der Wirkung zu kennzeichnen (Abbildung 38). Im Bereich ,Clinical Effects Details" (Details zu klinischen Wirkungen) kdnnen
Sie im Feld , Text Note" (Textnotiz) (Abbildung 38) zudem bis zu 250 Zeichen Text firr jede Elektrode eingeben und speichern. Um Ihre Auswahl
fir den Nutzen und/oder die Nebenwirkungen zu entfernen, wahlen Sie den Namen oder die numerische Bewertung des therapeutischen
Nutzens oder der Nebenwirkung aus, die Sie entfernen méchten.

PROGRAM IPG500238 @ (« 4@ oe:02PM 3
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Abbildung 38. Bereich fiir Details zu klinischen Wirkungen
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Visualisieren des therapeutischen Fensters

Wenn im Display Panel (Anzeigenfeld) ,3D Split View” (Geteilte 3D-Ansicht) oder ,3D Overview” (3D-Ubersicht) ausgewéhlt ist, werden
klinische Effekte der aktiven Konfiguration (Kontaktkonfiguration, Pulsbreite und Frequenz) in der Karte der klinischen Wirkungen (CEM) unten
im Anzeigefeld angezeigt (Abbildung 39). Nach der Auswahl einer klinischen Wirkung oder einer numerischen Bewertung fiir einen klinischen
Effekt ist ein Punkt oder Ring auf dem CEM und der CEM-Vorschau eingezeichnet, um die Amplitude zu dokumentieren. Die Bewertungsskala
des therapeutischen Nutzens bestimmt die Farbsattigung des Punktes. Wenn eine Nebenwirkung ausgewahlt wird, wird ein orangefarbener
Ring angezeigt. Die aktive Stimulationsamplitude wird durch einen weien Ring angezeigt. Die CEM-Vorschau kann zur Visualisierung

des Therapiefensters fir eine aktive Konfiguration verwendet werden. Die gleiche CEM-Vorschau wird unten in jedem Bereichs-Panel

im Dashboard angezeigt.

Es wird eine neue CEM-Vorschau fiir Programmiereinstellungen mit unterschiedlichen Kontaktkonfigurationen oder mit unterschiedlichen
Impulsbreiten- und Frequenzkombinationen erstellt.

“—

3D Split View v

EESIRCNIES i

CLINICAL EFFECTS MAP

Abbildung 39. Karte der klinischen Wirkungen, Vorschau
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Kartieren klinischer Wirkungen

Die Karte der klinischen Wirkungen ist eine Ubersicht der zugewiesenen therapeutischen Vorteile und/oder Nebenwirkungen an einer
bestimmten Position entlang des DBS-Elektrodenarrays bei einer bestimmten Stimulationsamplitude (Abbildung 37). Mithilfe des Dropdown-
Meniis Display (Anzeige) kdnnen Sie zwischen der geteilten 3D-Ansicht, der 3D-Ubersicht und der Kartenansicht der klinischen Wirkungen
wechseln. Wenn im Anzeigefeld ,Clinical Effects Map® (Karte der klinischen Wirkungen) ausgewahlt ist, wird auf dem CEM ein Punkt an

der Position der axialen Ableitung und der Amplitude flir lineare Ableitungen dargestellt. Bei der direktionalen Programmierung wechselt

die Ubersicht der klinischen Wirkungen zu einem polaren Raster. Es wird ein neues CEM fiir die Programmierung von Einstellungen auf
verschiedenen Ebenen (axiale Positionen entlang der Leitung) sowie flir verschiedene Kombinationen von Impulsbreite und Frequenz erstellt.

Die Bewertungsskala des therapeutischen Nutzens bestimmt die Farbsattigung des Punktes. Weniger stark geséttigte Punkte weisen auf
einen gréReren therapeutischen Nutzen hin. Wenn eine Nebenwirkung ausgewahlt wird, wird ein orangefarbener Ring angezeigt. Die aktive
Stimulationsposition wird durch einen weilen Ring angezeigt. Am unteren Rand des CEM erscheint ein visueller Schiissel, der die Symbole
anzeigt, welche die Position der aktiven Stimulation, die Position der Nebenwirkung und die Farbsattigung fiir einen Nutzenwert darstellen.
Wenn Sie im Anzeigefeld einen Nutzen-Punkt oder einen Nebenwirkungsring auswahlen, erscheint ein Popup-Fenster mit Datum und Uhrzeit
der Erfassung des Punkts sowie der Stimulationseinstellung und den Wirkungsdetails (Abbildung 37).

All diese Daten werden im Stimulator gespeichert und sind fiir den Export in den Bericht verflgbar.

Hinweis: Daten zur klinischen Wirksamkeit werden in der Vorschau der Karte der klinischen Wirkungen und in Berichten erfasst. Bei
Konfigurationen, die im Steuerungsmodus nicht méglich sind, und bei Richtelektrodeneinstellungen, die nicht zu 100 % fokussiert
oder verteilt sind, werden die Daten zur klinischen Wirksamkeit jedoch nicht auf dem CEM dargestellt.

Hinweis: Der Referenzkopf, der sich beim Betrachten des CEM in der unteren rechten Ecke des Anzeigefelds befindet, zeigt die Beziehung
der aktuell programmierten Elektrode zur Hemisphére, in die die Elektrode implantiert ist, und die Position des Patientenkopfes.
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Stimulatorbatterie

Die Auswirkungen aktiver Programmeinstellungen auf die Stimulatorbatterie kénnen auf der Berichtskachel im Dashboard oder im

Programmbildschirm aufgerufen werden, indem man die Taste Program Menu > (Programmmenii) und dann Battery (Batterie)
(Abbildung 17) auswahlt. Bei einem nicht wiederaufladbaren Stimulator werden diese Informationen durch den Energieverbrauchsindex
dargestellt. Bei einem wiederaufladbaren Stimulator werden diese Informationen durch die geschéatzte Ladezeit dargestellt.

Nicht wiederaufladbare Stimulatoren

Energieverbrauchsindex
Der Energieverbrauchsindex gilt nur fiir nicht wiederaufladbare Stimulatoren. Der Energieverbrauchsindex gibt Ihnen einen Schatzwert der ﬂ
Batterielebensdauer fiir das ausgewahlte Programm. Nachdem die optimalen Einstellungen fiir ein Programm identifiziert wurden, wahlen Sie im

Programmbildschirm die Taste Program Menu (Programmeni) > und anschlieBend Battery (Batterie), um den Energieverbrauchsindex zu
ermitteln. Der Energieverbrauchsindex fiir das aktuell aktive Programm kann auch im Dashboard auf der Berichtskachel eingesehen werden.

Verwenden Sie Abbildung 40 und Abbildung 41, um die Lebensdauer zu ermitteln, die diesem Energieverbrauchsindex entspricht. In den
Abbildungen ist die Nennleistungsaufnahme ohne Therapiebetrieb einschlieRlich Lebensdauer und Nutzung der Fernbedienung des Patienten
berticksichtigt. Wenn die ermittelte Lebensdauer unter 12 Monaten liegt, ziehen Sie evil. ein wiederaufladbares System von Boston Scientific
in Erwagung.

Die nicht wiederaufladbaren Stimulatoren Vercise Genus P8, P16 und P32

10 Lebensdauerschatzungen
g 24 Stunden/Tag
8

2

5 7

s
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e 3
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Energieverbrauchsindex

Abbildung 40. Lebensdauerschétzungen auf Grundlage einer taglichen Verwendung von 24 Stunden
Der nicht wiederaufladbare Stimulator Vercise PC
12 4 Lebensdauerschitzungen

24 Stunden/Tag
10 1

®
L

Lebensdauer, Jahre

2.5 3.5 5 7 10 14 20 28 40 56 80 100

Energieverbrauchsindex
Abbildung 41. Lebensdauerschétzungen auf Grundlage einer téglichen Verwendung von 24 Stunden
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Meldung ,,Elective Replacement Indicator” (ERI, Elektiver Austauschindikator)

Sie kdnnen keine Verbindung zu einem nicht wiederaufladbaren Stimulator herstellen, dessen Batterielebensdauer sich dem Ende

zuneigt. Wenn Sie versuchen, einen nicht wiederaufladbaren Stimulator, der sich im ERI-Status befindet, mit der Neural Navigator-
Software zu verbinden, zeigt das CP eine ERI-Meldung und die Batteriespannung des Stimulators an, wie in Abbildung 42 dargestellt.
Wiahrend des ERI-Zeitraums gibt der Stimulator weiterhin Stimulation ab; es kdnnen unter Umstanden allerdings keine Anderungen an den
Stimulatoreinstellungen vorgenommen werden.

Hinweis: Die ERI-Meldung gilt nur fiir nicht wiederaufladbare Stimulatoren.

Hinweis: Die in Abbildung 42 angezeigte Batteriespannung dient nur zu Demonstrationszwecken. Die ERI-Anzeige variiert je nach
Stimulatortyp.

Service Life
0x0100020014

The Stimulator 200008 has reached ERI (Elective
Replacement Indicator) - 2.5 V. Programming is no
longer allowed. Stimulation will continue to be
delivered until EOS (End of Service).

OK

Abbildung 42. Auf dem Bildschirm ,Connect” (Verbinden) angezeigte ERI-Meldung

Meldung ,,End of Service“ (EOS, Ende der Nutzungsdauer)

Wenn der Stimulator das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat, kdnnen Sie die Neural Navigator-Software nicht mehr mit ihm verbinden, und
die Stimulation ist nicht mehr méglich. Wenn Sie versuchen, einen nicht wiederaufladbaren Stimulator, der sich im EOS-Status befindet, mit der
Neural Navigator-Software zu verbinden, zeigt das CP eine EOS-Meldung an, wie in Abbildung 43 dargestellt.

Hinweis: Die EOS-Meldung gilt nur fir nicht wiederaufladbare Stimulatoren.

Service Life
0x8000000006

Stimulator 200008 has reached end of service. You
cannot connect to this Stimulator.

OK

Abbildung 43. Auf dem Bildschirm ,Connect” (Verbinden) angezeigte EOS-Meldung

Wiederaufladbare Stimulatoren
Geschatzte Ladezeit

Die geschatzte Ladezeit gilt nur fiir nicht wiederaufladbare Stimulatoren. Die geschatzte Ladezeit stellt einen Schétzwert der Dauer und
Haufigkeit der Aufladung dar, die fir die Aufrechterhaltung der Stimulation fir das ausgewéhlte Programm notwendig ist. Nachdem die
optimalen Einstellungen fiir ein Programm identifiziert wurden, wahlen Sie in der Registerkarte Program Screen (Programmbildschirm) die

Taste Program Menu (Programmmeni) > und dann Battery (Batterie), um die geschatzte Ladezeit zu erhalten. Die geschatzte Ladezeit
kann auch im Dashboard auf der Berichtskachel oder (iber den Bericht eingesehen werden.

Ladehistorie

Bei wiederaufladbaren Stimulatoren kdnnen Sie die Ladehistorie des Stimulators im Geratebildschirm (Device Screen) einsehen, indem Sie
die Taste Usage (Verwendung) auswahlen. StandardmaRig wird eine Historie des Ladeverlaufs der letzten 60 Tage angezeigt. Bei Bedarf
kénnen Sie die chronologische Spanne des Ladeverlaufsdiagramms anpassen.

Spannung

Die Batteriespannung zum Zeitpunkt der Verbindung mit dem Stimulator wird auf dem Geratebildschirm und auf dem Dashboard innerhalb
der Gerate-Kachel angezeigt. In der Geréate-Kachel sind das Batteriesymbol und der zugehérige Spannungswert blau dargestellt, wenn die
Batterie Uber ausreichend Restspannung verfligt. Wenn die Batteriespannung niedrig ist, erscheinen das Batteriesymbol und der zugehdrige
Spannungswert in Rot.
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Beenden einer Programmiersitzung

So beenden Sie eine Programmiersitzung auf dem CP:

1. Wahlen Sie das VNN-Meni ﬂ in der oberen rechten Ecke des Bildschirms.
a. Wahlen Sie Exit Application (Anwendung beenden), um die Programmiersitzung zu beenden und die Anwendung zu schlief3en.

b. Alternativ kdnnen Sie im selben Dropdown-Menii Disconnect From Stimulator (Trennen der Verbindung zum Stimulator) auswahlen
und anschlieBend die Aufforderung zum Beenden der Programmiersitzung befolgen und die Verbindung zum Stimulator des Patienten
trennen. Dadurch gelangen Sie wieder zuriick zum Bildschirm Connect (Verbinden). ﬂ

2. Alternativ kénnen Sie im Dashboard die Taste verwenden, um die Programmiersitzung zu beenden und die Verbindung zum
Stimulator des Patienten zu trennen. Dadurch gelangen Sie wieder zuriick zum Bildschirm Connect (Verbinden).

Alle Programme und Programmierdaten werden wahrend der Programmiersitzung automatisch in Echtzeit gespeichert. Es ist kein Schritt
zum aktiven Speichern erforderlich. Die Fernbedienung des Patienten synchronisiert sich automatisch mit dem Stimulator, mit dem sie
verbunden wurde.

Vorsicht: Platzieren Sie nicht innerhalb von 60 Sekunden nach Beendigung einer Programmiersitzung einen Magneten (iber einen Stimulator.
Wenn Sie die Verbindung zu einem Stimulator wieder herstellen miissen, verwenden Sie entweder die Fernbedienung, um den
CP-Modus (Kopplungsmodus) zu starten, oder warten Sie 60 Sekunden, bevor Sie einen Magneten verwenden, um den IPG in den
CP-Modus (Kopplungsmodus) zu versetzen.
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Berichte

Zugreifen auf einen Bericht wahrend einer Programmiersitzung

Wéhlen Sie die Taste > in der oberen rechten Ecke der Bericht-Kachel im Dashboard, um den Bericht fiir die aktive Programmiersitzung

einzusehen. Alternativ konnen Sie die Option View Report (Bericht anzeigen) im VNN-Menii ﬂ auswahlen. Ein Bericht kann als PDF- oder
Excel-Datei gedruckt und exportiert werden.

Anpassen oder Anonymisieren von Berichten

Wahlen Sie im Bildschirm Report (Bericht) die Option Customize (Anpassen) und wahlen Sie dann die gewtinschten Informationen aus,
die im Bericht enthalten sein sollen, indem Sie die folgenden Kontrollkastchen markieren:

+  Programme

+ Konfiguration

+ Karten der klinischen Wirkungen

+ Angaben zu klinischen Wirkungen
+  Anonymisieren von Patientendaten

Auf Patientenakten zugreifen, diese drucken oder exportieren

Um auf Berichte fiir Patienten zuzugreifen, die zuvor mit demselben Arzteprogrammiergerét programmiert wurden, wahlen Sie Patient Records
(Patientenakten) auf dem Bildschirm Connect (Verbinden), wenn der CP nicht an einen Stimulator angeschlossen ist. Um einen einzelnen
Patientenbericht aufzurufen, wahlen Sie die Taste View (Anzeigen) fiir den Datensatz aus, den Sie einsehen mdchten. Um einen einzelnen
Bericht anzuzeigen, auszudrucken oder zu exportieren oder um einen Datenbankdatensatz fiir einen einzelnen Patienten zu exportieren,
wahlen Sie die Taste <+ flr den betreffenden Datensatz aus und wahlen anschliefend die gewiinschte Aktion (Abbildung 44). Sie kénnen auch
mehrere Berichte anzeigen, ausdrucken oder exportieren oder die Datenbank fiir mehrere Berichte exportieren, indem Sie die Kontrollk&stchen
fur jeden Datensatz aktivieren, den Sie einbeziehen mdchten, und dann die gew(linschte Aktion aus den Optionen oben auf dem Bildschirm
auswahlen (Abbildung 44).

r ) |

Connect Device Patient Records

# Customize .. View E Print . Export PDF Export XLS |==J Export Database

PATIENT ID LAST CONNECT DEVICE SERIAL IMPLANT DATE

-_— -
IPG500238 07 Dec 2022 e Vercise Genus™ R16 500238 07 Dec 2022 H Print o
‘ Export PDF

Export XLS

L-=J Export Database

Abbildung 44. Auf Patientenakten zugreifen, diese drucken oder exportieren
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Tools

Mit der Option Tools (Werkzeuge) im VNN-Men(i ﬂ in der oberen rechten Ecke des Bildschirms kénnen Sie Elektroden und Funktionen
aktivieren, Daten zur klinischen Wirksamkeit I6schen, Patientendaten aktivieren oder die Sprache der Neural Navigator-Benutzeroberfldche andern.

Updates
Uber die Registerkarte Options (Optionen) innerhalb von ,Tools” (Werkzeuge) kdnnen Sie unterstiitzte Elektroden und Funktionen aktivieren.

Hinweis: Sie kénnen Updates nur ausfiihren, wéhrend die Verbindung mit dem Stimulator getrennt ist. ﬂ
Hinweis: Es werden nur Funktionen bereitgestellt, die in Ihrer Region verfligbar sind.

So aktivieren Sie eine neue Elektrode oder Funktion:

1. Trennen Sie die Verbindung zum Stimulator des Patienten, indem Sie im VNN-Menu Disconnect From Stimulator (Vom Stimulator
trennen) ﬂ in der oberen rechten Ecke des Bildschirms auswahlen.

2. Wahlen Sie die Option Tools (Werkzeuge) im VNN-Mend ﬂ in der oberen rechten Ecke des Bildschirms.

3. Wabhlen Sie die Registerkarte Options (Optionen) aus.

4. Wahlen Sie das graue Textfeld unter der Spalte ENTER KEY(S) (EINGABETASTE/N) fir die Elektrode oder die Funktion aus, die Sie
aktivieren mochten.

5. Geben Sie den von lhrem drtlichen Vertreter bereitgestellten Schilissel ein.
6. Wahlen Sie Verify Key(s) (Schlussel Uberprifen).

Loschen von Daten zur klinischen Wirksamkeit

Alle Daten zur klinischen Wirksamkeit bei einem Patienten kdnnen auf dem Bildschirm Tools (Werkzeuge) in der Registerkarte Settings
(Einstellungen) geléscht werden.

Hinweis: Diese Funktion ist nur verfiigbar, wenn das CP mit dem Stimulator eines Patienten verbunden ist.

So l6schen Sie Daten zur klinischen Wirksamkeit:

1. Wahlen Sie die Option Tools (Werkzeuge) im VNN-Menti ﬂ in der oberen rechten Ecke des Bildschirms aus, wahrend Sie mit dem
Stimulator eines Patienten verbunden sind.

2. Wéhlen Sie die Taste Delete (Loschen) unterhalb des Abschnitts mit den DATEN ZUR KLINISCHEN WIRKSAMKEIT auf dem Bildschirm.
3. Wahlen Sie Continue (Fortfahren).

Loschen von Patientenakten

Patientendatensétze kénnen geldscht werden, nachdem die Datenldschung in der Registerkarte Settings (Einstellungen) auf dem Bildschirm
Tools (Werkzeuge) aktiviert wurde.

So loschen Sie Patientenberichte fiir einen oder alle Patienten:

1. Trennen Sie die Verbindung zum Stimulator des Patienten, indem Sie im VNN-Menu Disconnect From Stimulator (Vom Stimulator
trennen) ﬂ in der oberen rechten Ecke des Bildschirms auswahlen.

2. Waéhlen Sie die Option Tools (Werkzeuge) im VNN-Mend ﬂ in der oberen rechten Ecke des Bildschirms.

3. Aktivieren Sie das Kontrollk&stchen Allow data deletion (Datenldschung zulassen).

4. Wahlen Sie die Taste < in der oberen linken Ecke des Bildschirms Tools (Werkzeuge), um zum Bildschirm Connect (Verbinden)
zu navigieren.

5. Wahlen Sie Patient Records (Patientendatensatz).
6. Aktivieren Sie das/die Kontrollk&stchen in allen Patientendatensétzen, die Sie einbeziehen mdchten.
7. Wahlen Sie Delete (Léschen) aus den mdglichen Aktionen im oberen Bildschirmbereich aus.

Hinweis: Sie kénnen die Datenléschung nur aktivieren, wenn die Verbindung zu einem Stimulator getrennt ist.
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Zusatzliche Informationen

Programmierbare Stimulatormerkmale

Die Stimulationsparameter sind fiir jede DBS-Elektrode unabhangig, sodass fiir die Stimulation verschiedener Gehirnziele unterschiedliche
Amplituden, Impulsdauern, Stimulationsfrequenzen und Kontaktkonfigurationen méglich sind. Es ist méglich, eine Elektrode als monopolar
und eine andere als multipolar zu konfigurieren. Es ist méglich, eine einzelne Elektrode mit monopolaren und mit multipolaren Bereichen
zu konfigurieren.

B Die programmierbaren Parameterbereiche fiir den Stimulator werden nachstehend gezeigt.

Tabelle 8: Programmierbare Parameterbereiche
Nr. | Parameter Parameterbereich
1 | Wellenform Ladung ausgeglichen, asymmetrisch zweiphasig
2 | Impulsform Rechtwinklig
3 | Strom oder Spannung, reguliert Strom
4 | Amplitude® 0 mA bis 20 mA
5 | Frequenz* 2 Hz bis 255 Hz
6 | Impulsdauer® 20 us bis 450 ps
7 | ZyKlus Ein/Aus 1 s bis 90 min
8 | Ramp On (Anlaufzeit) 1sbis10s
9 | Kontaktanschliisse® Bis zu 32
10 Unabhangige Stimulationgbereiche 16
(4 Programme mit 4 Bereichen pro Programm)
11 | Strompfadoptionen Monopolar, bipolar, multipolar

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

Die Frequenz ist auf 255 Hz fiir einen beliebigen Bereich begrenzt. Der globale Frequenzgrenzwert fiir jede Elektrode liegt auch bei 255 Hz.

Die Verwendung von kiirzeren als den etablierten Impulsdauern (60 bis 450 ps) liegt in der alleinigen Verantwortung des Benutzers.

Wahrend des Implantationsvorgangs eines 32-Kontaki-Stimulators (4 Anschliisse) sollten hdchstens zwei Elektroden an den Stimulator angeschlossen
werden. Daher sind nur zwei der vier Anschlisse fiir die Programmierung zu konfigurieren.
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Stromdichte

Stimulationsgrenzwerte
Einzelelektrode

12.7 A T T T T T T T
12 i — Grenzwert: 6 mm? | |
1
' = == m Grenzwert: 1,5 mm?
10 [ .
\
\
< 3 ‘
B \
E \
()
©
2 6f
a
€
<
4F
2|

D 1 1 1 1 1 1 1 1
200 50 100 130 200 250 300 350 400 450

Impulsdauer [us]
Abbildung 43. Ladungsdichtegrenzen fiir unterstiitzte DBS-Elektroden

Abbildung 45 zeigt die empfohlene maximale Stromdichte fiir verschiedene Kombinationen von Amplitude (mA) und Impulsdauer (ps).

Die durchgezogene schwarze Linie (Grenze: 6 mm?) bezieht sich auf alle Kontakte auf allen zylindrischen (Ring- oder Spitzen-)Kontakten.
Die gestrichelte schwarze Linie (Limit: 1,5 mm?) bezieht sich auf die kleinen Richtungskontakte aller Richtungselektroden. Diese Schatzungen
der Ladungsdichte gelten fiir alle in Tabelle 2 identifizierten Elektroden.

Warnung: Die Patienten haben die Méglichkeit, die Amplitude mit der Fernbedienung zu &ndern. Der Arzt muss die fiir die Fernbedienung
zuldssigen Maximal- und Mindeststérken der Amplitude einstellen und berpriifen, um zu gewéhrleisten, dass die aktuellen
Stimulationsstufen sicher sind.
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Informationen zur Programmiersoftware

Um auf Softwareinformationen zuzugreifen, einschlieBlich Informationen zum CP, zur Software oder zum Sender, wéhlen Sie das VNN-Meni

ﬂ in der oberen rechten Ecke des Bildschirms und dann entweder Clinician Programmer Info (Informationen zum Arzteprogrammiergerat)
oder Wand Info (Informationen zum Sender).

Angaben zur Software
Um auf Installations-, Versionierungs- und andere Softwareinformationen zuzugreifen, wahlen Sie Clinician Programmer Info (Informationen
zum Arzteprogrammiergerat) im VNN-Menii ﬂ Der folgenden Informationen werden angezeigt:

¢« CP-Modell

+  CP-Name (seriell)

+  CP-Plattform-Version

+ Bestatigungsschllssel fiir die Neural Navigator-Installation
+ Datum und Uhrzeit der Neural Navigator-Installation
+Version der Neural Navigator-Software

+  Teilenummer der Neural Navigator-Software

+ Installationsbestétigungsschliissel des Programmierservers
+ Datum und Uhrzeit der Installation des Programmierservers
+ Softwareversion des Programmierservers

+ Teilenummer des Programmierservers

Etiketteninformationen

Um auf Etiketteninformationen zuzugreifen, wahlen Sie im VNN-Menii Clinician Programmer Info (Informationen zum Arzteprogrammiergert)
ﬂ. Wahlen Sie die Taste Label (Beschriftung), um auf das Software-Label zuzugreifen (Abbildung 46).

CLINICIAN PROGRAMMER
Computer Model: SURFACE PRO 6
Computer Name: PB036666192253
Platform Version: 2.0.1

NEURAL NAVIGATOR 5

Installation Confirmation Key: KTMEU-MTHWVX
Install Date and Time: 07 Dec 2022 11:44:18 PM
Software Version: 5.0.0

Software Part Number: 9028429-500

PROGRAMMING SERVER
Installation Confirmation Key: YVHUW-MVTQM
Install Date and Time: 12/7/2022 11:45:00 PM
Software Version: 1.0.0

Software Part Number: 9028018-100

o) 'H'

Abbildung 46. Schaltflache ,Label” (Beschriftung)

Informationen zum Programmiersender
Um auf Informationen zum Programmiersender zuzugreifen, einschlieRlich Seriennummer, Modellnummer und Firmwareversion, wahlen Sie die
Taste Wand Info (Informationen zum Sender) im VNN-Menii ﬂ wenn der Sender mit dem CP verbunden ist.
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Software-Lizenzen
Prism
Die MIT-Lizenz (MIT)

Copyright (c) Prism Library

Alle Rechte vorbehalten. Hiermit wird jeder Person, die eine Kopie dieser Software und der zugehérigen Dokumentationsdateien

(die ,Software”) erhalt, kostenlos die Erlaubnis erteilt, uneingeschrankt mit der Software zu handeln, einschlieRlich und ohne Einschrénkung der
Rechte zur Nutzung, zum Kopieren, Modifizieren, Zusammenfihren, Verdffentlichen, Verteilen, Unterlizenzieren und/oder Verkaufen von Kopien
der Software, und es Personen, denen die Software zur Verfligung gestellt wird, zu gestatten; dies unterliegt den folgenden Bedingungen:

Der obige Urheberrechtshinweis und dieser Genehmigungshinweis miissen in allen Kopien oder wesentlichen Teilen der Software
enthalten sein.

DIE SOFTWARE WIRD ,WIE BESEHEN” ZUR VERFUGUNG GESTELLT, OHNE JEGLICHE GARANTIE, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH
STILLSCHWEIGEND, INSBESONDERE OHNE GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK
UND DER NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN DRITTER. IN KEINEM FALL HAFTEN DIE URHEBER ODER URHEBERRECHTSINHABER
FUR ANSPRUCHE, SCHADEN ODER ANDERE VERPFLICHTUNGEN, OB AUS EINER VERTRAGS- ODER DELIKTISCHEN HANDLUNG
ODER ANDERWEITIG, DIE SICH AUS ODER IN VERBINDUNG MIT DER SOFTWARE ODER DEREN NUTZUNG ODER ANDEREN
GESCHAFTEN MIT DER SOFTWARE ERGEBEN.

HIDSharp
HIDSharp

Copyright 2010-2019 James F. Bellinger <http://www.zer7.com/software/hidsharp>

Lizenziert unter der Apache-Lizenz, Version 2.0 (die ,Lizenz’); Sie diirfen diese Datei nur in Ubereinstimmung mit der Lizenz verwenden. Sie
kénnen eine Kopie der Lizenz unter http://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0 erhalten

Sofern nicht durch geltendes Recht gefordert oder schriftlich vereinbart, wird Software, die unter der Lizenz vertrieben wird, ,WIE BESEHEN”,
OHNE GARANTIEN ODER BEDINGUNGEN JEGLICHER ART, weder ausdriicklich noch stillschweigend, vertrieben. Lesen Sie im Lizenztext
die speziellen Formulierungen nach, in denen die Berechtigungen und Einschrénkungen unter der Lizenz beschrieben sind.

Apache-Lizenz
Version 2.0, Januar 2004
http://Iwww.apache.org/licenses/

BEDINGUNGEN FUR DIE NUTZUNG, VERVIELFALTIGUNG UND VERTEILUNG

1. Definitionen.

,Lizenz” bedeutet die Bedingungen fiir die Nutzung, Vervielfaltigung und Verbreitung, wie in den Abschnitten 1 bis 9 dieses Dokuments
definiert.

,Lizenzgeber” ist der Urheberrechtsinhaber oder die vom Urheberrechtsinhaber autorisierte Stelle, die die Lizenz erteilt.

,Rechtstrager” ist der Zusammenschluss des handelnden Rechtstragers und aller anderen Rechtstrager, die diesen Rechtstrager
kontrollieren, von ihm kontrolliert werden oder unter gemeinsamer Kontrolle mit ihm stehen. Fiir die Zwecke dieser Definition bedeutet
,Kontrolle” (i) die direkte oder indirekte Befugnis, die Leitung oder das Management eines solchen Unternehmens zu tatigen, sei es durch
Vertrag oder auf andere Weise, oder (i) das Eigentum an fiinfzig Prozent (50 %) oder mehr der im Umlauf befindlichen Aktien oder (iii) das
wirtschaftliche Eigentum an einem solchen Unternehmen.

,Sie” (oder ,Ihr") ist eine natlrliche oder juristische Person, die die durch diese Lizenz erteilten Genehmigungen ausiibt.

Die ,Quellform” ist die bevorzugte Form fiir die Durchfiihrung von Anderungen, insbesondere der Software-Quellcode, der Dokumentations-
Quellcode und Konfigurationsdateien.

Unter ,Objektform” ist jede Form zu verstehen, die sich aus der mechanischen Umwandlung oder Ubersetzung einer Quellform ergibt,
insbesondere kompilierter Objektcode, generierte Dokumentation und Konvertierungen in andere Medientypen.

,Werk” ist das urheberrechtlich geschiitzte Werk, unabhéngig davon, ob es als Quelltext oder als Objekt vorliegt, das unter der Lizenz zur
Verfligung gestellt wird, wie es durch einen Urheberrechtsvermerk angegeben ist, der in dem Werk enthalten oder diesem beigefiigt ist
(ein Beispiel ist im Anhang unten aufgefihrt).

,Abgeleitete Werke” bedeutet jedes Werk, ob in Quell- oder Objektform, das auf dem Werk basiert (oder von ihm abgeleitet ist) und bei
dem die redaktionellen Uberarbeitungen, Anmerkungen, Ausarbeitungen oder anderen Modifikationen insgesamt ein originares Werk der
Urheberschaft darstellen. Fiir die Zwecke dieser Lizenz umfassen abgeleitete Werke keine Werke, die von den Schnittstellen des Werkes
und der davon abgeleiteten Werke trennbar bleiben oder lediglich eine Verbindung zu ihnen herstellen (oder sie namentlich binden).
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Vercise™ Neural Navigator 5 Software

,Beitrag” ist jedes urheberrechtlich geschiitzte Werk, einschlieRlich der Originalfassung des Werkes und aller Anderungen oder
Ergénzungen dieses Werkes oder davon abgeleiteter Werke, das dem Lizenzgeber vom Urheberrechtsinhaber oder von einer natirlichen
oder juristischen Person, die zur Einreichung im Namen des Urheberrechtsinhabers berechtigt ist, absichtlich zur Aufnahme in das Werk
vorgelegt wird. Fiir die Zwecke dieser Definition bedeutet ,vorgelegt” jede Form elektronischer, miindlicher oder schriftlicher Kommunikation,
die an den Lizenzgeber oder seine Vertreter gesendet wird, insbesondere die Kommunikation in elektronischen Mailinglisten, Quellcode-
Kontrollsystemen und Problemverfolgungssystemen, die vom Lizenzgeber oder im Namen des Lizenzgebers zum Zweck der Diskussion
und Verbesserung des Werkes verwaltet werden, jedoch mit Ausnahme von Kommunikation, die vom Urheberrechtsinhaber als

,Kein Beitrag” auffallend gekennzeichnet oder anderweitig schriftlich bezeichnet wird.

,Beitragender” ist der Lizenzgeber und jede natlirliche oder juristische Person, in deren Namen ein Beitrag beim Lizenzgeber eingegangen
ist und anschliefend in das Werk aufgenommen wurde.

. Gewahrung einer Urheberrechtslizenz. Vorbehaltlich der Bestimmungen und Bedingungen dieser Lizenz gewahrt Ihnen jeder Beitragende

hiermit eine unbefristete, weltweite, nicht-exklusive, kostenlose, geblihrenfreie, unwiderrufliche Urheberrechtslizenz zur Vervielfaltigung,
Erstellung abgeleiteter Werke, dffentlichen Ausstellung, ffentlichen Auffiihrung, Unterlizenzierung und Verbreitung des Werks und solcher
abgeleiteter Werke in Quell- oder Objektform.

Gewahrung einer Patentlizenz. Vorbehaltlich der Bedingungen dieser Lizenz gewahrt Ihnen jeder Beitragende hiermit eine unbefristete,
weltweite, nicht exklusive, kostenlose, gebiihrenfreie, unwiderrufliche (auler wie in diesem Abschnitt angegeben) Patentlizenz, um ein
Patent zu erstellen, erstellen zu lassen, zu verwenden, anzubieten, zu verkaufen, zu verauBern, zu importieren, und das Werk anderweitig
zu Ubertragen, wobei eine solche Lizenz nur fiir diejenigen Patentanspriiche gilt, die von dem betreffenden Beitragenden lizenzierbar

sind und die notwendigerweise durch seinen Beitrag/seine Beitrage allein oder durch die Kombination seines Beitrags/seiner Beitrage

mit dem Werk, fiir den er/sie eingereicht wurde(n), verletzt werden. Wenn Sie eine Patentrechtsklage (einschlieRlich einer Widerklage
oder Gegenklage in einem Rechtsstreit) gegen eine juristische Person einleiten, die behauptet, dass das Werk oder ein in das Werk
eingeschlossener Beitrag eine direkte oder indirekte Patentverletzung darstellt, dann enden alle Patentlizenzen, die lhnen unter dieser
Lizenz fiir dieses Werk gewahrt wurden, mit dem Datum der Einreichung einer solchen Klage.

Weitergabe. Sie diirfen Kopien des Werkes oder davon abgeleiteter Werke in jedem beliebigen Medium mit oder ohne Anderungen und in
Quell- oder Objektform vervielfaltigen und verbreiten, sofern Sie die folgenden Bedingungen erfillen:

(a). Sie missen allen anderen Empfangern des Werkes oder abgeleiteter Werke eine Kopie dieser Lizenz zukommen lassen; und

(b). Sie miissen veranlassen, dass alle gednderten Dateien einen auffalligen Hinweis tragen, der besagt, dass Sie die Dateien gedndert
haben; und

(c). Sie miissen in der Queliform aller abgeleiteten Werke, die Sie verbreiten, alle Urheberrechts-, Patent-, Marken- und
Zuschreibungshinweise aus der Quellform des Werkes beibehalten, mit Ausnahme der Hinweise, die sich auf keinen Teil der
abgeleiteten Werke beziehen; und

(d). Wenn das Werk eine ,NOTICE"-Textdatei (HINWEIS-Textdatei) als Teil seiner Verbreitung enthalt, missen alle von lhnen verbreiteten
abgeleiteten Werke an mindestens einer der folgenden Stellen eine lesbare Kopie der in dieser NOTICE-Datei (HINWEIS-Datei)
enthaltenen Zuordnungshinweise, mit Ausnahme der Hinweise, die sich auf keinen Teil der abgeleiteten Werke beziehen, enthalten:
innerhalb einer NOTICE-Textdatei (HINWEIS-Textdatei), die als Teil der abgeleiteten Werke verteilt wird; innerhalb der Quellform
oder der Dokumentation, wenn diese zusammen mit den abgeleiteten Werken zur Verfiigung gestellt werden; oder innerhalb einer
durch die abgeleiteten Werke erzeugten Anzeige, wenn und wo immer solche Hinweise Dritter normalerweise erscheinen. Der Inhalt
der NOTICE-Datei (HINWEIS-Datei) dient nur zu Informationszwecken und verandert die Lizenz nicht. Sie dirfen innerhalb der von
Ihnen verbreiteten abgeleiteten Werke, neben oder als Zusatz zum Text des HINWEISES aus dem Werk Ihre eigenen Hinweise zur
Namensnennung hinzufugen, vorausgesetzt, dass solche zusétzlichen Hinweise zur Namensnennung nicht als Veranderung der Lizenz
ausgelegt werden konnen.

Sie konnen lhre eigene Urheberrechtserklarung zu Ihren Modifikationen hinzufiigen und zusétzliche oder andere Lizenzbedingungen fiir die
Nutzung, Vervielfaltigung oder Verbreitung Ihrer Modifikationen oder fiir solche abgeleiteten Werke als Ganzes bereitstellen, vorausgesetzt,
dass lhre Nutzung, Vervielfaltigung und Verbreitung des Werks ansonsten den in dieser Lizenz genannten Bedingungen entspricht.

Einreichen von Beitragen. Sofern Sie nicht ausdriicklich etwas anderes angeben, unterliegt jeder Beitrag, den Sie dem Lizenzgeber
absichtlich zur Aufnahme in das Werk unterbreiten, den Bedingungen dieser Lizenz, ohne zusétzliche Bestimmungen oder Bedingungen.
Ungeachtet der obigen Ausflihrungen ersetzt oder andert nichts die Bedingungen eines separaten Lizenzvertrags, den Sie mit dem
Lizenzgeber beziiglich solcher Beitrage abgeschlossen haben.

Marken. Diese Lizenz erteilt keine Erlaubnis, die Handelsnamen, Warenzeichen, Dienstleistungsmarken oder Produktnamen des
Lizenzgebers zu verwenden, es sei denn, dies ist fiir eine angemessene und Ubliche Verwendung bei der Beschreibung der Herkunft des
Werkes und der Reproduktion des Inhalts der NOTICE-Datei (HINWEIS-Datei) erforderlich.

Gewahrleistungsausschluss. Sofern nicht durch geltendes Recht gefordert oder schriftlich vereinbart, stellt der Lizenzgeber das Werk ,WIE
BESEHEN” zur Verfiigung (und jeder Beitragende stellt seine Beitréage auch so zur Verfiigung), OHNE MANGELGEWAHRLEISTUNGEN
ODER BEDINGUNGEN JEGLICHER ART, weder ausdricklich noch stillschweigend, insbesondere ohne Garantien oder Bedingungen
beziiglich EIGENTUM, NICHTVERLETZUNG, HANDELSFAHIGKEIT oder EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Sie sind allein
dafiir verantwortlich, die Angemessenheit der Nutzung oder Weitergabe des Werkes zu bestimmen und tibernehmen alle Risiken, die mit der
Austibung der Berechtigungen unter dieser Lizenz verbunden sind.
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8. Haftungsbeschrankung. In keinem Fall und unter keiner rechtlichen Theorie, ob aus unerlaubter Handlung (einschlieBlich Fahrlassigkeit),
Vertrag oder anderweitig, auBer wenn dies durch geltendes Recht (wie z. B. vorsatzliche und grob fahrlassige Handlungen) gefordert oder
schriftlich vereinbart wird, ist ein Beitragender Ihnen gegentiber fiir Schéden, einschlieBlich direkter, indirekter, besonderer oder zufélliger
Schéden, oder Folgeschaden jeglicher Art, die sich aus dieser Lizenz oder aus der Nutzung oder der Unfahigkeit zur Nutzung des Werks
ergeben (insbesondere nicht fir Schaden durch Verlust von Geschaftswert, Arbeitsunterbrechung, Computerausfall oder -fehlfunktion
oder jegliche andere kommerzielle Schaden oder Verluste) haftbar, selbst wenn der Beitragende auf die Mdglichkeit solcher Schaden
hingewiesen wurde.

9. Akzeptieren von Garantie oder zusatzlicher Haftung. Bei der Weitergabe des Werks oder abgeleiteter Werke davon kénnen Sie sich
dafir entscheiden, eine Gebiihr fir die Annahme von Support, Garantie, Haftungsfreistellung oder anderen Haftungsverpflichtungen
und/oder Rechten in Ubereinstimmung mit dieser Lizenz anzubieten und zu berechnen. Bei der Annahme solcher Verpflichtungen diirfen ﬂ
Sie jedoch nur in Ihrem eigenen Namen und auf Ihre alleinige Verantwortung handeln, nicht im Namen eines anderen Beitragenden,
und nur dann, wenn Sie sich bereit erklaren, jeden Beitragenden zu entschadigen, zu verteidigen und schadlos zu halten fiir jegliche
Haftung oder Anspriiche, die diesem Beitragenden gegeniiber geltend gemacht werden, weil Sie eine solche Garantie oder zusatzliche
Haftung akzeptieren.

ENDE DER GESCHAFTSBEDINGUNGEN

Newtonsoft JSON.NET
Die MIT-Lizenz (MIT)

Copyright (c) 2007 James Newton-King

Hiermit wird jeder Person, die eine Kopie dieser Software und der zugehdrigen Dokumentationsdateien (die ,Software”) erhalt, kostenlos die
Erlaubnis erteilt, uneingeschrankt mit der Software zu handeln, einschlieRlich und ohne Einschrankung der Rechte zur Nutzung, zum Kopieren,
Modifizieren, Zusammenfiihren, Verdffentlichen, Verteilen, Unterlizenzieren und/oder Verkaufen von Kopien der Software, und es Personen,
denen die Software zur Verfiigung gestellt wird, zu gestatten; dies unterliegt den folgenden Bedingungen:

Der obige Urheberrechtshinweis und dieser Genehmigungshinweis missen in allen Kopien oder wesentlichen Teilen der Software
enthalten sein.

DIE SOFTWARE WIRD ,WIE BESEHEN” ZUR VERFUGUNG GESTELLT, OHNE JEGLICHE GARANTIE, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH
STILLSCHWEIGEND, INSBESONDERE OHNE GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK
UND DER NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN DRITTER. IN KEINEM FALL HAFTEN DIE URHEBER ODER URHEBERRECHTSINHABER
FUR ANSPRUCHE, SCHADEN ODER ANDERE VERPFLICHTUNGEN, OB AUS EINER VERTRAGS- ODER DELIKTISCHEN HANDLUNG
ODER ANDERWEITIG, DIE SICH AUS ODER IN VERBINDUNG MIT DER SOFTWARE ODER DEREN NUTZUNG ODER ANDEREN
GESCHAFTEN MIT DER SOFTWARE ERGEBEN.

SharpDX
Copyright (c) 2010-2014 SharpDX - Alexandre Mutel

Hiermit wird jeder Person, die eine Kopie dieser Software und der zugehdrigen Dokumentationsdateien (die ,Software”) erhalt, kostenlos die
Erlaubnis erteilt, uneingeschrénkt mit der Software zu handeln, einschlieRlich und ohne Einschrankung der Rechte zur Nutzung, zum Kopieren,
Modifizieren, Zusammenfiihren, Verdffentlichen, Verteilen, Unterlizenzieren und/oder Verkaufen von Kopien der Software, und es Personen,
denen die Software zur Verfiigung gestellt wird, zu gestatten; dies unterliegt den folgenden Bedingungen:

Der obige Urheberrechtshinweis und dieser Genehmigungshinweis miissen in allen Kopien oder wesentlichen Teilen der Software
enthalten sein.

DIE SOFTWARE WIRD ,WIE BESEHEN” ZUR VERFUGUNG GESTELLT, OHNE JEGLICHE GARANTIE, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH
STILLSCHWEIGEND, INSBESONDERE OHNE GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK
UND DER NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN DRITTER. IN KEINEM FALL HAFTEN DIE URHEBER ODER URHEBERRECHTSINHABER
FUR ANSPRUCHE, SCHADEN ODER ANDERE VERPFLICHTUNGEN, OB AUS EINER VERTRAGS- ODER DELIKTISCHEN HANDLUNG
ODER ANDERWEITIG, DIE SICH AUS ODER IN VERBINDUNG MIT DER SOFTWARE ODER DEREN NUTZUNG ODER ANDEREN
GESCHAFTEN MIT DER SOFTWARE ERGEBEN.
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Security.Cryptography
MIT-Lizenz

Copyright (c) 2017 Microsoft

Hiermit wird jeder Person, die eine Kopie dieser Software und der zugehdrigen Dokumentationsdateien (die ,Software”) erhalt, kostenlos die
Erlaubnis erteilt, uneingeschrénkt mit der Software zu handeln, einschlieRlich und ohne Einschrénkung der Rechte zur Nutzung, zum Kopieren,
Modifizieren, Zusammenfiihren, Verdffentlichen, Verteilen, Unterlizenzieren und/oder Verkaufen von Kopien der Software, und es Personen,
denen die Software zur Verfiigung gestellt wird, zu gestatten; dies unterliegt den folgenden Bedingungen:

Der obige Urheberrechtshinweis und dieser Genehmigungshinweis miissen in allen Kopien oder wesentlichen Teilen der Software
enthalten sein.

DIE SOFTWARE WIRD ,WIE BESEHEN” ZUR VERFUGUNG GESTELLT, OHNE JEGLICHE GARANTIE, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH
STILLSCHWEIGEND, INSBESONDERE OHNE GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK
UND DER NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN DRITTER. IN KEINEM FALL HAFTEN DIE URHEBER ODER URHEBERRECHTSINHABER
FUR ANSPRUCHE, SCHADEN ODER ANDERE VERPFLICHTUNGEN, OB AUS EINER VERTRAGS- ODER DELIKTISCHEN HANDLUNG
ODER ANDERWEITIG, DIE SICH AUS ODER IN VERBINDUNG MIT DER SOFTWARE ODER DEREN NUTZUNG ODER ANDEREN
GESCHAFTEN MIT DER SOFTWARE ERGEBEN.

Polly
Neue BSD-Lizenz

Copyright (c) 2015-2020, App vNext
Alle Rechte vorbehalten.

Die Weiterverbreitung und Verwendung in Quellcode- und Binarform, mit oder ohne Modifikationen, sind unter den folgenden Bedingungen
erlaubt:

+ Bei der Weitergabe des Quellcodes missen der obige Urheberrechtshinweis, diese Liste der Bedingungen und der folgende
Haftungsausschluss beibehalten werden.

+  Weiterverbreitungen in bindrer Form missen den obigen Urheberrechtshinweis, diese Liste der Bedingungen und den folgenden
Haftungsausschluss in der Dokumentation und/oder anderen Materialien, die mit der Distribution bereitgestellt werden, wiedergeben.

+  Weder der Name der App vNext noch die Namen ihrer Beitragenden dirfen ohne ausdriickliche vorherige schriftliche Genehmigung zur
Unterstltzung oder Forderung von Produkten verwendet werden, die von dieser Software abgeleitet sind.

DIESE SOFTWARE WIRD VON DEN URHEBERRECHTSINHABERN UND BEITRAGENDEN OHNE MANGELGEWAHR ZUR VERFUGUNG
GESTELLT, UND JEGLICHE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG, INSBESONDERE DIE IMPLIZITE
GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT UND EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, WIRD AUSGESCHLOSSEN. DER
<URHEBERRECHTSINHABER> IST IN KEINEM FALL HAFTBAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, ZUFALLIGE, SPEZIELLE, EXEMPLARISCHE
ODER FOLGESCHADEN (INSBESONDERE DIE BESCHAFFUNG VON ERSATZGUTERN ODER -DIENSTLEISTUNGEN; NUTZUNGS-,
DATEN- ODER GEWINNAUSFALL ODER GESCHAFTSUNTERBRECHUNG), WIE AUCH IMMER VERURSACHT UND NACH WELCHER
HAFTUNGSTHEORIE AUCH IMMER, OB VERTRAGLICH, VERSCHULDENSUNABHANGIG ODER DURCH UNERLAUBTE HANDLUNGEN
(EINSCHLIESSLICH FAHRLASSIGKEIT ODER ANDERWEITIG), DIE SICH IN IRGENDEINER WEISE AUS DER NUTZUNG DIESER
SOFTWARE ERGEBEN, SELBST WENN AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE.

Combined .NET Foundation, Open-Source-Lizenz
Gilt fir die folgenden Produkte:

+ SignalR (ASP.NET Core)

+ Microsoft.Extensions.Hosting ((NET Runtime)

+  System.Runtime.CompilerServices.Unsafe (.NET Runtime)

+ Microsoft.AspNetCore.Authentication.JwtBearer (ASP .NET Core)
+  System.Configuration.ConfigurationManager (.NET Runtime)

+  System.Diagnostics.EventLog (.NET Runtime)

+  Microsoft. NETCore.App

+  System.Configuration.ConfigurationManager (.NET Runtime)

+  EntityFramework

Die MIT-Lizenz (MIT)
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Zuséatzliche Informationen

Copyright (c) .NET Foundation und Mitwirkende
Alle Rechte vorbehalten.

Hiermit wird jeder Person, die eine Kopie dieser Software und der zugehdrigen Dokumentationsdateien (die ,Software”) erhalt, kostenlos die
Erlaubnis erteilt, uneingeschrankt mit der Software zu handeln, einschlieRlich und ohne Einschrankung der Rechte zur Nutzung, zum Kopieren,
Modifizieren, Zusammenfiihren, Verdffentlichen, Verteilen, Unterlizenzieren und/oder Verkaufen von Kopien der Software, und es Personen,
denen die Software zur Verfiigung gestellt wird, zu gestatten; dies unterliegt den folgenden Bedingungen:

Der obige Urheberrechtshinweis und dieser Genehmigungshinweis missen in allen Kopien oder wesentlichen Teilen der Software

enthalten sein. ﬂ

DIE SOFTWARE WIRD ,WIE BESEHEN” ZUR VERFUGUNG GESTELLT, OHNE JEGLICHE GARANTIE, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH
STILLSCHWEIGEND, INSBESONDERE OHNE GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK
UND DER NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN DRITTER. IN KEINEM FALL HAFTEN DIE URHEBER ODER URHEBERRECHTSINHABER
FUR ANSPRUCHE, SCHADEN ODER ANDERE VERPFLICHTUNGEN, OB AUS EINER VERTRAGS- ODER DELIKTISCHEN HANDLUNG
ODER ANDERWEITIG, DIE SICH AUS ODER IN VERBINDUNG MIT DER SOFTWARE ODER DEREN NUTZUNG ODER ANDEREN
GESCHAFTEN MIT DER SOFTWARE ERGEBEN.

XAML Behaviors
Die MIT-Lizenz (MIT)

Copyright (c) 2015 Microsoft

Hiermit wird jeder Person, die eine Kopie dieser Software und der zugehérigen Dokumentationsdateien (die ,Software”) erhalt, kostenlos die
Erlaubnis erteilt, uneingeschrankt mit der Software zu handeln, einschlieRlich und ohne Einschrankung der Rechte zur Nutzung, zum Kopieren,
Modifizieren, Zusammenfiihren, Verdffentlichen, Verteilen, Unterlizenzieren und/oder Verkaufen von Kopien der Software, und es Personen,
denen die Software zur Verfiigung gestellt wird, zu gestatten; dies unterliegt den folgenden Bedingungen:

Der obige Urheberrechtshinweis und dieser Genehmigungshinweis missen in allen Kopien oder wesentlichen Teilen der Software
enthalten sein.

DIE SOFTWARE WIRD ,WIE BESEHEN” ZUR VERFUGUNG GESTELLT, OHNE JEGLICHE GARANTIE, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH
STILLSCHWEIGEND, INSBESONDERE OHNE GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK
UND DER NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN DRITTER. IN KEINEM FALL HAFTEN DIE URHEBER ODER URHEBERRECHTSINHABER
FUR ANSPRUCHE, SCHADEN ODER ANDERE VERPFLICHTUNGEN, OB AUS EINER VERTRAGS- ODER DELIKTISCHEN HANDLUNG
ODER ANDERWEITIG, DIE SICH AUS ODER IN VERBINDUNG MIT DER SOFTWARE ODER DEREN NUTZUNG ODER ANDEREN
GESCHAFTEN MIT DER SOFTWARE ERGEBEN.

NLOpt
Copyright (c) 1988-2019, die Folgenden:

+ Association for Computing Machinery
+ Carlos Henrique da Silva Santos

+ Dieter Kraft

+ Enthought, Inc.

+ Jean-Sebastien Roy

+ K. Madsen

+ Massachusetts Institute of Technology
+ Michael J. D. Powell

* NLOpt-Entwickler

+ North Carolina State University

+ S. Zertchaninov

+  SciPy-Entwickler

+  Sovrasov V.

+ Steven G. Johnson

Die Weiterverbreitung und Verwendung in Quellcode- und Binarform, mit oder ohne Modifikationen, sind unter den folgenden
Bedingungen erlaubt:

(a). Beider Weitergabe des Quellcodes miissen der obige Urheberrechtshinweis, diese Liste der Bedingungen und der folgende
Haftungsausschluss beibehalten werden.

Programmierhandbuch
92736308-10 143 von 1147



Vercise™ Neural Navigator 5 Software

(b). Weiterverbreitungen in binarer Form missen den obigen Urheberrechtshinweis, diese Liste der Bedingungen und den folgenden
Haftungsausschluss in der Dokumentation und/oder anderen Materialien, die mit der Distribution bereitgestellt werden, wiedergeben.

(c). Weder der Name der Urheberrechtsinhaber noch die Namen ihrer Beitragenden dirfen ohne ausdrickliche vorherige schriftliche
Genehmigung zur Unterstiitzung oder Férderung von Produkten verwendet werden, die von dieser Software abgeleitet sind.

DIESE SOFTWARE WIRD VON DEN URHEBERRECHTSINHABERN UND BEITRAGENDEN OHNE MANGELGEWAHR ZUR VERFUGUNG
GESTELLT, UND JEGLICHE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG, INSBESONDERE DIE IMPLIZITE
GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT UND EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, WIRD AUSGESCHLOSSEN.

DIE RECHTEINHABER ODER MITWIRKENDEN SIND IN KEINEM FALL HAFTBAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, ZUFALLIGE,

SPEZIELLE, EXEMPLARISCHE ODER FOLGESCHADEN (INSBESONDERE IM ZUSAMMENHANG MIT DER BESCHAFFUNG

VON ERSATZGUTERN ODER -DIENSTLEISTUNGEN SOWIE MIT NUTZUNGS-, DATEN- ODER GEWINNAUSFALLEN ODER
GESCHAFTSUNTERBRECHUNGEN), WIE AUCH IMMER VERURSACHT UND NACH WELCHER HAFTUNGSTHEORIE AUCH IMMER, OB
VERTRAGLICH, VERSCHULDENSUNABHANGIG ODER DURCH UNERLAUBTE HANDLUNGEN (EINSCHLIESSLICH FAHRLASSIGKEIT
ODER ANDERWEITIG), DIE SICH IN IRGENDEINER WEISE AUS DER NUTZUNG DIESER SOFTWARE ERGEBEN, SELBST WENN AUF
DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE.

SignalRSwaggerGen
MIT-Lizenz

Copyright (c) 2021 Dorin Mocan

Hiermit wird jeder Person, die eine Kopie dieser Software und der zugehdrigen Dokumentationsdateien (die ,Software”) erhalt, kostenlos die
Erlaubnis erteilt, uneingeschrénkt mit der Software zu handeln, einschlieRlich und ohne Einschrénkung der Rechte zur Nutzung, zum Kopieren,
Modifizieren, Zusammenfiihren, Verdffentlichen, Verteilen, Unterlizenzieren und/oder Verkaufen von Kopien der Software, und es Personen,
denen die Software zur Verfiigung gestellt wird, zu gestatten; dies unterliegt den folgenden Bedingungen:

Der obige Urheberrechtshinweis und dieser Genehmigungshinweis miissen in allen Kopien oder wesentlichen Teilen der Software
enthalten sein.

DIE SOFTWARE WIRD ,WIE BESEHEN” ZUR VERFUGUNG GESTELLT, OHNE JEGLICHE GARANTIE, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH
STILLSCHWEIGEND, INSBESONDERE OHNE GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK
UND DER NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN DRITTER. IN KEINEM FALL HAFTEN DIE URHEBER ODER URHEBERRECHTSINHABER
FUR ANSPRUCHE, SCHADEN ODER ANDERE VERPFLICHTUNGEN, OB AUS EINER VERTRAGS- ODER DELIKTISCHEN HANDLUNG
ODER ANDERWEITIG, DIE SICH AUS ODER IN VERBINDUNG MIT DER SOFTWARE ODER DEREN NUTZUNG ODER ANDEREN
GESCHAFTEN MIT DER SOFTWARE ERGEBEN.

Swashbuckle.AspNetCore
Umfasst:

+  Swashbuckle.AspNetCore.Newtonsoft
+  Swashbuckle.AspNetCore.SwaggerUl

Die MIT-Lizenz (MIT)
Copyright (c) 2016 Richard Morris

Hiermit wird jeder Person, die eine Kopie dieser Software und der zugehdrigen Dokumentationsdateien (die ,Software”) erhalt, kostenlos die
Erlaubnis erteilt, uneingeschrankt mit der Software zu handeln, einschlieRlich und ohne Einschrankung der Rechte zur Nutzung, zum Kopieren,
Modifizieren, Zusammenfiihren, Verdffentlichen, Verteilen, Unterlizenzieren und/oder Verkaufen von Kopien der Software, und es Personen,
denen die Software zur Verfiigung gestellt wird, zu gestatten; dies unterliegt den folgenden Bedingungen:

Der obige Urheberrechtshinweis und dieser Genehmigungshinweis missen in allen Kopien oder wesentlichen Teilen der Software
enthalten sein.

DIE SOFTWARE WIRD ,WIE BESEHEN” ZUR VERFUGUNG GESTELLT, OHNE JEGLICHE GARANTIE, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH
STILLSCHWEIGEND, INSBESONDERE OHNE GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK
UND DER NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN DRITTER. IN KEINEM FALL HAFTEN DIE URHEBER ODER URHEBERRECHTSINHABER
FUR ANSPRUCHE, SCHADEN ODER ANDERE VERPFLICHTUNGEN, OB AUS EINER VERTRAGS- ODER DELIKTISCHEN HANDLUNG
ODER ANDERWEITIG, DIE SICH AUS ODER IN VERBINDUNG MIT DER SOFTWARE ODER DEREN NUTZUNG ODER ANDEREN
GESCHAFTEN MIT DER SOFTWARE ERGEBEN.
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Umgang mit dem Arzteprogrammiergerat

Umgang mit dem Arzteprogrammiergerét

Anpassen von Datum und Uhrzeit auf dem CP

Wenn das Datum und/oder die Uhrzeit nicht korrekt sind, wahlen Sie das Symbol Datum und Uhrzeit einstellen n auf dem Desktop,
um das Fenster zum Einstellen von Datum und Uhrzeit zu 6ffnen. Wahlen Sie die Taste Change date and time (Datum und Uhrzeit &ndern),

um das Datum und/oder die Uhrzeit wie gewiinscht zu &ndern, und wahlen Sie OK, um die Anderungen zu bestatigen, wie in Abbildung 47
gezeigt.

Date and Time Settings X

Date and Time  Additional Clocks  Internet Time
Set the date and time:

Date: Date: Time:

(- . Friday, August 23, 2019 —
N\ < ‘ August 2019 > I
LA Time: Su Mo Tu We Th Fr Sa J \
12:03:35 PM 286293031 1 2 3 E o
ps 8 4 5 6 7 8 910 \~ ~J
%5 Change date and time.. 112 13 14 15 16 17 " \/_/
. 18 19 20 21 22(23/24 S
ime zone
25 26 27 28 29 30 31
(UTC-08:00) Pacific Time (US & Canada) 12 3 4 5 6 7
Change time zone... 120335PM[ 2
Daylight Saving Time ends on Sunday, November 3, 2019 at 2:00
AM. The clack is set to go back 1 hour at that time.
Notify me when the clock changes
Change calendar settings
oK Cancel

3 Cancel

Abbildung 47. Bildschirme zu Datum und Uhrzeit

Zurucksetzen des ClinicUser-Kennworts

Kennwort aktualisieren

Wenn Sie |hr ClinicUser-Kennwort kennen und es in ein neues Kennwort &ndern méchten, gehen Sie wie folgt vor:

1. Driicken und halten Sie STRG + ALT + ENTF (Steuerung + Alt + Entfernen) auf der Tastatur und wahlen Sie Change a password
(Kennwort &ndern).

2. Geben Sie lhr altes Kennwort in das Feld ,Old password” (Altes Kennwort) und Ihr neues Kennwort in die Felder ,New password”
(Neues Kennwort) und ,Confirm password” (Kennwort bestatigen) ein. Das ClinicUser-Kennwort muss mindestens 10 Zeichen lang sein.

3. Uberpriifen Sie, ob Ihr neues Kennwort in beiden Feldern identisch ist. Driicken Sie dann die Eingabetaste.
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Kennwort verloren/vergessen

Wenn Sie sich aufgrund eines verlorenen oder vergessenen Kennworts nicht beim ClinicUser-Profil auf dem CP anmelden konnen, fiihren Sie
die folgenden Schritte aus, um lhr ClinicUser-Kennwort zuriickzusetzen:

1. Wahlen Sie im CP-Anmeldebildschirm das PasswordReset-Benutzerprofil (Abbildung 48).

PasswordReset
-

Abbildung 48. Anmeldebildschirm mit PasswordReset-Profil

2. Lesen Sie den Abschnitt , Technischer Kundendienst*in diesem Handbuch und wenden Sie sich an Ihren lokalen technischen
Kundendienst. Der technische Kundendienst stellt Innen ein Kennwort zur Verfligung, mit dem Sie sich beim PasswordReset-Benutzerprofil
anmelden konnen.

3. Geben Sie das vom technischen Kundendienst bereitgestellte Kennwort ein, um sich beim PasswordReset-Benutzerprofil anzumelden.

4. Geben Sie bei entsprechender Aufforderung ein neues ClinicUser-Kennwort in die Felder ,New Password” (Neues Kennwort) und
,Confirm Password” (Kennwort bestatigen) ein. Das neue ClinicUser-Kennwort muss mindestens 10 Zeichen lang sein. Stellen Sie sicher,
dass das ClinicUser-Kennwort in jedem Feld identisch ist. Wahlen Sie anschlieRend Change Password (Kennwort &ndern) (Abbildung 49).

Hinweis: Falls gewiinscht, kénnen Sie das PasswordReset-Benutzerprofil verlassen, ohne Ihr ClinicUser-Kennwort zu dndern, indem Sie
oben rechts auf dem Bildschirm auf das Symbol &adl klicken.

ﬁ Change ClinicUser password

Please enter a new 10+ character ClinicUser password.

Newpassvorc: |
confirn Passworc: |

Change Password

Abbildung 49. Kennwort aktualisieren

5. Sobald das ClinicUser-Kennwort erfolgreich geéndert wurde, wird eine Meldung angezeigt, dass die Anderung erfolgreich war. Wahlen Sie
OK, um zum Anmeldebildschirm zurlickzukehren.

6. Melden Sie sich mit Inrem neuen Kennwort beim ClinicUser-Profil an.

Installieren, Deinstallieren und Entfernen der Software

Anweisungen zum Installieren, Deinstallieren oder Entfernen von Programmiersoftware finden Sie in der Software-Installationsanleitung fir Ihr
Boston Scientific DBS-System, das im DBS-Referenzhandbuch aufgefihrt ist.
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Diese Seite wurde absichtlich frei gelassen.
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Vercise™ Neuronavigator 5-software
Deze handleiding gebruiken

Deze handleiding beschrijft het gebruik van de Boston Scientific Vercise™ Neuronavigator-software. In deze hele handleiding heeft de naam
"Boston Scientific DBS-systeem" betrekking op het volgende: Vercise Genus™-, Vercise Gevia™- en Vercise™ PC-systemen voor diepe
hersenstimulatie (DBS).

De producten die in deze handleiding worden behandeld, zijn onderdelen van een DBS-systeem. Voordat u het DBS-systeem gaat gebruiken,
dient u alle instructies zorgvuldig te lezen. Voor indicaties voor gebruik, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, complicaties,
opslag en hantering, sterilisatie, afvoeren van het hulpmiddel en informatie voor na de procedure, raadpleeg uw Gebruiksaanwijzing
DBS-informatie voor voorschrijvers. Voor overige apparaatspecifieke informatie die niet in deze handleiding is opgenomen, kunt u de
betreffende Instructies voor gebruik voor uw Boston Scientific DBS-systeem raadplegen, zoals aangegeven in uw DBS-referentiehandleiding.
Adviseer de patiént dat hij/zij aanvullende informatie kan vinden op de website van Boston Scientific www.bostonscientific.com/patientlabeling.
Garanties

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

Tekeningen zijn uitsluitend bedoeld ter verduidelijking.

Handelsmerken

Vercise™, Vercise Gevia™, Vercise Genus™, Cartesia™, Beamsearch™, Guide™, lllumina 3D™ en STIMVIEW™ zijn handelsmerken van
Boston Scientific Corporation of haar dochterondernemingen.

Alle overige handelsmerken zijn het eigendom van hun respectieve eigenaars.

Het Bluetooth®-woordmerk en de -logo's zijn geregistreerde handelsmerken van Bluetooth SIG, Inc. en elk gebruik van zulke merken door
Boston Scientific Corporation wordt onder licentie gebruikt. Zie ook de Verklaring met ID D035363.

Garantie
Ga voor informatie over de apparaatgarantie naar www.bostonscientific.com/warranty.

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties

Voor klanten in de Europese Unie: ga naar https://ec.europa.eu/tools/eudamed om een samenvatting van de informatie over de veiligheid
en de klinische prestaties van dit hulpmiddel te bekijken op de website van EUDAMED.

Technische ondersteuning

Dit product bevat geen onderdelen waaraan de gebruiker onderhoud kan uitvoeren. Bij specifieke vragen of problemen kunt u contact opnemen
met uw verkoopvertegenwoordiger. Als u om andere redenen contact wilt opnemen met Boston Scientific, gebruikt u de contactgegevens voor
uw locatie via www.bostonscientific.com.

Productmodelnummers

Modelnummer Beschrijving Compatibel systeem
*DB-7164 en NM-7164 Programmeerapparaat . .
. + Vercise Genus™-systeem voor diepe
*DB-7164-R en NM-7164-R Programmeerapparaat (gereviseerd) hersenstimulatie
NM-7165 Toetsenbord + Vercise Gevia™-systeem voor diepe
NM-7171 Voeding programmeerapparaat hersenstimulatie
NM-6316 Voedingsadapter + Vercise™ PC-systeem voor diepe
- - hersenstimulatie
DB-7105-N5A en DB-7105-N501A Vercise™ Neuronavigator 5
+ Vercise Gevia™-systeem voor diepe
h timulati
DB-7190 en NM-7190 Programmeerzender ersgns muatie .
+ Vercise™ PC-systeem voor diepe
hersenstimulatie
DB-5270 Vercise™ AfStandSbediening, RC4 * \ercise GenusTM-Systeem voor diepe
DB-6386 Koppelingsmagneet hersenstimulatie

*Van toepassing na installatie van de Vercise Neuronavigator 5.0-software (versie 9028429-500 en nieuwer).
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Inleiding

Inleiding

De Boston Scientific Vercise Neuronavigator-software wordt gebruikt voor het programmeren van de Vercise PC, Vercise Gevia en Vercise
Genus DBS-systemen. Een programmeersessie kan de volgende activiteiten omvatten:

Opstellen

De Vercise Neuronavigator-software starten

Verbinding met de stimulator maken

De stimulator en de leads configureren

o~ D~

Verschillende stimulatie-instellingen testen

Deze handleiding verstrekt instructies over het uitvoeren van deze stappen en het uitvoeren van extra functies, zoals het exporteren van H
rapporten en het maken van back-ups van gegevens.

Boston Scientific DBS-systemen gebruiken MICC'-technologie die is ontworpen om impedantiewijzigingen aan te passen en om consistente
therapie in de loop van de tijd te handhaven. MICC-technologie zorgt voor stroomsturing tussen leadcontacten, bedoeld om voor exacte
positionering van stimulatie te zorgen.

Neem voor eventuele vragen contact op met de technische ondersteuning van Boston Scientific.

Opmerking: De schermen die in deze handleiding worden omschreven, kunnen enigszins verschillen van de schermen van uw Vercise
Neuronavigator-software.

Veiligheidsinformatie
Beoogd gebruik

Het beoogd gebruik van de Neuronavigator-programmeersoftware op een programmeerapparaatplatform is het instellen en afstellen van
stimulatieparameters voor de compatibele Boston Scientific-stimulator.

De koppelingsmagneet is bedoeld om een compatibele implanteerbare pulsgenerator van Boston Scientific te koppelen met een
programmeerapparaat of afstandsbediening.

1 Meervoudig onafhankelijke stroombediening
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Opstellen

Het programmeerapparaat (CP) communiceert met de stimulator door middel van draadloze telemetrie. Draadloos programmeren zorgt ervoor
dat patiénten zich vrij kunnen bewegen, indien hiertoe aanwijzingen worden gegeven door de clinicus, terwijl de clinicus de parameters aanpast.
Vercise Genus-hulpmiddelen gebruiken Bluetooth-technologie voor directe draadloze communicatie tussen het programmeerapparaat en de
stimulator. Vercise PC- en Vercise Gevia-hulpmiddelen communiceren door middel van een programmeerzender. De programmeerzender
maakt gebruik van een inductieve telemetrie-radiofrequentiekoppeling (RF) om met de stimulator te communiceren.

Let op: Gebruik uitsluitend onderdelen van het Vercise PC-, Vercise Gevia- of het Vercise Genus-DBS-systeem met de Vercise
Neuronavigator-software. Doet u dit niet, dan kan het gebeuren dat de stimulator niet geprogrammeerd kan worden.

Let op: Het programmeerapparaat wordt niet beschouwd als apparatuur voor de patiéntomgeving zoals gedefinieerd door IEC 60601-1.
Het programmeerapparaat en de persoon die het programmeerapparaat gebruikt, mogen tijdens het programmeren niet fysiek
in contact met de patiént komen.

1. Sluit het programmeerapparaat aan op een stroombron.
2. Zet het programmeerapparaat aan.

3. Login als ClinicUser. Voer, als dit de eerste inlog is, "bsn" als wachtwoord in. U wordt gevraagd om een nieuw ClinicUser-wachtwoord in
te vullen wanneer u de eerste keer op het programmeerapparaat inlogt. Het nieuwe ClinicUser-wachtwoord moet minimaal uit 10 tekens
bestaan.

Opmerking: Volg in gebieden waar software wordt geinstalleerd door derden, de regiospecifieke aanwijzingen voor het
ClinicUser-wachtwoord.

Opmerking: Voor hulp bij het opnieuw instellen van uw ClinicUser-wachtwoord raadpleegt u het gedeelte "Het ClinicUser-wachtwoord
opnieuw instellen” van deze handleiding.

4. Stel het type stimulator dat geprogrammeerd dient te worden vast en volg de van toepassing zijnde delen zoals opgesomd in Table 1 en ga
vervolgens verder naar het gedeelte "Een programmeersessie starten” van deze handleiding.

Table 1: Referentietabel programmeerinstelling van de stimulator

Stimulatortype Modelnummers Referentiedeel
. DB-1408, DB-1416, Zie "Plaats de geimplanteerde IPG in de CP-modus (koppelingsmodus) (uitsluitend
Vercise Genus IPG(s) DB-1432, DB-1216, . i . o
DB-1232 Vercise Genus-IPG’s)” op pagina 153 van deze handleiding
ETS 3 DB-5170 Zie "Plaats ETS 3 in CP-modus (koppelingsmodus)” op pagina 154 van deze

handleiding

Zie “Verbind de programmeerzender met het programmeerapparaat
Vercise Gevia IPG DB-1200 (uitsluitend Vercise Gevia-, Vercise PC-en ETS 2-stimulators)” op pagina 154 van
deze handleiding

Zie "Verbind de programmeerzender met het programmeerapparaat
Vercise PC IPG DB-1140 (uitsluitend Vercise Gevia-, Vercise PC-en ETS 2-stimulators)” op pagina 154 van
deze handleiding

Zie "Verbind de programmeerzender met het programmeerapparaat
ETS 2 DB-5132 (uitsluitend Vercise Gevia-, Vercise PC-en ETS 2-stimulators)” op pagina 154 van
deze handleiding

Programmeerhandleiding
92736308-10 152 of 1147



Opstellen
Plaats de geimplanteerde IPG in de CP-modus (koppelingsmodus) (uitsluitend
Vercise Genus-IPG's)

1. Gebruik de afstandsbediening van de patiént om de stimulator in CP-modus (koppelingsmodus) in te voeren. De afstandsbediening
en de stimulator moeten gekoppeld zijn om de stimulator in CP-modus (koppelingsmodus) te plaatsen.

a. Houd in het scherm Vergrendelen de P-knop ingedrukt totdat het scherm "Stimulator gereed voor CP-verbinding" (Afbeelding 1
en Afbeelding 2) wordt weergegeven.

CP Mode

Stimulator Ready
for CP Connection

&4
JOD

JOD

Press © to Exit

Afbeelding 1. Programmaknop op afstandsbediening Afbeelding 2. Stimulator gereed voor CP-verbinding

b. Navigeer als alternatief naar het ke Menu Clinicus op de afstandsbediening van de patiént en selecteer 2] CP-modus: Stimulator
(Afbeelding 3).

@ Clinician Menu

Q Impedances

3 Reset Stimulator

Exit Clinician
+ Mode

@ Home Screen

- Select b

Afbeelding 3. CP-modus: Stimulator

Opmerking: Raadpleeg de relevante instructies voor gebruik voor de afstandsbediening zoals vermeld in uw DBS-referentiehandleiding
als de stimulator geen gekoppelde afstandsbediening heeft, voor instructies voor het koppelen van een afstandsbediening
aan de stimulator van de patiént.

Opmerking: Raadpleeg, als een gekoppelde afstandsbediening niet beschikbaar is, het gedeelte "Magneetkoppeling (alleen Vercise
Genus IPG’s)” van deze handleiding.

Opmerking: De stimulator verlaat automatisch na twee minuten de CP-modus (koppelingsmodus) als de CP-verbinding niet tot stand
gebracht wordt.
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Plaats ETS 3 in CP-modus (koppelingsmodus)

1. Houd de & -stimulatieknop aan de kant van de ETS ingedrukt totdat de lampen gaan knipperen (Afbeelding 4). De indicatorlamp van
de batterij van ETS knippert afwisselend groen en geel, waarmee aangegeven wordt dat de ETS in CP-modus (koppelingsmodus) is en
beschikbaar is voor het maken van verbinding.

Opmerking: De stimulator verlaat automatisch na twee minuten de CP-modus (koppelingsmodus) als de CP-verbinding niet tot stand
gebracht wordt.

Afbeelding 4. ETS-batterij-indicatorlampje

Magneetkoppeling (alleen Vercise Genus IPG's)

Als geen afstandsbediening beschikbaar is om de geimplanteerde stimulator in CP-modus (koppelingsmodus) te plaatsen, kunt u een magneet
gebruiken. Plaats de koppelingsmagneet gedurende ten minste 4 seconden, maar niet langer dan 10 seconden, direct boven de stimulator
en verwijder hem vervolgens.

Opmerking: Zodra de koppelingsmagneet is verwijderd, begint de stimulator automatisch een hulpmiddelresetcyclus. Deze
hulpmiddelresetcyclus heeft enkele seconden nodig om te voltooien. Tijdens deze resetcyclus dient de stimulator geen stimulatie
toe en kan hij niet communiceren. Zodra de reset is voltooid, keert de stimulator naar normale werking terug.

Waarschuwing: De koppelingsmagneet heeft een sterk magnetisch veld dat storing kan veroorzaken bij hulpmiddelen die gevoelig ziin voor
magnetische velden. Raadpleeg de instructies voor gebruik van deze hulpmiddelen voor de juiste informatie.

Opmerking: Als u de koppelingsmagneet verliest of als de plastic coating rond de magneet scheurt, neem dan contact op met
Boston Scientific voor vervanging.

Raadpleeg, voor instructies over het gebruik van de afstandsbediening om de geimplanteerde IPG in CP-modus (koppelingsmodus) te plaatsen,
het gedeelte "Plaats de geimplanteerde IPG in de CP-modus (koppelingsmodus) (uitsluitend Vercise Genus-IPG’s)” van deze handleiding.
Verbind de programmeerzender met het programmeerapparaat

(uitsluitend Vercise Gevia-, Vercise PC-en ETS 2-stimulators)

1. Maak met de programmeerzender verbinding met de CP via de bij de programmeerzender bijgeleverde USB-kabel (Afbeelding 5).

a. Steek het Mini-USB-uiteinde van de USB-kabel in de USB-poort aan de zijkant van de programmeerzender.
b. Steek het standaard USB-uiteinde van de USB-kabel in de USB-poort op de CP.

Afbeelding 5. Vercise PC en Vercise Gevia: Programmeerapparaat (CP) en programmeerzender

2. Wacht op het uitvoeren van een korte zelftest door de programmeerzender. Aan het einde van de zelftest piept de programmeerzender.
3. Als het voedingslampje op de programmeerzender groen wordt, plaatst u de programmeerzender boven de stimulator.
a. Als het voedingslampje op de programmeerzender rood blijft, neem dan contact op met de technische ondersteuning.
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Een programmeersessie starten

Sluit een stimulator aan op de Vercise Neuronavigator-software
-

1. Selecteer op het bureaublad het pictogram Vercise Launcher =

L)
2. Selecteer -4 om de Vercise Neuronavigator software te starten (Afbeelding 6).

Opmerking: Als Brainlab Elements aanwezig is op het programmeerapparaat, kan Vercise Neuronavigator software vanuit Elements
S

worden gestart e

Opmerking: Op hetzelfde programmeerapparaat dienen niet meerdere softwareprogramma's gelijktijdig actief te zijn (behalve wanneer een
softwaretoepassing vanuit een andere toepassing wordt gestart). E

Opmerking: De Vercise Neuronavigator soffware kan ook in demonstratiemodus worden gestart met gebruik van de Vercise Launcher.
De demonstratiemodus wordt alleen voor demonstratiedoeleinden gebruikt (Afbeelding 6).

Boston
Scientific

VERCISE™ DBS SYSTEM

BIONIC NAVIGATOR NEURAL NAVIGATOR 5

NEURAL NAVIGATOR 5 DEMO

Afbeelding 6. Startscherm met modus DEMO-optie
3. Na het starten van Vercise Neuronavigator software verschijnt op de interface het scherm verbinding maken waarbij de software
automatisch naar een stimulator zoekt (Afbeelding 7).

a. Vercise Genus: Een stimulator die in CP-modus (koppelingsmodus) is en binnen bereik is, verschijnt automatisch op het scherm
Verbinding maken (Afbeelding 7). Controleer, als geen stimulator wordt gevonden en weergegeven op het scherm Verbinding maken,
of de stimulator zich binnen bereik bevindt en in CP-modus (koppelingsmodus) is door het scherm van de afstandsbediening van de
patiént te bekijken. Selecteer daarna de knop Vernieuwen op het programmeerapparaat (Afbeelding 7).

Opmerking: Een Vercise Genus-stimulator moet zich in CP-modus (koppelingsmodus) bevinden om een verbinding met het
programmeerapparaat te maken.

b. Vercise PC en Vercise Gevia: Druk op de knop Zender scannen (Afbeelding 7). Het programmeerapparaat scant op hulpmiddelen
die de programmeerzender gebruiken. Als slechts één stimulator binnen bereik gevonden wordt, maakt het programmeerapparaat
automatisch verbinding met die stimulator. Als er geen stimulator gevonden wordt, plaatst u de programmeerzender dichter bij de
stimulator waarmee u verbinding probeert te maken en selecteert u de knop Zender scannen.

Opmerking: Als de IPG zich in de MRI-modus bevindt, wordt u gevraagd de MRI-modus te verlaten voordat u de IPG aansluit
op de Neuronavigator-software (Afbeelding 8). Sluit de MRI-modus af zodat de IPG verbinding kan maken met de
Neuronavigator-software.

Connect Device Patient Records

PATIENT ID DEVICE SERIAL SIGMAL W

e Vercise Genus™ R16 500238 II
-l
@ Ve Goie™ 700057 :

? B scan Wand % Refresh

Afbeelding 7. Scherm verbinding maken
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PATIENT ID

Connect Device

DEVICE SIGNAL W

Stimulator in MRI Mode

Verr 0x01000500238 .
-l

The Stimulator cannot be connected to the CP at this
time because it is in MRI mode. Do you want to exit
MRI mode on this stimulator to continue connection?

No Yes

Afbeelding 8. Verlaat de MRI-modusprompt

4. Druk op de knop Verbinden die is gekoppeld aan de stimulator (Afbeelding 7).

Patient Records

Opmerking: Selecteer de knop ?  linksonder in het scherm verbinding maken voor hulp met de verbinding (Afbeelding 7).

a. Als de stimulator nog niet is geconfigureerd, verschijnt het Configuratiescherm (Afbeelding 9).

b. Als de Stimulator eerder is geconfigureerd, verschijnt het Dashboard (Afbeelding 11).
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De stimulator configureren

Als een stimulator niet is geconfigureerd met leads, verschijnt het Configuratiescherm automatisch bij verbinding (Afbeelding 9).

€ DISCONNECT CONFIGURE IPG500238 @ 2@ o0647PM §
PROFILE
Patient ID: IPG500238
Implant Date: 07 Dec 2022 N
R
STIMULATOR

Type: Vercise Genus™ R16

A
u Model: DB1216

Serial: 500238

IMPEDANCE Lead Type DB2202-Direc " DB2202-Direc "
Q Check Q In Range
Last Checked Portis) v R %
07 Dec 2022
04:25 PM
Hemisphere Left Brain ~ Right Brain v~

ELEMENTS INFO Torget - y

& Linked
Name: DEMO, Stereotaxy Orientation

Gender: Male
DOB:

ID: Deep Brain Stimulation
2020-Mar-02

Left Lead Right Lead
] i
22 Unlink

Afbeelding 9. Configuratiescherm

Link naar Brainlab Elements

Wanneer Brainlab Elements op de CP is geinstalleerd en de Neuronavigator-software wordt gestart vanuit Elements, wordt u tijdens de
verbinding gevraagd of u de stimulator aan Elements wilt koppelen (Afbeelding 10). Hierdoor kunt u gegevens uit Elements importeren ter
ondersteuning van het programmeren van de Stimulator.

A Link with Elements

Would you like to link this Stimulator with Elements
data?

No Yes

Afbeelding 10. Link naar Brainlab Elements-prompt

Patientinformatie bijwerken

Het identificatienummer van de patiént wordt standaard gedefinieerd als het serienummer van de stimulator (Afbeelding 9). Het
identificatienummer van de patiént kan worden bewerkt door in het veld Patiént-ID te typen. De implantatiedatum toont de datum waarop een
CP voor de eerste keer verbinding met een nieuwe stimulator maakt (Afbeelding 9). De implantatiedatum kan worden aangepast door het veld
Implantatiedatum te selecteren en een nieuwe datum te kiezen.
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Leads configureren

Tijdens een initiéle programmeersessie moet de leadconfiguratie worden voltooid voorafgaand aan het navigeren naar het Dashboard of
programmascherm. De volgende leadtypen kunnen worden geprogrammeerd door de Neuronavigator-software (Table 2):

Table 2: Programmeerbare leadtypen
. Modelnummer | Beschrijving e L Lineair of Contactafstand | Aantal ST
Fabrikant adapter . . van het
lead van VNN-lead . directioneel | (axiaal) contacten . .
vereist stimulatieveldmodel
Boston Scientific DB-2201 . .
(BSC) DB-2201 Standaard N.v.t. Lineair 0,5 mm 8 Beschikbaar
Boston Scientfic | pg y02 DB-2202 N.vt. Directioneel | 0,5 mm 8 Beschikbaar
(BSC) Directioneel
?"IvfgtTr)o”'c 3387 MDT 33872 M8 Lineair 1,5mm 4 Niet beschikbaar
?"Nfgt{;’”'c 3389 MDT 3389 M8 Lineair 0,5 mm 4 Niet beschikbaar

Selecteer voor elke lead het leadtype, de stimulatorpoort waarop de lead is aangesloten en de hersenhelft (Afbeelding 9). Voer het doel voor
elke lead in. Selecteer voor directionele leads de directionele markeroriéntatie.

Opmerking: Wanneer leadinformatie is geimporteerd vanuit Elements, kunnen wijzigingen die zijn aangebracht op het Configuratiescherm of
Hulpmiddelscherm in plaats van in Elements er voor zorgen dat de stimulator van Elements wordt losgekoppeld.

Controleer voordat u doorgaat met programmeren of de poorttoewijzing in het Configuratiescherm nauwkeurig de fysieke verbinding van de
lead met de stimulatorpoort(en) weergeeft (Afbeelding 9). Zodra een Stimulator voor het eerst is geconfigureerd, verschijnt het Dashboard
automatisch wanneer er verbinding wordt gemaakt. U kunt de configuratie van de lead van een stimulator op elk gewenst moment bijwerken via
het Hulpmiddelscherm.

Waarschuwing: Een onjuiste leadconfiguratie kan leiden tot onbedoelde stimulatie en/of weefselschade.

Opmerking: Als Brainlab Elements beschikbaar is op de CP, kunt u vanuit Elements leadinformatie en -objecten importeren in de
Neuronavigator-software. Om Elements-gegevens te importeren of te verwijderen na de initiéle configuratie van de stimulator,
koppelt u of ontkoppelt u vanaf het Hulpmiddelscherm.

Tijdens de implantatieprocedure van een 32-contacten (4 poort) stimulator mogen niet meer dan twee leads met de stimulator verbonden
worden. Daarom worden slechts twee van de vier poorten voor programmeren geconfigureerd.

Controleer de impedantie

Het Configuratiescherm toont de datum, tijd en resultaten van de laatste impedantiecontrole (Afbeelding 9). Impedanties kunnen worden

gemeten met de knop € <=« op het scherm Configureren, Dashboard, Hulpmiddel- of programmascherm. De impedantiewaarden van elk
contact kunnen worden gebruikt om de elektrische integriteit van het systeem te controleren. Wanneer een impedantiemeting wordt uitgevoerd,
worden de impedantiewaarden tussen een contact en de stimulatorhoes (monopolair) gemeten, en tussen combinaties van contacten (bipolair).
Impedantiewaarden van meer dan 8000 Q tussen een contact en de stimulatorhoes kunnen het resultaat zijn van open of niet aangesloten

draden en worden in het geel weergegeven op het scherm Impedantiemeting. Impedantiewaarden van minder dan 200 Q tussen combinaties
van contacten kunnen het resultaat zijn van kortsluitingen en worden in het oranje weergegeven. Contacten met impedantiewaarden buiten het

verwachte bereik worden gemarkeerd met een Q -symbool op het Dashboard en het Programmascherm. De meest recente reeks
impedantiemetingen is opgenomen in een rapport dat toegankelijk is via het Dashboard of het programmascherm. Rapporten kunnen worden

afgedrukt of geéxporteerd vanuit het Rapportscherm. Het Rapportscherm kan worden geopend via het VNN-menu ﬂ in de
rechterbovenhoek van het scherm.

Let op: Het programmeren van contacten waarvan de impedantie buiten het verwachte bereik ligt, kan leiden tot vroegtijdig leegraken van
de batterij en/of onbedoelde stimulatie.

2 Wanneer u de stimulatie verticaal langs 1,5 mm uit elkaar geplaatste leads stuurt, is het stimulatieveld mogelijk niet continu bij contactconfiguraties
tussen niveaus.
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Het dashboard bekijken

Nadat de leads zijn geconfigureerd, selecteert u Doorgaan om naar het Dashboard te navigeren. Als een stimulator al is geconfigureerd met
leads op het moment dat er verbinding wordt gemaakt, zal het Dashboard verschijnen zodra er verbinding wordt gemaakt. Het Dashboard
biedt een overzicht van relevante patiéntinformatie, waaronder geprogrammeerde instellingen, hulpmiddel- en oplaadinformatie en historische
programmagebruiksgegevens. Het Dashboard toont deze informatie verdeeld over vier Tegels: Programma, Patiént, Hulpmiddel en Rapport
(Afbeelding 11). Als u wijzigingen wilt aanbrengen in de gegevens op het Dashboard, selecteert u de knop > in de rechterbovenhoek van de
bijpehorende tegel. Het Dashboard toont de datum, tijd en resultaten van de laatste impedantiecontrole. Impedanties kunnen worden gemeten

met de knop Q <= op het scherm Configureren, Dashboard, Hulpmiddel-, of Programmascherm.

€& pisconNECT Vercise™ Neural Navigator 5 1PG500238 @ (« L o0456PM §
PROGRAM @ Program 1 Program 2 Program 3  Program 4 > PATIENT >
PATIENT ID IMPLANT DATE
TARGET > TARGET > 1PG500238 07 Dec 2022
@ Left STN @ Right STN ‘
LeAD TvPE LeAD TvpE DEVICE >
DB2202-Directional DB2202-Directional
— STIMULATOR IMPEDANCE
- Q) InRange
O Last Checked
— Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022
STIMULATION STIMULATION 04:25 PM
1.9 ma 1.7 ma
TYPE Q Check
60 ps 60 us Rechargeable
130 12 130w
STEERING cusToM BATTERY IMAGING
L2.9 EI\ 39V ,&'Linked
Ant-Lat
40% ‘
REPORT >
PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days for current program
30 minutes a week or
S minutes a day
PATIENT CONTROL PATIENT CONTROL
1.3-22mA 12-22mA
WP 24%
— WP2:8%
W P3:0%
P4: 0%
CLINICAL EFFECTS MAP CLINICAL EFFECTS MAP
N 14 N 4
—-Q T T T 1 T LISH T T T
mA 1 2 3 4 5 6 mA 1 2 3 4 5 6

Afbeelding 11. Dashboard

Programmeerhandleiding
92736308-10 159 of 1147



Vercise™ Neuronavigator 5-software

Programmategel

De Programmategel geeft een overzicht weer van de beschikbare programma's op de stimulator (Afoeelding 11). Als een programma actief is
op de Stimulator, wordt dat programma standaard weergegeven op het Dashboard. U kunt alle andere programma's die beschikbaar zijn op
de Stimulator bekijken vanaf het Dashboard door het programmanummer (bijvoorbeeld Programma 2) rechtsboven in de Programmategel
(Afbeelding 11) te selecteren. Begin met het programmeren van een nieuwe stimulator of maak een extra programma door naar het gewenste
programmanummer te navigeren en de knop > in de rechterbovenhoek van de Programmategel (Afbeelding 11) te selecteren of door

Beginnen met programmeren (Afbeelding 12) te selecteren. Breng aanpassingen aan in een bestaand programma door het gebied te
selecteren dat u wilt wijzigen (Afbeelding 11). Wijzigingen kunnen worden aangebracht op het Programmascherm (Afbeelding 16).

& piscoNNECT Vercise™ Neural Navigator 5 1PG500238 @« = o0501PM

PROGRAM @ Program1 Program 2 Program 3  Program 4 > PATIENT >

PATIENT ID IMPLANT DATE
IPG500238 07 Dec 2022

DEVICE >
STIMULATOR IMPEDANCE
- () InRange
o Cast Checked
Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022
04:25 PM
TYPE Q Check

Rechargeable

BATTERY IMAGING

-
Start Programming [} zov " Linked

REPORT >

<

PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days

WP 24%

A EAS 4
Afbeelding 12. Beginnen met programmeren

Patiénttegel

De Patiéntegel geeft de patiént-ID en de implantatiedatum weer (Afbeelding 13). Om wijzigingen aan te brengen in de patiént-ID of de

implantatiedatum, selecteert u de knop > in de rechterbovenhoek van de Patiéntegel. Wijzigingen kunnen worden aangebracht op
het Patiéntscherm.

PATIENT >
PATIENT ID IMPLANT DATE
IPG500238 07 Dec 2022

Afbeelding 13. Patiénttegel
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Hulpmiddeltegel

De Hulpmiddeltegel geeft informatie over de stimulator weer, waaronder het type stimulator, de batterijspanning van de stimulator en de
resultaten van de meest recente impedantiecontrole (Afbeelding 14). Wanneer Neuronavigator vanuit Elements wordt gestart, wordt op de

Hulpmiddeltegel ook de status van de koppeling naar Elements-gegevens weergegeven. Selecteer de knop € <« om de impedanties te
controleren of monopolaire en bipolaire impedantiewaarden te bekijken. Om wijzigingen aan te brengen in de leadconfiguratie voor de stimulator

of gegevens over elementen koppelen/ontkoppelen, selecteert u de knop > in de rechterbovenhoek van de hulpmiddeltegel.

Opmerking: Wijzigingen in de Leadconfiguratie nadat Programma'’s zijn gemaakt, kunnen resulteren in het verwijderen van bestaande

Programmagegevens.
DEVICE > H

STIMULATOR IMPEDANCE
pa— () InRange

u Last Checked

Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022

04:25 PM
TYPE Q Check
Rechargeable
BATTERY IMAGING

i
EII 3.9V A Linked

Afbeelding 14. Hulpmiddeltegel

Rapporttegel

De Rapporttegel geeft het programmagebruik van de stimulator gedurende de afgelopen 28 dagen weer (Afbeelding 15). De tijd die

wordt doorgebracht met alle stimulatie uitgeschakeld, wordt in het grijs weergegeven op de grafiek. Voor oplaadbare stimulators geeft de
Hulpmiddeltegel ook de geschatte dagelijkse en wekelijkse oplaadtijden weer voor het momenteel actieve programma. Bij niet-oplaadbare
stimulators wordt de index voor energieverbruik voor het huidige actieve programma weergegeven. Kijk voor meer informatie in het deel
“Index voor energieverbruik” van deze handleiding.

Als u het volledige rapport wilt bekijken, afdrukken of exporteren, selecteert u de knop > in de rechterbovenhoek van de rapporttegel
om te navigeren naar het Rapportscherm. Het individuele databaserecord voor de Stimulator kan ook worden geéxporteerd, verwijderd of
geanonimiseerd vanuit het Rapportscherm.

REPORT >
PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days for current program

30 minutes a week or
5 minutes a day

HP1: 24%
M P2: 8%
M P3: 0%
P4: 0%

Afbeelding 15. Rapporttegel
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De stimulator programmeren

Begin op het Dashboard met het programmeren van een nieuwe stimulator of maak een extra programma aan door naar het

programmanummer te navigeren en de knop > in de rechterbovenhoek van de Programmategel (Afbeelding 11) te selecteren of door
Beginnen met programmeren (Afbeelding 12) te selecteren. Breng via het Dashboard wijzigingen aan in een bestaand programma door het
gebied te selecteren dat u wilt wijzigen (Afbeelding 11). Wijzigingen kunnen worden aangebracht op het Programmascherm (Afbeelding 16).

Impedanties kunnen worden gemeten met de knop € e« op het scherm Configureren, Dashboard, Hulpmiddel-, of Programmascherm.

Een programmeersessie uitvoeren
N

PROGRAM IPG500238 @ (« @ o0551PM 2

PROGRAM A PROGRAMMING MODE
Program 1 > IPG Steering ' *
+1003%
AREAS STIMULATION i
Left STN ON Jll 0.1 st
L4 .1 Step
® 19mA > I
Right STN
® 1.7 mA > + I
1.9
+ Area ma I
see
+ Area 3 I
60 130+ |
-
STEERING
LEVEL
v L2.9 0
DIRECTION
L2 (a4 Ant-Lat S
FOCUS
2% 40% e
PATIENT CONTROL

2@ 13ma-22ma

Q Check IE

CLINICAL EFFECT

Benefit Side Effect

Details

Afbeelding 16. Programmaparameters

Programmaparameters kunnen als volgt worden aangepast:

1. Kies Programma: Selecteer het Programmamenu (1, Afbeelding 16) en kies het programma dat u wilt wijzigen in de vervolgkeuzelijst.
2. Selecteer gebied: Selecteer het gebied (2, Afbeelding 16) binnen het programma dat u wilt instellen of aanpassen.

+  Kijk voor meer informatie in het deel "Selecteer een gebied” van deze handleiding.
3. Selecteer programmeermodus: Selecteer Aangepast of Sturen in de vervolgkeuzelijst Programmeermodus (3, Afbeelding 16).
+ Sturen is de standaardmodus en stelt u in staat monopolaire stroom langs de lead te sturen, waardoor het niet meer nodig
is om individuele contacten AAN en UIT te zetten.

+ De aangepaste modus maakt het programmeren van bipolaire configuraties en/of configuraties mogelijk met behulp van
niet-aaneengesloten contacten.

+  Kijk voor meer informatie in het deel "Selecteer een programmeermodus” van deze handleiding.
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4. Selecteer contacten om te programmeren: Selecteer de contacten die u wilt programmeren met de besturingselementen
(4, Afbeelding 16) of door de contacten rechtstreeks op de Leaddiagram (5, Afbeelding 16) te selecteren.
+  Zie het deel "Programmeer in stuurmodus” en "Programmeer in Aangepaste modus”in deze handleiding voor meer informatie.
5. Wijzig Amplitude (6, Afbeelding 16), Pulsbreedte (7, Afbeelding 16), en/of Snelheid (8, Afbeelding 16):
+ De amplitude kan worden aangepast in stappen van 0,1 mA of 0,5 mA met behulp van de knoppen +/- (9, Afbeelding 16) of stel een
doelamplitude in met de knop Instellen (10, Afbeelding 16).
- Als u wilt overschakelen naar de optie voor stapgrootte van 0,5 mA, selecteert u de knop Stapgrootte (11, Afbeelding 16).
- Om de stimulatie voor het actieve gebied uit te schakelen, selecteert u de Stimulatie aan/uit-schakelaar (12, Afbeelding 16).
Om de stimulatie voor alle actieve gebieden uit te schakelen, selecteert u ALLES STOPPEN (13, Afbeelding 16).

- Om patiénten amplitudebesturing te geven, selecteert u de knop Patiéntenbesturing (14, Aftbeelding 16) en selecteert u de
schakelaar om Patiéntenbesturing in te schakelen voor alle patiéntprogramma's.
- Zie het deel "Wijzig de amplitude”, "Stimulatie uitschakelen” en "Patiéntenbesturing inschakelen, uitschakelen of wijzigen”in
deze handleiding voor meer informatie.
+ De pulsbreedte kan worden aangepast door de knop Pulsbreedte (7, Afbeelding 16) te selecteren en een nieuwe pulsbreedte te
kiezen uit de tabel met beschikbare opties.
- Kijk voor meer informatie in het deel "Wijzig de pulsbreedte” van deze handleiding.
+ Snelheid kan worden aangepast door Snelheid (8, Afbeelding 16) te selecteren en een nieuwe snelheid te kiezen uit de tabel met
beschikbare opties.
- Kijk voor meer informatie in het deel "Wijzig snelheid” van deze handleiding.
Let op: Instellingen voor stimulatie met hoge energie kunnen ervoor zorgen dat de batterij vroegtijdig leegraakt.

Een programma maken, kopiéren of verwijderen

Selecteer voor het opstellen van een nieuw programma het Programmamenu en kies uit een van de vier programma's in de vervolgkeuzelijst
(Afbeelding 17). In het systeem kunt u maximaal vier programma's op een stimulator configureren.

Als u de actieve programma-instellingen naar een ander programma wilt kopiéren, selecteert u Kopiéren naar in het Programmamenu en
kiest u vervolgens de bestemming Programma voor de gekopieerde instellingen (Afbeelding 17). Programmaregels met bestaande instellingen
worden vetgedrukt weergegeven.

Als u een programma wilt verwijderen, selecteert u Verwijderen in het Programmamenu en kiest u vervolgens het programma dat u wilt
verwijderen (Afbeelding 17).

PROGRAM IPG500238 « = 06:02PM 5
PROGRAM — A PROGRAMMING MODE
Program 1 > @ Program1 @ Steering v o
AREAS Program 2 H STIMULATION
Left STN ON ‘ 0.1 Step
® 1.9 mA > Program 3
Right STN P 4
L > rogram +
CopyTo > IH 1 09
+ Area mA
Delete > ese -
+ Area

Battery

_ » 60, 130H:
T 3

Afbeelding 17. Programmamenu

Selecteer een gebied

Wanneer een nieuw programma wordt gemaakt, wordt een gebied automatisch toegekend aan elke hersenhelft en voorzien van een naam
op basis van het gedefinieerde doel en de hersenhelft. U kunt een extra gebied toevoegen door een leeg gebied (+) te selecteren en een
configuratie te kiezen (bijv. Linker STN). Voor een bepaald programma kunt u maximaal vier gebieden configureren. U kunt een gebied
verwijderen of opnieuw toewijzen door de knop > voor dat gebied te selecteren en vervolgens Gebied wissen te selecteren. Vervolgens
kunt u indien gewenst een andere hersenhelftconfiguratie selecteren.
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Selecteer een programmeermodus

Stuurmodus

Via de stuurmodus kunt u een monopolaire kathode langs de lead sturen, waardoor de noodzaak verdwijnt om afzonderlijk contacten AAN
en UIT te zetten. In de Stuurmodus wordt stapsgewijs een percentage van de totale stroom naar de aangrenzende contacten verschoven
met behulp van de huidige stuurtechnologie om te zorgen voor een soepele overgang tussen contacten. De stuurmodus is beperkt tot een
monopolaire configuratie van een enkel contact of aangrenzende contacten met uniforme polariteit.

Tijdens het sturen zal een virtueel contact de axiale en roterende locatie van de stimulatie op het leaddiagram illustreren. Het virtuele contact
wordt weergegeven door een gestippelde ring die de axiale locatie van de stimulatie langs de lead illustreert en, voor directionele leads, een pijl
die de roterende oriéntatie van de stimulatie rond de lead illustreert (5, Afbeelding 16). De gestippelde ring en pijlindicator vormen samen het
virtuele contact voor een directionele lead.

Opmerking: Wanneer u de stimulatie verticaal langs 1,5 mm uit elkaar geplaatste Medtronic-leads stuurt, is het stimulatieveld mogelijk niet
continu bij contactconfiguraties tussen niveaus.

Kathodische besturing

De Stuurmodus is standaard de kathodische stuurmodus waarbij de contacten als de kathodes en de stimulatorhoes als de anode fungeren.

Anodische besturing

De anodische stuurmodus fungeren de contacten als de anodes en de stimulatorhoes als de kathode. Om de anodische stuurmodus in

te schakelen, selecteert u de knop % en vervolgens selecteert u 'Anodische besturing' in het menu om naar de AAN-status te schakelen
(Afbeelding 18). Zodra anodische besturing is ingeschakeld, zal deze ingeschakeld zijn voor de duur van de programmeersessie met

die stimulator, tenzij uitgeschakeld via het menu Instellingen. Anodische besturing is standaard uitgeschakeld aan het begin van elke
programmeersessie, tenzij de stimulator een bestaand programma heeft met instellingen in de status Anodische besturing.

PROGRAM IPG500238 @ (« @ os10PM §
PROGRAM o P PROGRAMMING MODE
Program1 > Customize Session &
RS Display Units mA m %
I Left STN > " Step
® 19mA
Anodic Steering [ @)
Right STN S
O 17 lllumina 3D™ ®
+ Area
Customize Program
+ Area 5 cycle o
Hz
Ramp -

pu

Afbeelding 18. Anodische stuurschakelaar

Selecteer het gebied dat u wilt programmeren in de anodische stuurmodus en selecteer vervolgens de knop + Anodisch in het
vervolgkeuzemenu besturing (Afbeelding 19).

Opmerking: Wanneer de polariteit van de stuurstatus wordt gewijzigd, blijft de stroomverdeling over contacten intact, worden de polariteiten
van alle actieve contacten gewijzigd en wordt de amplitude voor het geselecteerde gebied ingesteld op 0 mA.

Opmerking: Stimulatie met uitsluitend leadcontacten toegewezen als anode(s) en de IPG-hoes toegewezen als kathode worden monopolaire
anodische stimulatie (MAS) genoemd.

PROGRAM 1PG500238 @ (« 2@ 05:10 PM §
PROGRAM - PROGRAMMING MODE
Program 1 > Steering v @

AREAS STIMULATION

I Left STN N ON &l 0.55tep

® 1.9mA

Right STN

® 1.7 mA > +

1.9

+ Area mA
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60 130Hz
STEERING /’M

& ‘ © cathodic

o ‘ @ Anodic

Afbeelding 19. Anodische stuuroptie
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Programmeer in stuurmodus

Selecteer de contacten die u wilt programmeren met de besturingselementen (4, Afbeelding 16) of door de contacten rechtstreeks op de
Leaddiagram (5, Afbeelding 16) te selecteren. Het leaddiagram toont het percentage van anodische (+) of cathodische (-) stroom die aan de
contacten van de leads en de hoes van de stimulator zijn toegewezen voor een bepaald gebied. Om de eenheden te selecteren waarin de

amplitude wordt weergegeven op de contacten en stimulatorhoes, selecteert u de knop # en selecteert u 'Eenheden weergeven' in het menu
om tussen de beschikbare eenheden te schakelen. Er kunnen besturingselementen worden gebruikt om de stimulatielocatie stapsgewijs aan te
passen, of u kunt een optie selecteren in de vervolgkeuzelijst in het midden van elke set besturingselementen.

Programmeer een lineaire lead in stuurmodus:

1. Selecteer Stuurmodus (3, Afbeelding 16).
2. Selecteer een contact om toe te wijzen als 100%. E
3. Gebruik de knoppen ™ en ¥ om de stimulatie in stappen van 10% langs de lengte van de lead te sturen. U kunt ook de

Niveauvervolgkeuzelijst gebruiken om aanpassingen aan te passen in vooraf ingestelde stappen van een half niveau (Afbeelding 20),
of u kunt het contact rechtstreeks in het leaddiagram selecteren (5, Afbeelding 16).

Opmerking: De amplitude voor het geselecteerde gebied wordt ingesteld op 0 mA wanneer een niet-aangrenzend niveau geselecteerd
wordt, maar niet tiidens sturen in stappen van 10%.

STEERING

LEVEL
v L2.9 ™~
DIRECTION
=4 Ant-Lat S
FOCUS
{} 40% e

Afbeelding 20. Vervolgkeuzelijst Niveau

Programmeer een directionele lead in stuurmodus
1. Selecteer Stuurmodus (3, Afbeelding 16).

2. Selecteer een contact om toe te wijzen als 100%. U kunt een gelijke spreiding van de stroom creéren over een niveau van contacten
("ringmodus") door ergens binnen dat niveau te selecteren en vervolgens de centreerknop te selecteren. Om een enkel directioneel segment
te selecteren, selecteert u ergens binnen dat niveau en vervolgens het betreffende contactsegment (Afbeelding 21).
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Afbeelding 21. Selector directioneel contact

3. Gebruik de knoppen ™ en ¥ om de stimulatie in stappen van 10% langs de lengte van de lead te sturen. U kunt ook de
Niveauvervolgkeuzelijst gebruiken om aanpassingen aan te passen in vooraf ingestelde stappen van een half niveau
(Afbeelding 20). U kunt ook de middelste knop in de Selector directioneel contact selecteren om een nieuw niveau (Afbeelding 21) te
selecteren.

Opmerking: De amplitude voor het geselecteerde gebied wordt ingesteld op 0 mA wanneer een niet-aangrenzend niveau geselecteerd
wordt, maar niet tiidens sturen in stappen van 10%.
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4. Gebruik de knoppen 2 en © om de stimulatie cirkelvormig rondom de lead te draaien en sturen. Elke rotatie vindt plaats in stappen van
15° zonder de stimulatie uit te schakelen. Als alternatief kunt u één directioneel contact selecteren met behulp van de Selector directioneel
contact (Afbeelding 21), of u kunt een van de negen vooraf ingestelde richtingen voor het stimulatieveld selecteren met behulp van de
Vervolgkeuzelijst Richting (Afbeelding 22). De directionele voorinstellingen sturen het volledig gerichte stimulatieveld in één van de acht
anatomische richtingen om het stimulatieveld in "ringmodus" te zetten. Ringmodus genereert, vanaf een gesegmenteerd contactniveau,
stimulatievelden gelijk aan die gegenereerd door een standaard "ring" of cilindrisch contact.

Opmerking: De amplitude voor het geselecteerde gebied wordt ingesteld op 0 mA wanneer een niet-aangrenzende richting wordt
geselecteerd met behulp van de Selector directioneel contact of met behulp van het vervolgkeuzemenu Richting, maar niet
wanneer de stimulatie wordt gedraaid in stappen van 15°.

Opmerking: De richting die wordt weergegeven in de vervolgkeuzelijst Richting is de anatomische richting van de stimulatie, gebaseerd op
de hemisfeer en de oriéntatie van de directionele marker op de geselecteerde lead.

STEERING

LEVEL
A d L2.9 o~
DIRECTION
=4 Ant-Lat S
FOCUS
v 40% £83

Afbeelding 22. Vervolgkeuzelijst richting
5. Gebruik de knoppen £ en * om de focus van het stimulatieveld in stappen van 10% langs de omtrek te spreiden of te verkleinen zonder
de stimulatie uit te schakelen. U kunt ook een percentage selecteren in het vervolgkeuzemenu Richtpunt (Afbeelding 23).

Opmerking: De amplitude voor het geselecteerde gebied wordt ingesteld op 0 mA als een niet-incrementeel richtpuntpercentage is
geselecteerd, maar niet bij het scherpstellen of spreiden van stimulatie in stappen van 10%.

STEERING

LEVEL
+ L2.9 o
DIRECTION
(=4 Ant-Lat S
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v 40% e

Afbeelding 23. Vervolgkeuzelijst richtpunt

6. Selecteer een ander contact om een ander startpunt te kiezen of op een ander contact te sturen. Selecteer, om een gesegmenteerd
directioneel contact te selecteren, het niveau en selecteer vervolgens een van de drie gelabelde gesegmenteerde contacten rondom de
centreerknop op de Selector directioneel contact (Afbeelding 21).

Opmerking: De totale amplitude voor het geselecteerde gebied wordt ingesteld op 0 mA wanneer een ander contact geselecteerd wordt.
Opmerking: Stimulatie met meerdere onafhankelijke stroombesturingen (MICC) met een directionele lead wordt Cartesia 3D genoemd.

Programmeer een directionele lead met behulp van de Beamsearch-methodologie
De Beamsearch-methodologie houdt de stimulatie aan tijdens het uitvoeren van de stappen. Gebruik de besturingselementen die worden
beschreven in het deel "Stuurmodus” van deze handleiding om de volgende stappen uit te voeren.
Opmerking: Verhoging van de pulsbreedte met meer dan 10 microseconden (uis) per keer tijdens een Beamsearch-sessie reset de amplitude
naar 0 mA.
1. Vind het optimale niveau: Evalueer veranderingen in het type en de omvang van de klinische respons terwijl u de stroom langs de lengte
van de lead stuurt. Gebruik de knop ®en V.

2. Vind optimale richting: Evalueer veranderingen in het type en de omvang van de klinische respons terwijl u de stroom rond de lead stuurt,
op het eerder gedefinieerde optimale niveau. Gebruik de knop 2 en © zodra een directioneel contact of directionele voorinstelling is
geselecteerd. U kunt ook de knop O en % gebruiken om over te schakelen naar een directionele instelling terwijl de stimulatie aan blijft.

3. Vind de optimale amplitude-instelling: Beoordeel het therapeutische venster op dit beste niveau en in de richting zoals bepaald in
Stappen 1 en 2, en selecteer een amplitude die het beste therapeutische voordeel biedt terwijl de bijwerkingen worden geminimaliseerd.
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Aangepaste modus

U kunt in Aangepaste modus handmatig een percentage anodische of cathodische stroom aan afzonderlijke contacten en de stimulatorhoes
toewijzen. Om bipolaire of multipolaire stimulatie te bieden, moet u de Aangepaste modus gebruiken. U kunt de stimulatorhoes en alle contacten
afzonderlijk als anode of kathode toewijzen in de Aangepaste modus. De uitwendige teststimulator (ETS) wordt beperkt tot Aangepaste modus
omdat de stimulatorhoes niet als een kathode of een anode kan worden toegewezen.

Opmerking: Als u overschakelt van de aangepaste modus naar de stuurmodus, worden mogelijk de toewijzingen van het contact en
stimulatorhoes gewist en wordt de amplitude opnieuw ingesteld op 0 mA.

Programmeer in Aangepaste modus

1. Selecteer Aangepaste modus (3, Afbeelding 16).

2. Selecteer de IPG-hoes of het contact dat u wilt aanpassen. Als het geselecteerd was, zorgt één tik dat het wordt toegewezen als een E
anode (+). Nog een keer tikken wijst het toe als een kathode (-). Nog een keer tikken wijst het toe als OFF (leeg). Door op een contact te
tikken, wordt het eerst geselecteerd zonder de polariteit te wijzigen.

Opmerking: Door de polariteiten van de contacten te wijzigen, wordt de amplitude op 0 mA gezet.

3. Selecteer de knoppen + en - in het deel Contactbesturing om het percentage van de anodische of cathodische stroom te wijzigen die aan
het geselecteerde contact (Afbeelding 24) is toegewezen.

+ Het percentage anodische of cathodische stroom kan worden aangepast in stappen van 1% of 10%.
+ Als u wilt overschakelen naar de andere optie voor stapgrootte, selecteert u de knop % Stap (Afbeelding 24).

4. Om het stroompercentage op alle contacten met dezelfde polariteit gelijk te maken, selecteert u een contact met de polariteit die u wilt
gelijkstellen en selecteert u vervolgens Gelijkstellen (Afbeelding 24).

Opmerking: Door gelijkstellen van elektroden met dezelfde polariteit wordt de amplitude opnieuw ingesteld op 0 mA.
5. Alles wissen wist de contactconfiguratie van de hoes en alle actieve contacten en stelt de amplitude opnieuw in op 0 mA (Afbeelding 24).

Opmerking: Bij het programmeren in de aangepaste modus kunnen gegevens over klinische effecten worden bekeken voor de actieve
instelling wanneer 3D-gesplitste weergave of 3D-overzicht is geselecteerd in het weergavepaneel.

Opmerking: Wanneer de ETS wordt gebruikt, zijn monopolaire configuraties niet mogelijk omdat de ETS "hoes" niet als een anode of
kathode kan worden toegewezen.

Opmerking: Klinische effectgegevens worden bij gebruik van de ETS geregistreerd maar niet geplot op de Klinische effectenkaart (CEM).

all 1% step
CONTACT CONTROL

Clear All

Afbeelding 24. Contactbesturing aangepaste modus
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Wijzig de amplitude

De amplitude kan worden aangepast in stappen van 0,1 mA of 0,5 mA met behulp van de knoppen +/- (9, Afbeelding 16) of stel een
doelamplitude in met de knop Instellen (10, Afbeelding 16). Als u wilt overschakelen naar de optie voor stapgrootte van 0,5 mA, selecteert u de
knop Stapgrootte (11, Afbeelding 16).

Amplitude aanloop

Om de amplitude naar een geselecteerde waarde te laten stijgen, selecteert u de knop Instellen (10, Afbeelding 16) en kiest u vervolgens

een doelamplitudewaarde (Afbeelding 25). Nadat u een doelamplitude heeft gekozen, selecteert u de gewenste aanloopsnelheid en past u de
nieuwe amplitude toe (Afbeelding 25). Om de aanloop te pauzeren en de stimulatie aan te houden, selecteert u de knop Pauze (Afbeelding 26).
Om de aanloop te pauzeren en de stimulatie uit te schakelen, gebruikt u de Stimulatie aan/uit-schakelaar. Door te pauzeren blijft de stimulatie
ingeschakeld en wordt voorkomen dat de stimulatie verder toeneemt. Vanuit de gepauzeerde status kunt u de aanloop hervatten door de

knop Hervatten te selecteren, of u kunt de aanloop annuleren door de knop Annuleren te selecteren (Afbeelding 27). Als u annuleert, blijft de
stimulatie ingeschakeld en worden eventuele verdere amplitudeverhogingen die verband houden met die aanloop geannuleerd. Om de aanloop
te annuleren en de stimulatie uit te schakelen, selecteert u ALLES STOPPEN (13, Afbeelding 16).

Let op: Als u de Instant aanloopsnelheid toepast, wordt de gebiedsamplitude onmiddellijk ingesteld op de doelamplitude.
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Afbeelding 26. Amplitude pauze Afbeelding 27. Amplitude hervatten of annuleren
Table 3: Amplitude - Gemeten in milliampéres (mA)
Definitie Standaard Bereik SIEEEETE L ¢ Ll
stapgrootte maximaal
De amplitude van de stimulatie is de grootte 0mA 0 mA tot 20 mA 0.1 mA 12.7 mA
van de stroom die per puls wordt afgegeven.

Waarschuwing: Hoge stimulatieniveaus kunnen permanente weefselbeschadiging veroorzaken. Als u de stimulatielimiet probeert te
overschrijden, verschijnt een bericht dat instellingen die deze limiet overschrijden, niet toegestaan zijn.
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Wijzig de pulsbreedte

De pulsbreedte kan worden aangepast door de knop Pulsbreedte (7, Afbeelding 16) te selecteren en een nieuwe pulsbreedte te kiezen uit de

tabel met beschikbare opties. Pulsbreedtes die stimulatiewaarden overschrijden, zijn grijs gemaakt.

Table 4: Pulsbreedte - Gemeten in microseconden (us)

Definitie

Standaard

Bereik

De pulsbreedte van de stimulatie is de tijdsduur
waarbinnen per puls stroom wordt gegeven.

60 us

20 ps tot 450 ps

Waarschuwing: Hoge stimulatieniveaus kunnen permanente weefselbeschadiging veroorzaken.

Opmerking: Verhoging van de pulsbreedte met meer dan 10 us per keer zorgt dat de totale amplitude naar 0 mA wordt gereset.

Wijzig snelheid

Snelheid kan worden aangepast door Snelheid (8, Afbeelding 16) te selecteren en een nieuwe snelheid te kiezen uit de tabel met beschikbare
opties. Beperkte snelheden kunnen niet geselecteerd worden.

Table 5: Snelheid - Gemeten in Hertz (Hz) of pulsen per seconde (pps)

stimulatiepulsen worden verzonden in één seconde.

Definitie Standaard Bereik
De pulssnelheid van de stimulatie, vaak de snelheid
van de frequentie genoemd, bepaalt hoeveel 130 Hz 2 Hz tot 255 Hz

Opmerking: Gebieden die toegewezen zijn aan dezelfde lead-poort kunnen geen snelheden hebben die in totaal 255 Hz overschrijden.

Opmerking: Als u de snelheid van een gebied wijzigt, worden de snelheden van alle geconfigureerde gebieden gewijzigd.

Meerdere gebieden met verschillende snelheden programmeren

Gebieden kunnen met verschillende snelheden geprogrammeerd worden. Standaard staat de optie Meerdere snelheden uitgeschakeld.
Wanneer u Meerdere snelheden inschakelt, zijn alleen de snelheden beschikbaar die compatibel zijn met de snelheden en de pulsbreedtes van

de andere actieve gebieden.

Opmerking: Als u Meerdere snelheden uitschakelt, dan wordt de snelheid voor alle gebieden ingesteld op de snelheid die voor het actieve

gebied geselecteerd is.

Opmerking: Door de snelheid van een gebied aan te passen wanneer meerdere snelheden is ingeschakeld, worden ook de beschikbare
snelheden voor de andere gebieden aangepast.

Wijzig de programmacyclus- of aanloopinstellingen

Om de cyclus- of aanloopinstellingen voor een bepaald programma aan te passen, selecteert u de knop #¥ en vervolgens selecteert u het
AAN/UIT status scherm voor de instelling die u wilt wijzigen.

+ Cyclus De instelling Cyclus regelt de duur van de stimulatie die AAN (Cyclus aan-tijd) en UIT (Cyclus uit-tijd) wordt geschakeld.

Table 6: Cyclusinstelling

Standaard Bereik

Uitschakelen 1 s tot 90 min

+ Aanloop De aanloopinstelling bepaalt de tijd die nodig is om de stimulatie geleidelijk te verhogen van nul naar de geprogrammeerde
amplitude bij het wisselen van programma's of wanneer de stimulatie wordt ingeschakeld vanuit een UIT-status met behulp van het

programmeerapparaat of de afstandsbediening.

Table 7: Aanloopinstelling

Standaard Bereik

Ingeschakeld 1stot10s
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Stimulatie uitschakelen

Om de stimulatie voor het actieve gebied uit te schakelen, selecteert u de Stimulatie aan/uit-schakelaar (12, Afbeelding 16). Om de stimulatie
voor alle actieve gebieden uit te schakelen, selecteert u ALLES STOPPEN (13, Afbeelding 16). Deze functie is alleen bedoeld om alle stimulatie
UIT te zetten, maar regelt niet de stimulatie van een individueel gebied. Om de stimulatie aan te zetten, selecteert u elk gebied dat u wilt
aanzetten en selecteert u de stimulatie AAN/UIT-schakelaar.

Opmerking: Wanneer de amplitude 0 mA is, verhoog de amplitude dan door de stimulatie op ON te zetten.

Patiéntenbesturing inschakelen, uitschakelen of wijzigen

Standaard hebben patiénten niet de mogelijkheid om de amplitude van hun stimulatie aan te passen. In sommige gevallen wilt u de patiént
echter wel de mogelijkheid geven om met behulp van de afstandsbediening zelf de amplitude van de stimulatie te wijzigen. Om patiénten
amplitudebesturing te geven, selecteert u de knop Patiéntenbesturing (14, Afbeelding 16) en selecteert u de schakelaar om Patiéntenbesturing
in te schakelen voor alle patiéntprogramma's (Afbeelding 28). Zodra Patiéntenbesturing is ingeschakeld, kunt u het toegestane amplitudebereik
instellen door voor elk gebied een Minimum en een Maximum in te stellen. De stapgrootte voor de minimale en maximale amplitude wordt
bepaald door de stapgrootte van de totale amplitude.

Opmerking: De knop Patiéntenbesturing geeft de huidige status van de patiént voor dat gebied weer. Als Patiéntenbesturing is ingeschakeld,
maar Minimum en Maximum zijn ingesteld op dezelfde waarden, geeft de knop Patiéntenbesturing 'Bereik niet gedefinieerd’ weer.
Als het minimum en het maximum zijn gedefinieerd, wordt het bereik weergegeven op de knop Patiéntenbesturing.

Let op: Alle beslissingen over DBS-programmering blijven het oordeel van de programmerende clinicus. Alle geprogrammeerde minimum- en
maximuminstellingen voor de patiéntamplitude moeten worden gescreend en geselecteerd op basis van de fysiologische respons
van de patiént. Niet-geteste minimum- of maximuminstellingen voor de patiéntamplitude in plaats van een klinisch oordeel kunnen
resulteren in overmatige stimulatie, inadequate stimulatie of stimulatie van een onbedoeld doel.

Waarschuwing: Hoge stimulatieniveaus kunnen permanente weefselbeschadiging veroorzaken. Als u de stimulatielimiet probeert te
overschrijden, verschijnt een bericht dat instellingen die deze limiet overschrijden, niet toegestaan zijn.

Waarschuwing: Patiénten kunnen de mogelijkheid krijgen om met de afstandsbediening de hoogte van de stimulatie te wijzigen. De clinicus
dient de minimale en maximale stimulatiewaarden in te stellen die de afstandsbediening toestaat om ervoor te zorgen dat de
stimulatieniveaus veilig zijn.
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Afbeelding 28. Patiéntenbesturing wijzigen
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Beeldgestuurd programmeren
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Afbeelding 29. Stimulatieveldmodel (SFM)

STIMVIEW™-technologie

Gebruik de Vervolgkeuzelijst Weergave (1, Afbeelding 29) om te schakelen tussen de 3D-gesplitste weergave en het 3D-overzicht van

het stimulatieveld en de Klinische effectenkaart (CEM). Met de opties 3D-gesplitste weergave en 3D-overzicht wordt STIMVIEW voor

Boston Scientific Leads ingeschakeld. STIMVIEW of het Stimulatieveldmodel (SFM) is een visuele weergave van het geschatte stimulatieveld
voor de huidig geprogrammeerde stimulatieparameters. 3D-overzicht geeft een driedimensionale weergave. De 3D gesplitste weergave voorziet
in een dubbele vensterweergave gecentreerd op de lead. Het bovenste venster is in-line met de lead en het onderste venster bevindt zich op
een as loodrecht op de lead. Als objecten zijn geimporteerd vanuit Elements, kunt u individuele objecten tonen of verbergen met gebruik van de
vervolgkeuzelijst Zichtbaarheid Object (3, Afbeelding 29).

Pas de weergave van de SFM aan met behulp van de STIMVIEW-weergaveknoppen (2, Afbeelding 29). Gebruik Imd om te zoomen, om te

roteren, ﬂ om te pannen of om de oorspronkelijke weergave te resetten. In 3D gesplitste weergave worden zowel de laterale als de
axiale weergaven van het SFM gelijktijdig gewijzigd met gebruik van deze besturingselementen. Deze besturingselementen beinvioeden geen
programmeerparameters.

De oranje directionele indicator (4, Afbeelding 29), aanwezig in zowel 3D gesplitste weergave als 3D Overzicht, is een visuele indicator van de
oriéntatie van de radiopake Directionele markerband op de Directionele lead. De oranje lijn en stip (5, Afbeelding 29) correleren met het midden
van de radiopake directionele marker. Houd er rekening mee dat dit alleen van toepassing is op directionele leads.

Het referentiehoofd (6, Afbeelding 29), gelegen in de rechterbenedenhoek van het weergavepaneel in 3D gesplitste weergave en 3D-overzicht,
demonstreert de relatie van de lead die momenteel wordt geprogrammeerd voor de positie van het hoofd van de patiént.
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STIMVIEW™ XT-technologie

Als Brainlab Elements beschikbaar is op de CP, kunnen geimporteerde objecten worden bekeken in STIMVIEW, STIMVIEW XT genoemd
wanneer geimporteerde objecten worden weergegeven.

STIMVIEW XT maakt gebruik van patiéntspecifieke anatomie, leadlocatie en leadoriéntatie, geimporteerd uit Elements, samen met het
Stimulatieveldmodel (SFM) om de programmering te informeren. De SFM biedt een gemodelleerde, visuele weergave van het volume neuronaal
weefsel dat wordt geactiveerd door de momenteel geprogrammeerde instellingen. Het gebruik van de SFM vervangt niet de observatie van

de patiént op therapeutische effecten of bijwerkingen. De SFM is het geschatte stimulatieveld weergegeven in rood (Afbeelding 29). Als
programmeerparameters worden gewijzigd en de stimulatie wordt langs de lead gestuurd, wordt het SFM overeenkomstig gewijzigd.

Opmerking: Als Brainlab Elements niet beschikbaar is, kunnen anatomie- en leadobjecten niet worden geimporteerd. Een visuele weergave
van de Lead blijft echter voor alle Leads zichtbaar. De SFM blijft alleen zichtbaar voor Leads vervaardigd door Boston Scientific.

Let op: Alle beslissingen over DBS-programmering blijven het oordeel van de programmerende clinicus. Alle geprogrammeerde instellingen
moeten worden gescreend en geselecteerd op basis van de fysiologische respons van de patiént. Het vertrouwen op anatomische
gegevens in plaats van een klinisch oordeel kan resulteren in overmatige stimulatie, inadequate stimulatie of stimulatie van een
onbedoeld doel.

Opmerking: De uiteindelijke stimulatie-instellingen moeten door de clinicus worden bepaald bij het programmeren van de patiént.

U kunt schakelen tussen twee verschillende weergaven door het selecteren van ofwel 3D-overzicht of 3D gesplitste weergave in de
vervolgkeuzelijst Display (1, Afbeelding 29).
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Laad simulatie van GUIDE™ XT Element

Als Neuronavigator is gekoppeld aan Brainlab-gegevens en er een GUIDE XT-simulatie beschikbaar is, kunt u gesimuleerde
Stimulatieveldmodelparameters (SFM) importeren, ook wel een simulatie genoemd. Er kan een simulatie worden gemaakt in GUIDE XT en
samen met anatomische objecten worden geimporteerd wanneer Brainlab-gegevens aan een stimulator worden gekoppeld.

Om een simulatie gemaakt in GUIDE XT te importeren:

1. Selecteer het gebied waarin u de simulatie wilt importeren (Afbeelding 30).
2. Selecteer de knop > voor dat gebied om het menu Gebiedsopties (Afbeelding 30) te openen.
3. Selecteer Simulatie laden (Afbeelding 30).
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Afbeelding 30. Menu Gebiedsopties

4. Laad uw favoriete simulatie.

5. Bekijk de contactconfiguratie en instellingsparameters op het Scherm Simulatie-instellingen laden (Afbeelding 31). Als u de weergegeven

instelling niet wilt toepassen, selecteert u €3 in de rechterbovenhoek van het Scherm Simulatie-instellingen laden om te annuleren
(Afbeelding 31).

6. Selecteer een aanloopsnelheid uit het Vervolgkeuzemenu aanloopsnelheid (Afbeelding 31).
7. Selecteer Aanvaarden om de instelling op de stimulator toe te passen (Afbeelding 31).

Opmerking: De stimulatieamplitude wordt ingesteld op 0 mA, waarna de amplitude van de simulatie toeneemt tot de doelamplitude bij
de geselecteerde aanloopsnelheid. Voor meer details over de Amplitude-aanloop, zie het deel "Wijzig de amplitude” van
deze handleiding.
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Afbeelding 31. Simulatie-instellingen laden

Opmerking: Als u gegevens uit Brainlab Elements importeert, worden de instellingen voor Programmacyclus en Programma-aanloop
teruggezet naar de standaardwaarden. Als de instellingen voor Programmacyclus en/of Programma-aanloop vér het
importeren zijn gewijzigd, moeten deze opnieuw worden aangepast door de Programmacyclus en/of Programma-
aanloopopties in het menu % te selecteren. Kijk voor meer informatie in het deel "Wijzig de programmacyclus- of
aanloopinstellingen” van deze handleiding.

Programmeerhandleiding
92736308-10 173 of 1147




Vercise™ Neuronavigator 5-software

lllumina 3D ™-programmeertool

lllumina 3D is een programmeertool binnen Neuronavigator die een algoritme gebruikt om een startpunt voor programmering voor te stellen op
basis van de plaatsing en anatomie van de lead van een patiént. Neuronavigator moet aan Brainlab-gegevens zijn gekoppeld om lllumina 3D te
kunnen gebruiken. lllumina 3D kan worden gebruikt bij het programmeren van lineaire of directionele Boston Scientific-leads.

Opmerking: De lllumina 3D-programmeertool is niet beschikbaar voor leads vervaardigd door Medtronic.

lllumina 3D moet worden ingeschakeld via het scherm Tools om de functie te kunnen gebruiken. Zie het deel "Updates” van deze handleiding
voor instructies over het inschakelen van functies. Zodra de functie is ingeschakeld, selecteert u de knop # op het Programmascherm en
vervolgens selecteert u lllumina 3D in het menu om lllumina 3D in de AAN-status te zetten (Afbeelding 32). Zodra lllumina 3D is ingeschakeld,
blijft het ingeschakeld gedurende de programmeersessie met die stimulator, tenzij dit wordt uitgeschakeld via het menu Instellingen. lllumina 3D
is standaard uitgeschakeld aan het begin van elke programmeersessie, tenzij de stimulator die u programmeert een bestaand programma heeft
met lllumina 3D-instellingen.
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Afbeelding 32. lllumina 3D-schakelaar

Een lllumina 3D-instelling berekenen:

1. Selecteer het gebied dat u wilt programmeren.

2. Selecteer de gewenste pulsbreedte en snelheid.

3. Selecteer de optie lllumina 3D in het Vervolgkeuzemenu besturing (Afbeelding 33).
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Afbeelding 33. lllumina 3D-stuuroptie

Programmeerhandleiding
92736308-10 174 of 1147



De stimulator programmeren

Selecteer een object dat u wilt stimuleren en de objecten die u niet wilt stimuleren (Afbeelding 34).
Gebruik de schuifregelaars om instellingen voor de berekening te selecteren (Afbeelding 34).

Selecteer Berekenen (Afbeelding 34). U krijgt een schatting van de amplitude voor de voorgestelde instelling en het bijoehorende
Stimulatieveldmodel (SFM) voor de voorgestelde instelling verschijnt in het weergavepaneel (Afbeelding 34).

Controleer de instelling. U kunt de geselecteerde objecten en/of schuifregelaarposities naar wens aanpassen. Selecteer Berekenen
opnieuw om de nieuwe voorgestelde instelling te bekijken nadat u wijzigingen heeft aangebracht (Afbeelding 34). Dit proces kan worden
herhaald om de instelling te verfijnen.

Zodra u klaar bent met het aanbrengen van wijzigingen in geselecteerde objecten en schuifregelaarposities, selecteert u Instellingen laden
om de contactconfiguratie en parameters van de instelling te bekijken (Afbeelding 34).
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Een voorgestelde lllumina 3D-instelling toepassen:

1.
instelling niet wilt toepassen, selecteert u & om terug te keren naar lllumina 3D.

Selecteer een aanloopsnelheid uit het Vervolgkeuzemenu aanloopsnelheid (Afbeelding 35).
Selecteer Aanvaarden om de instelling op de stimulator toe te passen (Afbeelding 35).

Opmerking: De stimulatieamplitude wordt ingesteld op 0 mA, waarna de amplitude van de simulatie toeneemt tot de doelamplitude bij de
geselecteerde aanloopsnelheid. Voor meer details over de Amplitude-aanloop, zie het deel "Amplitude aanloop” van deze

handleiding.

Let op: Alle beslissingen over DBS-programmering blijven het oordeel van de programmerende clinicus. Alle geprogrammeerde
instellingen moeten worden gescreend en geselecteerd op basis van de fysiologische respons van de patiént. Het vertrouwen
op anatomische gegevens in plaats van een klinisch oordeel kan resulteren in overmatige stimulatie, inadequate stimulatie of

stimulatie van een onbedoeld doel.
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Bekijk de contactconfiguratie en instellingsparameters op het Scherm Simulatie-instellingen laden (Afbeelding 35). Als u de weergegeven

H
s

> |

Afbeelding 35. Laad lllumina 3D-simulatie-instellingen

4. Zodra een instelling op de stimulator is toegepast, kunnen de amplitude en de anatomische positie van de instelling worden gewijzigd
met behulp van respectievelijk de amplitude- en besturingselementen. Het aanpassen van de anatomische positie van een instelling

gegenereerd door lllumina 3D wordt lllumina 3D-besturing genoemd.

5. Om lllumina 3D opnieuw te openen, selecteert u de knop Oplossing (Afbeelding 36) onder de verticale en roterende stuurknoppen.

Opmerking: De richtpuntbesturingselementen zijn niet beschikbaar wanneer u een lllumina 3D-instelling wijzigt.
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Afbeelding 36. Open lllumina 3D opnieuw

Programmeerhandleiding
92736308-10 176 of 1147

PROGRAMMING MODE

f‘@': lllumina 3

0524PM 3

N

o

il 0.1 step

+

130Hz

~

S

Hs




De stimulator programmeren

Klinische effecten registreren en in kaart brengen

<~ PROGRAM 1PG500238 @ (« L o0s58PM 8
PROGRAM PROGRAMMING MODE
Clinical Effects Map v @
Program 1 > w Steering v =
AREAS STIMULATION
Left STN ON 0.1 Ste
® 1.9 mA > M ‘ "
Right STN >
® 1.7mA
1.9
+ Area mA
'////"// Y -
@/ + Area s
Jff ts Details 60 s 130Hz
STEERING Q Cathodic
LEVEL
v L2.9 ~
Delete DIRECTION
L2 =4 Ant-Lat S
FOCUS
' 100%
PATIENT CONTROL
2 13mA-22maA
Q Check 8] CLINICAL EFFECT
CURRENT POSITION O SIDE EFFECT O Benefit SicelECEst
BENEFIT
) . STOP ALL Details

Afbeelding 37. Klinische effectenkaart

Documenteer het therapeutische venster

Tijdens het programmeren kunt u een stimulatievoordeel of bijwerking voor de actieve stimulatie-instelling noteren door Voordeel of Bijwerking
in de rechterbenedenhoek van het Programmascherm (Afbeelding 37) te selecteren. Documenteer het therapeutische venster voor de actieve
instellingen (contactconfiguratie, pulsbreedte en snelheid) door Voordeel te selecteren bij de amplitude waarbij u een klinische impact van
stimulatie begint te zien en door Bijwerking te selecteren bij de amplitude waarbij de eerste bijwerking optreedt. Om de selectie Voordeel of
Bijwerking ongedaan te maken, selecteert u dezelfde knop een tweede keer.
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Documenteer details over klinische effecten

U kunt Details in de rechterbenedenhoek van het Programmascherm selecteren om meer gedetailleerde klinische effecten voor een bepaalde
stimulatie-instelling aan te geven. Selecteer in het Detailpaneel klinische effecten een beoordeling van 0 tot 4 voor elk therapeutisch voordeel
en/of een beoordeling van 0 tot 4 voor elke bijwerking die u wilt documenteren door de numerieke waarde voor dat klinische effect te selecteren
(Afbeelding 38). Als selectie van een numerieke beoordeling niet gewenst is, selecteert u de naam van het therapeutische voordeel en/of
bijwerking zonder een numerieke waarde te selecteren. Elk klinisch effect of elke numerieke score die wordt geselecteerd, wordt vastgelegd als
gegevens die verband houden met de actieve stimulatie-instelling voor die patiént.

In het Detailpaneel klinische effecten selecteert u Meer voordelen of Meer bijwerkingen om de volledige lijst met voordelen of bijwerkingen

te bekijken of om de lichaamszijde, lichaamslocatie of tijdelijkheid aan te geven (Afbeelding 38). U kunt ook maximaal 250 teksttekens

voor elke lead invoeren en opslaan in het veld Tekstnotitie in het detailpaneel klinische effecten (Afbeelding 38). Om uw voordeel-

en/of bijwerkingsselectie te verwijderen, selecteert u de naam of numerieke score van het therapeutische voordeel of de bijwerking die
H u wilt verwijderen.
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Afbeelding 38. Detailpaneel klinische effecten

Programmeerhandleiding
92736308-10 178 of 1147



De stimulator programmeren

Visualiseer het therapeutische venster

Wanneer 3D-gesplitste weergave of 3D-overzicht is geselecteerd in het Weergavepaneel, worden klinische effecten voor de actieve configuratie
(Contactconfiguratie, Pulsbreedte en Snelheid) weergegeven in de Klinische effectenkaart (CEM) onderaan het weergavepaneel (Afbeelding 39).
Bij selectie van een klinisch effect of een numerieke score voor een Klinisch effect wordt een stip of ring op de CEM en het CEM-voorbeeld
uitgezet om de amplitude te documenteren. De beoordelingsschaal van de therapeutische voordelen bepaalt de kleurverzadiging van de stip.
Als een bijwerking geselecteerd is, wordt een oranje ring weergegeven. De actieve stimulatieamplitude wordt aangegeven met een witte ring.
Het CEM-voorbeeld kan worden gebruikt om het therapeutische venster voor een actieve configuratie te visualiseren. Hetzelfde CEM-voorbeeld
wordt weergegeven onderaan elk gebiedspaneel op het Dashboard.

Er wordt een nieuw CEM-voorbeeld gemaakt voor het programmeren van instellingen met verschillende contactconfiguraties of met
verschillende combinaties van pulsbreedte en snelheid.

= =

3D Split View v

EESIRCNIES i

CLINICAL EFFECTS MAP

Afbeelding 39. Voorbeeld klinische effectenkaart
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Klinische effectenkaart

De Klinische effectenkaart is een grafisch overzicht van de toegepaste therapeutische voordelen en/of bijwerkingen op een bepaalde positie
langs de DBS Lead-array en een stimulatieamplitude (Afbeelding 37). U kunt de Vervolgkeuzelijst Weergave gebruiken om te schakelen
tussen de 3D-gesplitste weergave, het 3D-overzicht en de klinische effectenkaart. Wanneer de klinische effectenkaart is geselecteerd in het
weergavepaneel, wordt er een stip uitgezet op de CEM ter hoogte van de axiale lead-positie en de amplitude voor lineaire leads. De CEM
schakelt naar een polair raster wanneer directioneel wordt geprogrammeerd. Er is een nieuwe CEM gemaakt voor het programmeren van
instellingen op verschillende niveaus (axiale posities langs de lead), evenals voor verschillende combinaties van pulsbreedte en frequentie.

De beoordelingsschaal van de therapeutische voordelen bepaalt de kleurverzadiging van de stip. Minder verzadigde stippen duiden op een
groter therapeutisch voordeel. Als een bijwerking geselecteerd is, wordt een oranje ring weergegeven. De actieve stimulatiepositie wordt
aangegeven met een witte ring. Onderaan de CEM wordt een visuele sleutel weergegeven die de pictogrammen aangeeft die de actieve
stimulatiepositie, de bijwerkingenpositie en de kleurverzadiging voor een voordeelscore vertegenwoordigen. Als u een voordeelstip of
bijwerkingenring op het weergavepaneel selecteert, wordt een pop-upvenster weergegeven met de datum en tijd waarop de stip is vastgelegd,
samen met de stimulatie-instelling en effectdetails (Afbeelding 37).

Al deze gegevens worden opgeslagen op de stimulator en zijn beschikbaar om te worden geéxporteerd in het rapport.

Opmerking: Gegevens over klinische effecten worden vastgelegd in het Klinische Effectenkaartvoorbeeld en in Rapporten. Voor configuraties
die niet mogelijk zijn in de stuurmodus en voor directionele leadinstellingen die niet 100% gefocust of gespreid zijn, worden de
gegevens over de klinische effecten echter niet op de CEM uitgezet.

Opmerking: Het referentiehoofd, dat zich in de rechterbenedenhoek van het weergavepaneel bevindt wanneer u de CEM bekijkt, toont de
relatie van de lead die momenteel wordt geprogrammeerd tot de hemisfeer waarin de lead is geimplanteerd en de positie van het
hoofd van de patiént.
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Stimulatorbatterij

De impact van actieve programma-instellingen op de batterij van de stimulator kan worden bekeken op de rapporttegel op het dashboard of
op het Programmascherm door de knop Programmamenu > te selecteren en vervolgens Batterij (Afbeelding 17). Voor een niet-oplaadbare
stimulator wordt deze informatie weergegeven door de index voor energieverbruik. Voor een oplaadbare stimulator wordt deze informatie
weergegeven door de geschatte oplaadtijd.

Niet-oplaadbare stimulators

Index voor energieverbruik

De index voor energieverbruik geldt alleen voor niet-oplaadbare stimulators. De index voor het energieverbruik geeft u een schatting van

de levensduur van de batterij voor het geselecteerde programma. Selecteer, nadat voor een programma de optimale instellingen voor

een programma zijn bepaald, op het Programmascherm, de knop Programmamenu > en selecteer Batterij om de index voor het H
energieverbruik op te vragen. De index voor energieverbruik voor het momenteel actieve programma kan ook worden bekeken via het

Dashboard op de Rapporttegel.

Gebruik Afbeelding 40 en Afbeelding 41 om de levensduur van de batterij vast te stellen die met deze index voor het energieverbruik
overeenkomt. De cijfers houden ook rekening met het nominale stroomverbruik bij het niet geven van therapie, inclusief de opslag van het
apparaat en het gebruik van de afstandsbediening door de patiént. Als de geschatte levensduur van de batterij korter dan 12 maanden is,
overweeg dan de aanschaf van een oplaadbaar systeem van Boston Scientific.

Vercise Genus P8, P16 en P32 niet-oplaadbare stimulators

10 Geschatte levensduur
g 24 uur/dag
8
g 7
8,
- 6
3
5 5
0
s 4
2
4 3
2
1
0
3 4 6 8 12 16 23 32 44 62 87

Index voor energieverbruik

Afbeelding 40. Levensduurschattingen op basis van 24 uur dagelijks gebruik

Vercise PC niet-oplaadbare stimulator

12 1 Geschatte levensduur
24 uur/dag

10 A

[
L

Levensduur, jaren

2.5 3.5 5 7 10 14 20 28 40 56 80 100

Index voor energieverbruik

Afbeelding 41. Levensduurschattingen op basis van 24 uur dagelijks gebruik

Programmeerhandleiding
92736308-10 181 of 1147



Vercise™ Neuronavigator 5-software

De melding ERI (Elective Replacement Indicator ("Vervanging aanbevolen"-indicator))

U kunt geen verbinding maken met een niet-herlaadbare stimulator waarvan de levensduur van de batterij bijna ten einde is. Als u probeert een
niet-oplaadbare stimulator die zich in een ERI-status bevindt, aan te sluiten op de Neuronavigator-software, geeft de CP een ERI-bericht en de
batterijspanning van de stimulator weer, zoals weergegeven in Afbeelding 42. De stimulator zal tijdens de ERI-periode stimulatie blijven geven;
er kunnen echter geen wijzigingen worden aangebracht op de stimulatorinstellingen.

Opmerking: Het ERI-bericht geldt alleen voor niet-oplaadbare stimulators.

Opmerking: De batterijspanning getoond in Afbeelding 42 is alleen voor demonstratiedoeleinden. De ERI-indicator varieert per type stimulator.

Service Life
0x0100020014

The Stimulator 200008 has reached ERI (Elective
Replacement Indicator) - 2.5 V. Programming is no
longer allowed. Stimulation will continue to be
delivered until EOS (End of Service).

OK

Afbeelding 42. ERI-melding weergegeven op het scherm Verbinding maken

End of Service (EOS)-melding (Einde van de levensduur)

Wanneer de stimulator het einde van zijn levensduur heeft bereikt, kunt u de Neuronavigator-software er niet meer op aansluiten en wordt
er geen stimulatie meer verleend. Als u probeert een niet-oplaadbare stimulator die zich in een EOS-status bevindt, aan te sluiten op de
Neuronavigator-software, geeft de CP een EOS-bericht en de batterijspanning van de stimulator weer, zoals weergegeven in Afbeelding 43.

Opmerking: Het EOS-bericht geldt alleen voor niet-oplaadbare stimulators.

Service Life
0x8000000006

Stimulator 200008 has reached end of service. You
cannot connect to this Stimulator.

OK

Afbeelding 43. EOS-melding weergegeven op het scherm Verbinding maken

Oplaadbare stimulators

Geschatte oplaadtijd

De geschatte oplaadtijd geldt alleen voor oplaadbare stimulators. De geschatte oplaadtijd geeft een geschatte duur en frequentie van opladen
die nodig is om stimulatie te behouden voor het geselecteerde programma. Selecteer, nadat voor een programma de optimale instellingen

zijn bepaald, in het Programmascherm, de knop Programmamenu > en selecteer Batterij om de geschatte oplaadtijd op te vragen.
De geschatte oplaadtijd kan ook worden bekeken op het Dashboard op de Rapport tegel of in het rapport.

Laadgeschiedenis

Voor oplaadbare stimulators kunt u de oplaadgeschiedenis van de stimulator bekijken via het Hulpmiddelscherm door het selecteren van
de knop Gebruik. Standaard wordt een laadgeschiedenis van 60 dagen weergegeven. Indien gewenst kunt u de chronologische reikwijdte
van de laadgeschiedenisgrafiek aanpassen.

Spanning

De batterijspanning op het moment van aansluiting op de stimulator wordt weergegeven op het Hulpmiddelscherm en op het Dashboard
in de Hulpmiddeltegel. Op de Hulpmiddeltegel wordt het batterijpictogram en de bijbehorende spanningswaarde blauw weergegeven
als de batterij nog voldoende resterende spanning heeft. Als de batterijspanning laag is, wordt het batterijpictogram en de bijbehorende
spanningswaarde rood weergegeven.
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Een programmeersessie beéindigen

Doe het volgende om een programmasessie op het programmeerapparaat te beéindigen:

1. Selecteer het VNN-menu ﬂ in de rechterbovenhoek van het scherm.
a. Selecteer Toepassing afsluiten en volg de prompt om de programmeersessie te beéindigen en de toepassing te sluiten.

b. Of selecteer Verbinding met stimulator verbreken in dezelfde vervolgkeuzelijst en volg vervolgens de prompt om de programmeersessie
te beéindigen en de verbinding met de stimulator van de patiént te verbreken. Hierna keert u terug naar het scherm Verbinding maken.

2. U kunt ook op het Dashboard, de knop selecteren om de programmeersessie te beéindigen en de verbinding met de
stimulator van de patiént te verbreken. Hierna keert u terug naar het scherm Verbinding maken.

Alle programma’s en programmeergegevens worden automatisch in real-time opgeslagen tijdens de programmeersessie. Er is geen stap nodig
om actief "op te slaan". De afstandsbediening van de patiént synchroniseert automatisch met de stimulator waarmee deze verbinding heeft.

Let op: Plaats binnen 60 seconden na het eindigen van een programmeersessie geen magneet boven een stimulator Als u opnieuw met een
stimulator verbinding dient te maken, gebruik dan ofwel de afstandsbediening om de CP-modus (koppelingsmodus) te starten of wacht
60 seconden voordat u een magneet gebruikt om de IPG in CP-modus (koppelingsmodus) te plaatsen.
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Rapportering

Toegang tot rapport tijdens een programmeersessie

Selecteer de knop > in de rechterbovenhoek van de Rapportegel op het Dashboard om het rapport voor de actieve programmeersessie te

bekijken. U kunt ook Rapport bekijken selecteren in het VNN-menu ﬂ Een rapport kan worden afgedrukt, of als een pdf- of Excel-bestand
worden geéxporteerd.

Pas rapporten aan of de-identificeer ze

Selecteer Aanpassen op het Rapportscherm en selecteer de gewenste informatie die u in het rapport wilt opnemen door een of meerdere van
de volgende selectievelden te selecteren:

+  Programma's

+ Configuratie

+ Kilinische effectenkaarten

+ Details van klinische effecten

+ Patiéntgegevens anonimiseren

Patientendossiers openen, afdrukken of exporteren

Om toegang te krijgen tot rapporten voor patiénten die eerder zijn geprogrammeerd met hetzelfde programmeerapparaat, selecteert u
Patiéntdossiers op het Scherm Verbinding maken wanneer de CP niet is aangesloten op een stimulator. Als u een individueel patiéntrapport
wilt bekijken, selecteert u de knop Bekijken die is gekoppeld aan het dossier dat u wilt bekijken. Als u één rapport of een databaserecord voor
een enkele patiént wilt bekijken, afdrukken of exporteren, selecteert u de knop -+ die aan dat record is gekoppeld en selecteert u vervolgens
de gewenste actie (Afbeelding 44). U kunt ook meerdere rapporten bekijken, afdrukken of exporteren of de database voor meerdere rapporten
exporteren door de selectievakjes aan te vinken voor elk dossier dat u wilt opnemen en vervolgens de gewenste actie te selecteren uit de opties
bovenaan het scherm (Afbeelding 44).

| 4 |

Connect Device Patient Records

# Customize .. View E Print - Export PDF Export XLS |==J Export Database

PATIENT ID LAST CONNECT DEVICE SERIAL IMPLANT DATE

-_— -

IPG500238 07 Dec 2022 e Vercise Genus™ R16 500238 07 Dec 2022 R Print oo
‘ Export PDF
Export XLS

L-EJ Export Database

Afbeelding 44. Patiéntendossiers openen, afdrukken of exporteren
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Tools

Tools

Met de optie Tools in het VNN-menu ﬂ in de rechterbovenhoek van het scherm kunt u Leads en functies activeren, gegevens over klinische
effecten verwijderen, patiéntgegevens verwijderen of de gebruikersinterfacetaal van de Neuronavigator-software wijzigen.

Updates
Met het tabblad Updates in Tools kunt u ondersteunde leads en functies inschakelen.

Opmerking: U kunt updates alleen uitvoeren wanneer er geen verbinding is met een stimulator.
Opmerking: Er worden uitsluitend functies verstrekt die in uw regio beschikbaar zijn.

Om een nieuwe lead of nieuwe functie in te schakelen: E

De verbinding met de stimulator van de patiént verbreken door Verbinding met stimulator verbreken te selecteren in het VNN-menu ﬂ
in de rechterbovenhoek van het scherm.

—_

Selecteer de optie Tools in het VNN-menu ﬂ in de rechterbovenhoek van het scherm.

Selecteer het tabblad Opties.

Selecteer het grijze tekstvak onder de kolom SLEUTEL(S) INVOEREN voor de lead of functie die u wilt activeren.
Voer de sleutel in die u van uw lokale vertegenwoordiger heeft gekregen.

I

Selecteer Sleutel(s) verifiéren.

Verwijder de gegevens over klinische effecten

Alle gegevens over de Klinische effecten voor een patiént kunnen worden verwijderd op het scherm Tools onder het tabblad Instellingen.
Opmerking: Deze functie is alleen beschikbaar wanneer de CP aangesloten is op de stimulator van een patiént.

Doe het volgende om de gegevens over klinische effecten te verwijderen:

1. Selecteer de optie Tools in het VNN-menu ﬂ in de rechterbovenhoek van het scherm terwijl u verbonden bent met de stimulator van
een patiént.
2. Selecteer de knop Verwijderen onder het gedeelte KLINISCHE EFFECTENGEGEVENS van het scherm.

3. Selecteer Doorgaan.

Patiéntdossiers verwijderen

Patiéntdossiers kunnen worden verwijderd nadat het verwijderen van gegevens is ingeschakeld op het tabblad Instellingen op het
scherm Tools.

Om de patiéntdossiers van één of van alle patiénten te verwijderen:
1. Verbreek de verbinding met de stimulator van de patiént door Verbinding met stimulator verbreken te selecteren in het VNN-menu ﬂ in
de rechterbovenhoek van het scherm.
. Selecteer de optie Tools in het VNN-menu ﬂ in de rechterbovenhoek van het scherm.

. Selecteer het selectievakje Gegevensverwijdering toestaan.

2
3
4. Selecteer de knop < in de linkerbovenhoek van het scherm Tools om naar het scherm Verbinding maken te navigeren.
5. Selecteer Patiéntdossiers.

6. Selecteer de selectievakje(s) binnen alle patiéntdossiers die u wilt opnemen.

7. Selecteer Verwijderen uit de acties bovenaan het scherm.

Opmerking: U kunt het verwijderen van gegevens alleen inschakelen als de verbinding met een stimulator is verbroken.
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Aanvullende informatie

Programmeerbare eigenschappen van de stimulator

De stimulatieparameters zijn zodanig onafhankelijk voor elke DBS-lead dat stimulatie van verschillende hersendelen verschillende amplitudes,
pulsbreedtes, stimulatiesnelheden en contactinstellingen kunnen hebben. Het is mogelijk om één Lead als monopolair en één als multipolair te
configureren. Het is ook mogelijk om één lead met zowel monopolaire als multipolaire gebieden te configureren.

Het bereik voor programmeerbare parameters voor de stimulator wordt hieronder getoond.

Table 8: Programmeerbare parameterbereiken
# | Parameter Parameterbereik
1 | Golfvorm Lading gebalanceerd, asymmetrisch bifasisch
2 | Pulsvorm Blokgolf
3 | Spanning- of stroomgeregeld Stroom
4 | Amplitude® 0 mAtot 20 mA
5 | Snelheid* 2 Hz tot 255 Hz
6 | Pulsbreedte® 20 us tot 450 ys
7 | Cyclus Aan/Uit 1 s tot 90 min
8 | Aanloop Aan 1stot10s
9 | Contactverbindingen® Maximaal 32
10 Onafhankelijkelz stimulatieggbieden 16
(4 programma'’s met 4 gebieden per programma)
11 | Opties huidige route Monopolair, Bipolair, Multipolair

3 De programmeerbare amplitude voor elk individueel contact is beperkt tot 12,7 mA. Een programmeerbare vergrendeling beperkt de totale uitgangsstroom
tot 20 mA of minder per gebied. Een maximale uitgangsstroom van 12,7 mA op één contactpunt zou bijvoorbeeld de cumulatieve stroomuitgang op de
resterende contacten beperken tot 7,3 mA binnen één gebied.

De snelheid wordt beperkt tot 255 Hz voor een bepaald gebied. De algemene snelheidslimiet voor elke lead is eveneens 255 Hz.

Het gebruik van lagere pulsbreedtes dan gerealiseerd (60 tot 450 ps) is de volledige verantwoordelijkheid van de gebruiker.

Tijdens de implantatieprocedure van een 32-contacten (4 poort) stimulator mogen niet meer dan twee leads met de stimulator verbonden worden. Daarom
worden slechts twee van de vier poorten voor programmeren geconfigureerd.

o OB
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Laaddichtheid

Stimulatielimieten
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Afbeelding 45. Laaddichtheidslimieten voor ondersteunde DBS-leads

Afbeelding 45 toont de aanbevolen maximale laaddichtheid voor verschillende combinatie van amplitude (mA) en pulsbreedte (us). De
ononderbroken zwarte lijn (limiet: 6 mm?) verwijst naar alle contacten op alle cilindrische contacten (ring of stip). De gestreepte zwarte lijn
(limiet: 1,5 mm?) verwijst naar de kleine directionele contacten van alle directionele leads. Deze schattingen van de laaddichtheid zijn van
toepassing op alle leads die zijn geidentificeerd in Table 2.

Waarschuwing: Patiénten kunnen de mogelijkheid krijgen om met de afstandsbediening de hoogte van de stimulatie te wijzigen. De clinicus
dient de minimale en maximale stimulatiewaarden in te stellen die de afstandsbediening toestaat om ervoor te zorgen dat de
stimulatieniveaus veilig zijn.
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Informatie over programmeersoftware

Voor toegang tot software-informatie, inclusief informatie over de CP, software of zender, selecteert u het VNN-menu ﬂ in de
rechterbovenhoek van het scherm en selecteert u Info programmeerapparaat of Info zender.

Software-informatie

Voor toegang tot installatie, versiebeheer en andere software-informatie selecteert u Info programmeerapparaat in het VNN-menu ﬂ
De volgende informatie wordt weergegeven:

+ CP-model
+  CP-naam (serieel)
H +  CP-platformversie
+ Bevestigingssleutel voor installatie van Neuronavigator
* Installatiedatum en -tijd Neuronavigator
+  Softwareversie Neuronavigator
+  Onderdeelnummer van Neuronavigator-software
+ Bevestigingssleutel voor installatie programmeerserver
+ Installatiedatum en -tijd programmeerserver
+  Softwareversie programmeerserver
+  Onderdeelnummer programmeerserver

Labelinformatie

Om toegang te krijgen tot labelinformatie, selecteert u Info programmeerapparaat in het VNN-menu ﬂ Selecteer de knop Label voor
toegang tot het softwarelabel (Afbeelding 46).

CLINICIAN PROGRAMMER
Computer Model: SURFACE PRO 6
Computer Name: PB036666192253
Platform Version: 2.0.1

NEURAL NAVIGATOR 5
Installation Confirmation Key: KTMEU-MTHWVX
Install Date and Time: 07 Dec 2022 11:44:18 PM

H- ”m‘ H

Software Version: 5.0.0
Software Part Number: 9028429-500

PROGRAMMING SERVER
Installation Confirmation Key: YVHUW-MVTQM
Install Date and Time: 12/7/2022 11:45:00 PM
Software Version: 1.0.0

Software Part Number: 9028018-100

Afbeelding 46. Label-knop

Informatie over programmeerzender
Om toegang te krijgen tot informatie over de programmeerzender, waaronder het serienummer, modelnummer en de firmwareversie, selecteert

u de knop Info zender in het VNN menu ﬂ wanneer de zender is aangesloten op de CP.
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Softwarelicenties
Prism
De MIT-licentie (MIT)

Copyright (c) Prismbibliotheek

Alle rechten voorbehouden. Toestemming wordt hierbij gratis gegeven aan een ieder die een kopie van deze software en samenhangende
documentatiebestanden (de "Software") verkrijgt om zonder beperking te verhandelen, inclusief zonder beperking het recht op gebruik,
kopiéren, aanpassen, samenvoegen, openbaar maken, distribueren, sublicenties verlenen en/of verkopen van kopieén van de Software en om
personen toe te staan aan wie de Software is verstrekt om dit te doen, overeenkomstig de volgende voorwaarden:

De bovenstaande copyrightkennisgeving en deze toestemmingskennisgeving zal bij alle kopieén of substantiéle delen van de Software
worden bijgevoegd. E

DE SOFTWARE WORDT VERSTREKT OP "ALS ZODANIG-BASIS" ZONDER ENIGE GARANTIE, HETZIJ UITDRUKKELIJK HETZIJ
IMPLICIET, DAARONDER MEDE BEGREPEN MAAR NIET BEPERKT TOT DE GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID, GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL EN NIET-INBREUK IN GEEN GEVAL ZIJN DE AUTEURS OF COPYRIGHTRECHTHEBBENDEN
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE CLAIM, SCHADE OF OVERIGE AANSPRAKELIJKHEID, HETZIJ VOORTKOMEND UIT CONTRACT,
ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERZIJDS, OPTREDEND VAN, UIT OF IN VERBAND MET DE SOFTWARE OF HET GEBRUIK OF
OVERIGE OMGANG MET DE SOFTWARE.

HIDSharp
HIDSharp

Copyright 2010-2019 James F. Bellinger <http://www.zer7.com/software/hidsharp>

In licentie gegeven op grond van de Apache-licentie, Versie 2.0 (de "Licentie"); u mag dit bestand niet gebruiken tenzij dit in overeenstemming
met de licentie is. U kunt een kopie van de licentie verkrijgen op http://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0

Tenzij vereist door de toepasselijke wetgeving of schriftelijk overeengekomen, wordt software onder de licentie gedistribueerd op een
"ALS ZODANIG-BASIS" ZONDER ENIGERLEI GARANTIES OF VOORWAARDEN", hetzij uitdrukkelijk hetzij impliciet. Zie de licentie voor
specifieke toestemmingen en beperkingen voor taalregels onder de licentie.

Apache-licentie
Versie 2.0, Januari 2004
http://Iwww.apache.org/licenses/

ALGEMENE VOORWAARDEN VOOR GEBRUIK, REPRODUCTIE EN DISTRIBUTIE

1. Definities.

Onder "licentie" worden de algemene voorwaarden voor gebruik, reproductie en distributie verstaan zoals gedefinieerd in delen 1 tot en met
9 van dit document.

Onder "licentiegever" wordt de copyrightrechthebbende of rechtspersoon verstaan die gemachtigd is door de copyrightrechthebbende die de
licentie toekent.

Onder "juridische rechtspersoon” wordt verstaan de verbintenis van de handelende rechtspersoon en alle overige rechtspersonen die
zeggenschap uitoefenen of waar zeggenschap over wordt uitgeoefend of waarover de rechtspersoon gezamenlijke zeggenschap uitoefent.
In de zin van deze definitie wordt onder "zeggenschap” de macht verstaan (i) om, direct of indirect, het beheer en het beleid van een entiteit
te bepalen, op grond van contract of anders, of (i) eigenaarschap van vijftig procent (50%) of meer van de ten tijde van de uitgifte uitstaande
aandelen, of (iii) uiteindelijke begunstigde van zulk een entiteit.

Onder "U" (of "Uw") wordt verstaan een individuele of wettelijke rechtspersoon die machtigingen uitoefent die door deze licentie zijn
toegestaan.

Onder "Bron"-vorm wordt de geprefereerde vorm verstaan voor het doen van aanpassingen, waaronder maar niet beperkt tot de
softwarebroncode, documentatiebron en configuratiebestanden.

Onder "Object"-vorm wordt elke vorm verstaan resulterend van mechanische transformatie of vertaling van een bronvorm, waaronder maar
niet beperkt tot samengestelde objectcode, gegenereerde documentatie en conversies aan overige typen media.

Onder "Werk" wordt het werk van auteurschap verstaan, ofwel in bron- of objectvorm, beschikbaar gemaakt onder de licentie, zoals
aangegeven door de copyrightkennisgeving die is bijgevoegd of bevestigd is aan het werk (een voorbeeld wordt verstrekt in de
onderstaande bijlage).

Onder "Afgeleide werken" wordt elk werk verstaan, ofwel in bron- of objectvorm, dat is gebaseerd op (of afgeleid van) het Werk en waarvoor
de redactionele wijzigingen, annotaties, uitwerkingen of overige wijzigingen, als geheel, een origineel werk van auteurschap representeren.
Voor de doeleinden van deze licentie zullen afgeleide werken geen werken omvatten die afzonderlijk blijven van, of niet slechts verbinden
(of binden door naam) naar de interfaces van het Werk en daarvan afgeleide Werken.
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Onder "Contributie" wordt elk werk of auteurschap verstaan, waaronder de originele versie van het Werk en alle aanpassingen

en toevoegingen aan dat Werk of daarvan afgeleide Werken, dat opzettelijk is ingediend aan de licentiegever voor inclusie in het

Werk door de copyrightrechthebbende of door een individuele of wettelijke rechtspersoon geautoriseerd om in te dienen namens de
copyrightrechthebbende. In de zin van deze definitie wordt onder "ingediend" elke vorm van elektronische, verbale of geschreven
communicatie verstaan die naar de licentiegever of diens vertegenwoordigers is gestuurd waaronder maar niet beperkt tot communicatie
op elektronische mailinglijsten, controlesystemen voor de broncode en probleemvolgsystemen die beheerd worden door of namens de
licentiegever met als doel het bespreken en verbeteren van het werk, maar zonder de communicatie die opvallend gemarkeerd is of
anderszins schriftelijk is aangewezen door de copyrightrechthebbende als "Geen contributie."

Onder "Contribuant" wordt de licentiegever verstaan en elk individu of wettelijke rechtspersoon namens wie een contributie is ontvangen
door de licentiegever en vervolgens verwerkt is in het Werk.

De toekenning van Copyrightlicentie Overeenkomstig de algemene voorwaarden van deze licentie verleent elke contribuant u hierbij een
eeuwigdurende, wereldwijde, niet-exclusieve, gratis, rechtenvrije, onherroepbare copyrightlicentie om te reproduceren, afgeleide werken
te maken, openbaar tentoonstellen of uitvoeren, sublicentie te verlenen en het werk en zulke afgeleide werken in bron- of objectvorm

te distribueren.

De toekenning van de patentlicentie Overeenkomstig de algemene voorwaarden van de licentie verleent elke contribuant u een
eeuwigdurende, wereldwijde, niet-exclusieve, gratis, rechtenvrije, onherroepbare (behalve zoals vermeld in dit deel) patentlicentie voor
het maken, hebben gemaakt, gebruiken, aanbieden voor verkoop, verkopen, importeren en op andere wijze overdragen van het werk,
waar een dergelijke licentie uitsluitend van toepassing is op die patentclaims die licentieerbaar zijn door een dergelijke contribuant die
noodzakelijkerwijs worden geschonden door hun contributie(s) alleen of in combinatie met hun contributie(s) met het werk waarbij een
dergelijke contributie is ingediend. Als u een patentgeschil tegen een rechtspersoon (waaronder een cross-claim of een tegenvordering in
een rechtszaak) instelt, bewerend dat het werk of een contributie in het werk een directe of bijdragende patentschending vormt, dan zullen
alle u verleende licenties onder deze licentie voor dat werk beéindigd worden vanaf de datum dat een dergelijk geschil is ingediend.

Herdistributie. U mag kopieén van het werk of het daarvan afgeleide werk reproduceren en distribueren in elk medium, met of zonder
aanpassingen en in bron- of objectvorm, mits u aan de volgende voorwaarden voldoet:

(@). U moet aan alle overige ontvangers van het werk of afgeleide werken een kopie van deze licentie geven; en

(b). u moet ervoor zorgen dat de gewijzigde bestanden duidelijke berichten bevatten met de vermelding dat u de bestanden gewijzigd
hebt; en

(c). umoet, in de bronvorm van alle afgeleide werken die u distribueert, elk copyright, patent, handelsmerk en attributiekennisgevingen van
de bronvorm van het werk bewaren, exclusief de kennisgevingen die geen betrekking hebben op enig deel van de afgeleide werken; en

(d). als het werk een "KENNISGEVINGS"-tekstbestand bevat als deel van de distributie moeten alle afgeleide werken die u distribueert
een leesbare kopie van de attributiekennisgevingen omvatten binnen een dergelijk KENNISGEVINGSbestand, exclusief die
kennisgevingen die geen betrekking hebben op enig deel van de afgeleide werken, op ten minste een van de volgende plaatsen: in een
KENNISGEVINGStekstbestand gedistribueerd als onderdeel van de afgeleide werken; in de bronvorm of documentatie, indien verstrekt
samen met de afgeleide werken; of in een display gegenereerd door de afgeleide werken als en waar zulke kennisgevingen van derden
normaliter verschijnen. De inhoud van het KENNISGEVINGSbestand is uitsluitend voor informatieve doelen en wijzigt de licentie niet.
U kunt uw eigen attributiekennisgevingen in de afgeleide werken toevoegen die u distribueert, samen of als een addendum bij de
KENNISGEVINGstekst van het werk, mits zulke aanvullende attributiekennisgevingen niet kunnen worden opgevat als het aanpassen
van de licentie.

U kunt uw eigen copyrightstatement aan uw aanpassingen toevoegen en u kunt aanvullende of afwijkende licentievoorwaarden voor
gebruik, reproductie of distributie van uw aanpassingen verstrekken of voor alle afgeleide werken als geheel, mits uw gebruik, reproductie
en distributie van het werk verder voldoet aan de voorwaarden opgesomd in deze licentie.

Indiening van contributies. Tenzij u expliciet anders meldt, valt elke contributie opzettelijk ingediend voor inclusie in het werk door u bij
de licentiegever, onder de algemene voorwaarden van deze licentie, zonder aanvullende algemene voorwaarden. Niettegenstaande het
bovenstaande zal niets hier voorrang hebben op de voorwaarden van elke afzonderlijke licentieovereenkomst die u met de licentiegever
uitgevoerd hebt betreffende zulke contributies, of deze wijzigen.

Handelsmerken. Deze licentie verleent geen toestemming voor het gebruik van handelsnamen, handelsmerken, servicemerken of
productnamen van de licentiegever, behalve als vereist voor redelijk en gebruikelijk gebruik in het beschrijven van de oorsprong van het
werk en het reproduceren van de inhoud van het KENNISGEVINGSbestand.

. Afwijzing van aansprakelijkheid Tenzij vereist door de toepasselijke wetgeving of schriftelijk overeengekomen verschaft de licentiegever
het werk (en elke contribuant verschaft zijn contributies) op "ALS ZODANIG"-BASIS ZONDER GARANTIES OF VOORWAARDEN OP
ENIGE WIJZE, expliciet of impliciet, zonder beperking, garanties of voorwaarden van TITEL, NIET-INBREUK, VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. U alleen bent verantwoordelijk voor het bepalen van de geschiktheid voor het gebruiken of
opnieuw distribueren van het werk en verantwoordelijk voor alle risico’s verbonden aan uw uitoefening van machtigingen onder deze licentie.

Beperking van aansprakelijkheid. In geen geval en onder geen rechtstheorie, op grond van onrechtmatige daad (waaronder nalatigheid),
contract of anderszins, tenzij vereist door toepasselijke wetgeving (zoals opzettelijke en grove nalatigheid) of schriftelijk overeengekomen,
kan elke contribuant door u aansprakelijk worden gesteld voor schade, waaronder alle directe, indirecte, speciale, incidentele of
vervolgschade in enige vorm voortkomend als resultaat van deze licentie of uit het gebruik of onvermogen om het werk te gebruiken
(waaronder maar niet beperkt tot schade van verlies van goodwill, werkonderbreking, computerdefect of storing of enige en alle overige
commerci€le schade of verliezen), zelfs wanneer een dergelijke contribuant geadviseerd is over de mogelijkheid van deze schade.
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9. Garantie of aanvullende aansprakelijkheid accepteren. U kunt tijdens het herdistribueren van het werk of daarvan afgeleide werken, kiezen
om, eventueel tegen betaling, aanvaarding van ondersteuning, garantie, vergoeding of overige aansprakelijkheidsverplichtingen en/of
rechten overeenkomend met deze licentie aan te bieden. Echter, door het accepteren van zulke verplichtingen, kunt u uitsluitend in eigen
naam en volgens uw volledige aansprakelijkheid handelen en niet namens enige overige contribuant en uitsluitend als u akkoord gaat om
elke contribuant te vrijwaren, verdedigen en niet aansprakelijk te houden voor enige aansprakelijkheid geleden door, of claims ingesteld
tegen een dergelijke contribuant door het accepteren van een dergelijke garantie of aanvullende aansprakelijkheid.

EINDE VAN ALGEMENE VOORWAARDEN

Newtonsoft JSON.NET
De MIT-licentie (MIT)

Copyright (c) 2007 James Newton-King H

Toestemming wordt hierbij gratis gegeven aan een ieder die een kopie van deze software en samenhangende documentatiebestanden

(de "Software") verkrijgt om zonder beperking te verhandelen, inclusief zonder beperking het recht op gebruik, kopiéren, aanpassen,
samenvoegen, openbaar maken, distribueren, sublicenties verlenen en/of verkopen van kopieén van de Software en om personen toe te staan
aan wie de Software is verstrekt om dit te doen, overeenkomstig de volgende voorwaarden:

De bovenstaande copyrightkennisgeving en deze toestemmingskennisgeving zal bij alle kopieén of substantiéle delen van de Software
worden bijgevoegd.

DE SOFTWARE WORDT VERSTREKT OP "ALS ZODANIG-BASIS" ZONDER ENIGE GARANTIE, HETZIJ UITDRUKKELIJK HETZIJ
IMPLICIET, DAARONDER MEDE BEGREPEN MAAR NIET BEPERKT TOT DE GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID, GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL EN NIET-INBREUK IN GEEN GEVAL ZIJN DE AUTEURS OF COPYRIGHTRECHTHEBBENDEN
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE CLAIM, SCHADE OF OVERIGE AANSPRAKELIJKHEID, HETZIJ VOORTKOMEND UIT CONTRACT,
ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERZIJDS, OPTREDEND VAN, UIT OF IN VERBAND MET DE SOFTWARE OF HET GEBRUIK OF
OVERIGE OMGANG MET DE SOFTWARE.

SharpDX
Copyright (c) 2010-2014 SharpDX - Alexandre Mutel

Toestemming wordt hierbij gratis gegeven aan een ieder die een kopie van deze software en samenhangende documentatiebestanden

(de "Software") verkrijgt om zonder beperking te verhandelen, inclusief zonder beperking het recht op gebruik, kopiéren, aanpassen,
samenvoegen, openbaar maken, distribueren, sublicenties verlenen en/of verkopen van kopieén van de Software en om personen toe te staan
aan wie de Software is verstrekt om dit te doen, overeenkomstig de volgende voorwaarden:

De bovenstaande copyrightkennisgeving en deze toestemmingskennisgeving zal bij alle kopieén of substantiéle delen van de Software worden
bijgevoegd.

DE SOFTWARE WORDT VERSTREKT OP "ALS ZODANIG-BASIS" ZONDER ENIGE GARANTIE, HETZIJ UITDRUKKELIJK HETZIJ
IMPLICIET, DAARONDER MEDE BEGREPEN MAAR NIET BEPERKT TOT DE GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID, GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL EN NIET-INBREUK IN GEEN GEVAL ZIJN DE AUTEURS OF COPYRIGHTRECHTHEBBENDEN
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE CLAIM, SCHADE OF OVERIGE AANSPRAKELIJKHEID, HETZIJ VOORTKOMEND UIT CONTRACT,
ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERZIJDS, OPTREDEND VAN, UIT OF IN VERBAND MET DE SOFTWARE OF HET GEBRUIK OF
OVERIGE OMGANG MET DE SOFTWARE.

Security.Cryptography
MIT-licentie

Copyright (c) 2017 Microsoft

Toestemming wordt hierbij gratis gegeven aan een ieder die een kopie van deze software en samenhangende documentatiebestanden

(de "Software") verkrijgt om zonder beperking te verhandelen, inclusief zonder beperking het recht op gebruik, kopiéren, aanpassen,
samenvoegen, openbaar maken, distribueren, sublicenties verlenen en/of verkopen van kopieén van de Software en om personen toe te staan
aan wie de Software is verstrekt om dit te doen, overeenkomstig de volgende voorwaarden:

De bovenstaande copyrightkennisgeving en deze toestemmingskennisgeving zal bij alle kopieén of substantiéle delen van de Software
worden bijgevoegd.

DE SOFTWARE WORDT VERSTREKT OP "ALS ZODANIG-BASIS" ZONDER ENIGE GARANTIE, HETZIJ UITDRUKKELIJK HETZIJ
IMPLICIET, DAARONDER MEDE BEGREPEN MAAR NIET BEPERKT TOT DE GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID, GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL EN NIET-INBREUK IN GEEN GEVAL ZIJN DE AUTEURS OF COPYRIGHTRECHTHEBBENDEN
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE CLAIM, SCHADE OF OVERIGE AANSPRAKELIJKHEID, HETZIJ VOORTKOMEND UIT CONTRACT,
ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERZIJDS, OPTREDEND VAN, UIT OF IN VERBAND MET DE SOFTWARE OF HET GEBRUIK OF
OVERIGE OMGANG MET DE SOFTWARE.
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Polly
Nieuwe BSD-licentie

Copyright (c) 2015-2020, App vNext
Alle rechten voorbehouden.

Herdistributie en gebruik in bron- en binaire vorm, met of zonder aanpassing, zijn toegestaan indien aan de volgende voorwaarden
wordt voldaan:

+ Herdistributies van broncode moeten de bovenstaande copyrightkennisgeving, deze lijst met voorwaarden en de volgende
disclaimer bevatten.

+ Herdistributies in binaire vorm moeten de bovenstaande copyrightkennisgeving, deze lijst met voorwaarden en de volgende disclaimer
in de documentatie en/of overige materialen verstrekt met de distributie reproduceren.

+ Noch de naam van de app vNext noch de namen van zijn contribuanten mogen worden gebruikt om producten afgeleid van deze
software zonder specifieke voorafgaande schriftelijke toestemming goed te keuren of te promoten.

DEZE SOFTWARE WORDT VERSTREKT DOOR DE COPYRIGHTRECHTHEBBENDEN EN CONTRIBUANTEN OP "ALS ZODANIG-BASIS"
EN ALLE HETZIJ UITDRUKKELIJKE HETZIJ IMPLICIETE GARANTIES, DAARONDER MEDE BEGREPEN MAAR NIET BEPERKT TOT

DE GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL WORDEN AFGEWEZEN. IN GEEN

GEVAL ZAL <COPYRIGHTRECHTHEBBENDE> AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR ENIGE DIRECTE, INDIRECTE, INCIDENTELE, SPECIALE,
EXEMPLARISCHE OF VERVOLGSCHADE (WAARONDER MAAR NIET BEPERKT TOT AANSCHAF VAN VERVANGENDE GOEDEREN OF
DIENSTEN; VERLIES VAN GEBRUIK, GEGEVENS OF WINST, OF BEDRIJFSONDERBREKING) NOCHTANS DIE EN OP OM HET EVEN
WELKE THEORIE VAN AANSPRAKELIJKHEID, HETZIJ IN CONTRACT, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID, OF ONRECHTMATIGE DAAD DIE
(MET INBEGRIP VAN ACHTELOOSHEID OF ANDERS) WORDT VEROORZAAKT IN ELK GEVAL VOORTVLOEIEND UIT HET GEBRUIK VAN
DEZE SOFTWARE, ZELFS INDIEN GEADVISEERD OVER DE MOGELIJKHEID VAN ZULKE SCHADE.

Gecombineerde .NET Foundation Open Source-licentie
Van toepassing op de volgende producten:

+ SignalR (ASP.NET Core)

+  Microsoft.Extensions.Hosting (.NET Runtime)

+  System.Runtime.CompilerServices.Unsafe (.NET Runtime)

+ Microsoft.AspNetCore.Authentication.JwtBearer (ASP .NET Core)
«  System.Configuration.ConfigurationManager (.NET Runtime)

+  System.Diagnostics.EventLog (.NET Runtime)

+ Microsoft.NETCore.App

+  System.Configuration.ConfigurationManager (.NET Runtime)

+  EntityFramework

De MIT-licentie (MIT)
Copyright (c) .NET Foundation en bijdragers
Alle rechten voorbehouden.

Toestemming wordt hierbij gratis gegeven aan een ieder die een kopie van deze software en samenhangende documentatiebestanden

(de "Software") verkrijgt om zonder beperking te verhandelen, inclusief zonder beperking het recht op gebruik, kopiéren, aanpassen,
samenvoegen, openbaar maken, distribueren, sublicenties verlenen en/of verkopen van kopieén van de Software en om personen toe te staan
aan wie de Software is verstrekt om dit te doen, overeenkomstig de volgende voorwaarden:

De bovenstaande copyrightkennisgeving en deze toestemmingskennisgeving zal bij alle kopieén of substantiéle delen van de Software
worden bijgevoegd.

DE SOFTWARE WORDT VERSTREKT OP "ALS ZODANIG-BASIS" ZONDER ENIGE GARANTIE, HETZIJ UITDRUKKELIJK HETZIJ
IMPLICIET, DAARONDER MEDE BEGREPEN MAAR NIET BEPERKT TOT DE GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID, GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL EN NIET-INBREUK IN GEEN GEVAL ZIJN DE AUTEURS OF COPYRIGHTRECHTHEBBENDEN
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE CLAIM, SCHADE OF OVERIGE AANSPRAKELIJKHEID, HETZIJ VOORTKOMEND UIT CONTRACT,
ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERZIJDS, OPTREDEND VAN, UIT OF IN VERBAND MET DE SOFTWARE OF HET GEBRUIK OF
OVERIGE OMGANG MET DE SOFTWARE.
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XAML Behaviors
De MIT-licentie (MIT)

Copyright (c) 2015 Microsoft

Toestemming wordt hierbij gratis gegeven aan een ieder die een kopie van deze software en samenhangende documentatiebestanden

(de "Software") verkrijgt om zonder beperking te verhandelen, inclusief zonder beperking het recht op gebruik, kopiéren, aanpassen,
samenvoegen, openbaar maken, distribueren, sublicenties verlenen en/of verkopen van kopieén van de Software en om personen toe te staan
aan wie de Software is verstrekt om dit te doen, overeenkomstig de volgende voorwaarden:

De bovenstaande copyrightkennisgeving en deze toestemmingskennisgeving zal bij alle kopieén of substantiéle delen van de Software
worden bijgevoegd.

DE SOFTWARE WORDT VERSTREKT OP "ALS ZODANIG-BASIS" ZONDER ENIGE GARANTIE, HETZIJ UITDRUKKELIJK HETZIJ =
IMPLICIET, DAARONDER MEDE BEGREPEN MAAR NIET BEPERKT TOT DE GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID, GESCHIKTHEID

VOOR EEN BEPAALD DOEL EN NIET-INBREUK IN GEEN GEVAL ZIJN DE AUTEURS OF COPYRIGHTRECHTHEBBENDEN

AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE CLAIM, SCHADE OF OVERIGE AANSPRAKELIJKHEID, HETZIJ VOORTKOMEND UIT CONTRACT,
ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERZIJDS, OPTREDEND VAN, UIT OF IN VERBAND MET DE SOFTWARE OF HET GEBRUIK OF

OVERIGE OMGANG MET DE SOFTWARE.

NLOpt
Copyright (c) 1988-2019 het volgende:

+ Association for Computing Machinery
+ Carlos Henrique da Silva Santos

+ Dieter Kraft

+  Enthought, Inc.

+ Jean-Sebastien Roy

+ K. Madsen

+ Massachusetts Institute of Technology
+ Michael J. D. Powell

¢+ NLOpt-ontwikkelaars

+North Carolina State University

+ S. Zertchaninov

+  SciPy-ontwikkelaars

+  Sovrasov V.

+ Steven G. Johnson

Herdistributie en gebruik in bron- en binaire vorm, met of zonder aanpassing, zijn toegestaan indien aan de volgende voorwaarden
wordt voldaan:

(a). Herdistributies van broncode moeten de bovenstaande copyrightkennisgeving, deze lijst met voorwaarden en de volgende disclaimer
bevatten.

(b). Herdistributies in binaire vorm moeten de bovenstaande copyrightkennisgeving, deze lijst met voorwaarden en de volgende disclaimer
in de documentatie en/of overige materialen verstrekt met de distributie reproduceren.

(c). Noch de naam van de copyrightrechthebbenden noch de namen van zijn contribuanten mogen worden gebruikt om producten afgeleid
van deze software zonder specifieke voorafgaande schriftelijke toestemming goed te keuren of te promoten.

DEZE SOFTWARE WORDT VERSTREKT DOOR DE COPYRIGHTRECHTHEBBENDEN EN CONTRIBUANTEN OP "ALS ZODANIG-BASIS"
EN ALLE HETZIJ UITDRUKKELIJKE HETZIJ IMPLICIETE GARANTIES, DAARONDER MEDE BEGREPEN MAAR NIET BEPERKT TOT DE
GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL WORDEN AFGEWEZEN. IN GEEN GEVAL
ZULLEN DE RECHTEN OF CONTRIBUANTEN AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR ENIGE DIRECTE, INDIRECTE, INCIDENTELE, SPECIALE,
EXEMPLARISCHE OF VERVOLGSCHADE (WAARONDER MAAR NIET BEPERKT TOT AANSCHAF VAN VERVANGENDE GOEDEREN OF
DIENSTEN; VERLIES VAN GEBRUIK, GEGEVENS OF WINST, OF BEDRIJFSONDERBREKING) NOCHTANS DIE EN OP OM HET EVEN
WELKE THEORIE VAN AANSPRAKELIJKHEID, HETZIJ IN CONTRACT, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID, OF ONRECHTMATIGE DAAD DIE
(MET INBEGRIP VAN ACHTELOOSHEID OF ANDERS) WORDT VEROORZAAKT IN ELK GEVAL VOORTVLOEIEND UIT HET GEBRUIK VAN
DEZE SOFTWARE, ZELFS INDIEN GEADVISEERD OVER DE MOGELIJKHEID VAN ZULKE SCHADE.
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SignalRSwaggerGen
MIT-licentie

Copyright (c) 2021 Dorin Mocan

Toestemming wordt hierbij gratis gegeven aan een ieder die een kopie van deze software en samenhangende documentatiebestanden

(de "Software") verkrijgt om zonder beperking te verhandelen, inclusief zonder beperking het recht op gebruik, kopiéren, aanpassen,
samenvoegen, openbaar maken, distribueren, sublicenties verlenen en/of verkopen van kopieén van de Software en om personen toe te staan
aan wie de Software is verstrekt om dit te doen, overeenkomstig de volgende voorwaarden:

De bovenstaande copyrightkennisgeving en deze toestemmingskennisgeving zal bij alle kopieén of substantiéle delen van de Software
worden bijgevoegd.

DE SOFTWARE WORDT VERSTREKT OP "ALS ZODANIG-BASIS" ZONDER ENIGE GARANTIE, HETZIJ UITDRUKKELIJK HETZIJ
IMPLICIET, DAARONDER MEDE BEGREPEN MAAR NIET BEPERKT TOT DE GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID, GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL EN NIET-INBREUK IN GEEN GEVAL ZIJN DE AUTEURS OF COPYRIGHTRECHTHEBBENDEN
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE CLAIM, SCHADE OF OVERIGE AANSPRAKELIJKHEID, HETZIJ VOORTKOMEND UIT CONTRACT,
ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERZIJDS, OPTREDEND VAN, UIT OF IN VERBAND MET DE SOFTWARE OF HET GEBRUIK OF
OVERIGE OMGANG MET DE SOFTWARE.

Swashbuckle.AspNetCore
Inclusief:

+  Swashbuckle.AspNetCore.Newtonsoft
+  Swashbuckle.AspNetCore.SwaggerUl

De MIT-licentie (MIT)
Copyright (c) 2016 Richard Morris

Toestemming wordt hierbij gratis gegeven aan een ieder die een kopie van deze software en samenhangende documentatiebestanden

(de "Software") verkrijgt om zonder beperking te verhandelen, inclusief zonder beperking het recht op gebruik, kopiéren, aanpassen,
samenvoegen, openbaar maken, distribueren, sublicenties verlenen en/of verkopen van kopieén van de Software en om personen toe te staan
aan wie de Software is verstrekt om dit te doen, overeenkomstig de volgende voorwaarden:

De bovenstaande copyrightkennisgeving en deze toestemmingskennisgeving zal bij alle kopieén of substantiéle delen van de Software
worden bijgevoegd.

DE SOFTWARE WORDT VERSTREKT OP "ALS ZODANIG-BASIS" ZONDER ENIGE GARANTIE, HETZIJ UITDRUKKELIJK HETZIJ
IMPLICIET, DAARONDER MEDE BEGREPEN MAAR NIET BEPERKT TOT DE GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID, GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL EN NIET-INBREUK IN GEEN GEVAL ZIJN DE AUTEURS OF COPYRIGHTRECHTHEBBENDEN
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE CLAIM, SCHADE OF OVERIGE AANSPRAKELIJKHEID, HETZIJ VOORTKOMEND UIT CONTRACT,
ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERZIJDS, OPTREDEND VAN, UIT OF IN VERBAND MET DE SOFTWARE OF HET GEBRUIK OF
OVERIGE OMGANG MET DE SOFTWARE.
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Programmeerapparaat beheren

De datum en tijd van het programmeerapparaat aanpassen

Als de datum en/of de tijd onjuist zijn, selecteert u het pictogram Datum en tijd instellen H op het bureaublad om het instelvenster voor
datum en tijd te openen. Selecteer de knop Tijd en datum wijzigen om de datum en/of tijd naar wens aan te passen en selecteer OK om de
wijzigingen te bevestigen, zoals getoond in Afbeelding 47.

Date and Time Settings X

Date and Time  Additional Clocks ~ Internet Time

Set the date and time:

Date: Date: Time:
& g ) Fricay, August 23, 2019 —
£l <) 1 August 2018 4 <
L e SuMoTu We Th Fr Sa i
- 12:0335 PM 28 20 30 31 1 2 3 3 i 7‘}
= 4 5 6 7 8 910 W~ ~ 4
¥ Change date and time.. 1413 13 14 15 16 17 Y

18 19 20 21 22[23) 24 St
25 26 27 28 29 30 31

Time zone

(UTC-08:00) Pacific Time (US & Canada) 1 2 3 4 5 6 7
Change time zone... 120335PM| =
Daylight Saving Time ends on Sunday, November 3, 2019 at 2:00
AM. The clock is set to go back 1 hour at that time.
Notify me when the clock changes
Change calendar settings
oK Cancel

3 Cancel

Afbeelding 47. Datum- en tijdschermen

Het ClinicUser-wachtwoord opnieuw instellen

Wachtwoord bijwerken

Als u uw ClinicUser-wachtwoord weet en een nieuw wachtwoord wilt, volgt u onderstaande stappen:

1. Drukin en houd vast CTRL + ALT + DEL (control + alt + delete) op het toetsenbord en selecteer Wachtwoord wijzigen.

2. Voer in het veld “Oude wachtwoord” uw oude wachtwoord in en voer in de velden "Nieuw wachtwoord" en "Wachtwoord bevestigen"
uw nieuwe wachtwoord in. Het ClinicUser-wachtwoord moet minimaal uit 10 tekens bestaan.

3. Zorg ervoor dat uw nieuwe wachtwoord in elk veld hetzelfde is. Druk vervolgens op Enter.
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Verloren/vergeten wachtwoord

Als u niet kunt inloggen in het ClinicUser-profiel op het programmeerapparaat door een verloren of vergeten wachtwoord, volgt u de
onderstaande stappen om uw ClinicUser-wachtwoord te resetten.

1. Selecteer in het CP-inlogscherm het gebruikersprofiel PasswordReset (Afbeelding 48).

PasswordReset
-

Afbeelding 48. Inlogscherm met PasswordReset-profiel
2. Raadpleeg het deel "Technische ondersteuning” van deze handleiding en bel uw lokale technische ondersteuningsteam. Technische
ondersteuning zal u een wachtwoord verstrekken waardoor u kunt inloggen op het gebruikersprofiel PasswordReset.
3. Voer het wachtwoord in dat door de technische ondersteuning verstrekt is om in te loggen op het gebruikersprofiel PasswordReset.

4. Voer indien dit gevraagd wordt, een nieuw ClinicUser-wachtwoord in in beide velden "Nieuw wachtwoord" en "Wachtwoord bevestigen".
Het nieuwe ClinicUser-wachtwoord moet minimaal uit 10 tekens bestaan. Zorg ervoor dat het ClinicUser-wachtwoord in beide velden
hetzelfde is. Selecteer vervolgens Wachtwoord wijzigen (Afbeelding 49).

Opmerking: U kunt indien gewenst het gebruikersprofiel PasswordReset verlaten zonder uw PasswordReset-wachtwoord te wijzigen door
het X pictogram aan de rechter bovenkant van het scherm te selecteren.

ﬁ Change ClinicUser password

Please enter a new 10+ character ClinicUser password.

NewPassvorc: |
Confirm Passvorc: |

Change Password

Afbeelding 49. Wachtwoord bijwerken

5. Zodra het ClinicUser-wachtwoord succesvol gewijzigd is, ziet u een bericht dat aangeeft dat de wijziging gelukt is. Selecteer OK om terug te
keren naar het inlogscherm.

6. Log in op het ClinicUser-profiel met uw nieuwe wachtwoord.

Software-installatie, installatie ongedaan maken en verwijdering

Raadpleeg voor instructies voor het installeren, het ongedaan maken van de installatie of het verwijderen van de programmeersoftware de
Software-installatiehandleiding van uw Boston Scientific DBS-systeem zoals vermeld in uw DBS-referentiehandleiding.
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Como usar este manual

Este manual describe el uso del software Navegador neural Vercise™ de Boston Scientific. Alo largo de este manual, el término "sistema ECP
de Boston Scientific" hace referencia a lo siguiente: Sistemas de estimulacion cerebral profunda (ECP) Vercise Genus™, Vercise Gevia™
y Vercise™ PC.

Los productos que se describen en este manual son componentes de un sistema ECP. Antes de usar el sistema ECP, lea atentamente las
instrucciones. Consulte las Instrucciones de uso, Informacion para médicos sobre ECP para obtener informacion sobre el modo de empleo,
contraindicaciones, advertencias, precauciones, efectos adversos, almacenamiento y manipulacion, esterilizacion, eliminacién del dispositivo
y procedimiento posterior. Para obtener informacion especifica de otros dispositivos que no se haya incluido en este manual, consulte las
instrucciones de uso que correspondan de su sistema ECP Boston Scientific, tal y como se indica en la Guia de consulta de ECP. Indique

al paciente que podra encontrar mas informacién disponible en el sitio web de Boston Scientific www.bostonscientific.com/patientlabeling.
Garantias

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

Las im&genes son meramente ilustrativas.

Marcas comerciales

Vercise™, Vercise Gevia™, Vercise Genus™, Cartesia™, Beamsearch™, Guide™, lllumina 3D™ y STIMVIEW™ son marcas comerciales
de Boston Scientific Corporation o sus afiliados.

Todas las demas 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 Corporation esta sometido a un acuerdo de licencias. Consulte también la declaracién ID D035363.

Garantia

Para obtener informacién sobre la garantia del dispositivo, visite www.bostonscientific.com/warranty.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico

Para clientes de la Unién Europea: visite https://ec.europa.eu/tools/eudamed para ver un resumen de la informacion de seguridad y rendimiento
clinico de este dispositivo en el sitio web de EUDAMED.

Soporte técnico

No hay componentes que el usuario pueda reparar. En caso de duda o si tiene un problema especifico, pdngase en contacto con su
representante de ventas. Si necesita ponerse en contacto con Boston Scientific por cualquier otro motivo, utilice la informacién de contacto
correspondiente a su zona a través de www.bostonscientific.com.

Numeros de modelo del producto

Numero del modelo

Descripcion

Sistema compatible

*DB-7164 y NM-7164 Programador clinico

*DB-7164-R y NM-7164-R Programador clinico (renovado)
NM-7165 Teclado

NM-7171 Fuente de alimentacién del programador
NM-6316 Adaptador de voltaje

DB-7105-N5A y DB-7105-N501A

Navegador neural Vercise™ 5

+ Sistema de estimulacion cerebral
profunda Vercise Genus™

+ Sistema de estimulacion cerebral
profunda Vercise Gevia™

+ Sistema de estimulacion cerebral
profunda Vercise™ PC

DB-7190 y NM-7190

Varilla de programacion

« Sistema de estimulacion cerebral
profunda Vercise Gevia™

+ Sistema de estimulacion cerebral
profunda Vercise™ PC

DB-5270

Control remoto Vercise™, RC 4

DB-6386

Iman de emparejamiento

+ Sistema de estimulacion cerebral
profunda Vercise Genus™

*Aplicable después de la instalacién del software Navegador neural Vercise 5.0 (versién 9028429-500 y posteriores).

Manual de programacion
92736308-10 198 de 1147



http://www.bostonscientific.com/patientlabeling
http://www.bostonscientific.com/warranty
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.bostonscientific.com

Tabla de contenido

1T (o Te L1 T o 4 PP 201
Informacion de seguridad...........c.cconnn s ————————————— 201
USO PrEVISTO ...ttt 8 bbb R R bR R b e AR bbbttt 201
Lo 01T 11 - T o 202
Coloque el Gll implantado en el modo PC (modo de emparejamiento) (solo con los Gl Vercise Genus)............ccoocevveeenenee 203
Coloque del ETS 3 en el modo PC (modo de emparejamiento).........co e 204
Emparejamiento de iman (SOI0 Gl VEICISE GENUS).......c.cu i 204
Conecte la Varilla de programacion al PC (solo estimuladores Vercise Gevia, Vercise PCYETS 2).....cccccovvvecceciiccinen, 204
Inicio de una sesion de Programacion ... ————————— 205
Conecte un Estimulador al software Navegador NEUral VEICISE..........c.u i 205
Configuracion del EStIMUIAOr ... sessssssssssssssnsssnns 207
Enlace a Brainlah EIBMENLS............coie ettt 207
Actualizar la informacion el PACIENEE ............crueeirreee ettt ettt 207
Configuracion de 10S EIBCIIOTOS ...t 208
CoMProbar [aS IMPEAANCIAS ......c.cueviiiieeieieisi ettt ettt s et bt e et s st 208
Visualizacion del panel de CONtrol.........cvccvcinnncrers s ss s sasas s e sases 209
MOSICO A PrOGIAMA ......e.ceeeeireeeieeeeserereseee st eseaees et seseseeeese e seseeeeeeseseseeeeee e s e se s e b e s s e seE e b et s e e s e b et s es e ses et b s s neseb et asasnenres 210
MOSICO A PACIENTE ... ettt ettt ettt f et e e e s bbb e e s bbb e et s s et et b s s e st et s s s nnee 210
MOSICO A QISPOSIEIVO.......cvvirieiieceeieisi sttt sttt bbbt e e bbb se bbbt st b s s s e 211
MOSICO AB INFOMME.........oiiecieee ettt ettt ettt bttt bbb bbbt eb e s e e e s e s e e e e e e s sttt ettt et ebebebebetebeseseteretis 211
Programacion del EStimUulador ... ssssssssssssssssssssssssssssssseses 212
Realizar una SesiOn A PrOGrAMECION ..........c.ouiureiueiriseiiiseieitiee sttt 212
Crear, copiar 0 limMiNAr UN PIOGIAMA .......cueviierereueeriresereeeeetsiseseeessseesssssesessssssssesessssssssssesesessssssesesessssssesssssessssssssesesesssssesesnsns 213
SBIBCCIONE UN BIBA ....v.vevvveivctctctctee ettt ettt et ettt ettt ettt bbbt et et et eb et ebebesesesese e e s e s et ss st et et et et et s s tesetebebebebebebesesernreris 213
Seleccionar un Modo de ProgramaCiOn: ..........cceueuiiiieieieiice et b e s e s bbbttt 214
Modo Steering (DIr€CCIONAMIENTO) ..........ceuiiieiiiiiieirietsire ettt s bbbt s st s bbb n s b s b e bt b b en st b st s n st snnas 214
DireCCioNAMIENTO CALOTICO. ... ... cvvrerrieriieieiree ettt bbbt 214
DireCCioNAMIENTO BNOTICO ......uvuevuirrreeriieieiseie ettt sttt b st bbbkttt 214
Programar en modo de direCCIONAMIENTO. .......c.cuiviiriririreiecrereeiete ettt ettt e st se e s s e s bbb s e e bt et es s s s 215
Programar un Electrodo lineal en modo de direCCioNamIENTO: .........c.cvreeiriiiiciiccees s 215
Programar un Electrodo direccional en modo de direCCionamiento .........ccccueviiiiiccieieinssssre et 215
Programar un Electrodo direccional con la metodologia BEamMSEArCh ...........cccuviieiiiiieiicicece et 216
Moo CUSIOM (PEISONANZAAD) .......v.vvevieceeiiceeieieie ettt s bbb bbb a s st bbbt b s s bbb st b st n st snnas 217
Programar en el modo Custom (PErSONAlIZAA0) ...........ccveeiieiieceiieiie ettt s bbb ntes 217
MOGIfICAI 18 AMPITUG ..ottt b bbbt b bbb bbbt b et bbbt b b s s 218
SUDIAA dE AMPIIEUT.......cvveiceiiect ettt a bbb bbb bbb bbb s bbb ettt a b sttt bbb enn 218
Modificar aNCHUIa A€ IMPUISO .........ccuiveiicicee ettt bbb bbbt bbbttt es bbb b s en bbb s s nne 219
MOGIfICAI FIECUBNCIA. ..ottt sttt bbb bbbt et R AR e e e e et st b bbbt st bbb bebebebebeberetas 219
Programacion de varias areas con diferentes frECUBNCIAS...........cu et 219
Modificar el ciclo del programa o la configuracion de SUDIAA .............ccvieiiiiie s 219
DeSACHVAr 1@ ESHMUIACION ..........cvcveveeececectcc et ettt b s ettt e et ettt sttt et et ebebebebesesereretis 220
Activar, desactivar o modificar €l Control del PACIENTE .........c.ccviuiiiiicce bbb 220
Programacion guiada POT IMAGENES .......cucuerererierieereiesesesese sttt sttt s s e sttt aesesessseseseses e e e e e e e e e e s e s snseseseseseseseserernress 221
TECNO0IOGIa STIMVIEW™ ... oottt ettt bbb s bbb bbb bbb bbb s b s st bbb bbb bbb bbb st ns 221
TeCnOlogia STIMVIEW™ XT ..ottt ettt et bbbttt b bbb bbb bbb s b b s bbbt a bbbt s et b st ns 222
Cargar simulacion desde el €lemMENt0 GUIDE™ XT .........ccoiiieiicieieee ettt st b bbb sae bbb ntns 223
Herramienta de programacion IUMING 3D ™ ...ttt b bbb et ettt s st ss s e nnsetenas 224
Para calcular una configuracion de [UMINA 3D ...........cuiuiiieiicreiece ettt bbb bbb nans 224
Para aplicar una configuracion de lllumina 3D PrOPUESTA: ..........ccviiveiiicieice ettt naes 226
Registrar y mapear [0S €fECtOS CHINICOS ........cueviiriiieirieieic ettt 227
Documentar [a ventana terapBULICA...........cccuiuiiiice et bbb bbbttt bbb s aerenas 227

Manual de programacion
92736308-10 199 de 1147




Software Navegador neural Vercise™ 5

Documentar l0s detalles del €fECt0 ClINICO ... .vuivrviieiicirirece sttt esnnnes 228
ViSUAliZar 12 VENEANE tErAPEULICA............c.ovueiciriei ettt bbb 229
MapPa AE EFECIOS CHINICOS ....vvvvririeiiecisiceis sttt e et e e s RS seEsse s bt n et e s et snnes 230
Bateria del ESHMUIAUOT. ..ot bbb bbbt bbb b bbb b e 231
EStMUIAdOrES NO FECAIGADIES ..........cvivicececeeieie sttt ettt b s s et se bbb s et e ettt e b e st s s s s e e nnnnsnnas 231
INAICE A& CONSUMO (8 BNEIGIA .......vvveeeeeeeeeeeeeeeee e s e s s 231
Estimuladores no recargables Vercise GENUS P8, P18 Y P32.........ccovcoiiiiiiiecnce ettt 231
Estimulador N0 recargable VEICISE PC ..ottt nb bbbt 231
Mensaije del indicador de repuesto Optativo (IRO) ........ccuiieiiceie ettt 232
Mensaje de fin de SEIVICIO (FDS)........ciieiriiieirice ettt ettt b bbbt b st st s b s bbb b ntes 232
EStMUIAAOIES FECAIGADIES .......cvvviisi ettt ettt s e e e s s bbb a s e ettt e s e st s ns s s s nnsnnnnas 232
EStimacion del HEMPO 08 FECAMGA .........ccveueiieceece sttt bbb sttt s st s s s bbb ntes 232
(oA 0 To N (=T o TP 232
0] T TP 232
Finalizar una sesidn de ProgramaCiOn ........cccceieiiiieirereririsise st st sttt se s e s s s e e e e e e e s s s s st s et s b tebesesesenernrens 233
INFOIMES ... R e R AR AR AR R e e e R Re e an e 234
Informe de acceso durante una Sesion de ProgramMaACION.............ceuiueerireurieireiieisieis e 234
Personalizar 0 anONiMIiZar INFOMMES...........cciuiiiiiices et bbbt bbbt bbbt bbbt b en s 234
Acceder, imprimir 0 exportar registros A€ PACIENTIES........cccirerccccrere e 234
Herramientas.........ccocciicci s e e p s e e e e e R 235
ACHUBNIZACIONES ...ttt ettt et bbbttt b bbbt s s sese et s bbbt et e bbbt et et et et et et et et ebesesesesesean e e e e 235
Eliminar datos de EfECIOS CHINMICOS.........c.ciuiuiierieeeeeeeee ettt sttt bttt bbbttt ebeseserenis 235
Eliminar registroS 08 PACIENIES.......c.ccuecicicieieeeriee ettt s s e e se e ettt e s et et e e p et s s erernrens 235
INfOrmacion adiCioNal ... ———————————————— 236
Propiedades programables del @SHMUIAAON ...........ccovriiieicce bbb 236
DENSIAAA A€ 18 CAMGA.......ceveieeeeeieeci iRt 237
Informacion del software de ProgramaCion.............cccuecueeiriiirieeier ettt a et 238
INFOrMACION &I SOMWATE .......vuceeiiicee etttk e £ bbbttt 238
INFOrMACION € 12 BHGUETA ........cviieceiec bbb bbb s st b bbbt bbb n b 238
Informacion de la Varilla de PrOgramaCion .............c.cceeiieiicieice ettt s bbb bbbttt n s 238
LICENCIAS AEI SOMWATE ......ceeieiiiseiciiei ettt 239
o T OO OO OO 239
HIDSNGID ...ttt ettt st bbb s bRt AR AR bR bR AR bR bR A Rttt ettt 239
NEWEONSOt USON.NET ..ottt bbbt 241
SRAIPDX ..ottt ettt bR RS A R AR bR AR d AR R AR AR SRt b bR n bbbt a bt ees 241
BT T 1T 07 o1 (o o =T o] 21 PP E TP 241
POIY ¢ttt eSS E RS £ £ R SRRt 242
Combined .NET Foundation OPEN SOUCE LICENSE.........ccuiuieeiicreiieeieiseseie sttt bbbt bbb s s nnes 242
KAML BERAVIOTS ...ttt bbb £ttt 243
INLOPL 1.ttt ettt 82 AAE SRRt 243
SIGNAIRSWAGGETGEN ......cocvvieecisi ettt ettt bbbt s b st b bbb s st e Rt bbbt bbb b st bbb n st 244
SWASHDUCKIE ASPNEICOIE .......cvviect ettt bbb bbb bbbt s bbb bbb bbbt s bt es 244
Gestion del Programador ClINICO ... ssssssssssssessasas 245
Ajustar |2 fecha Y 12 N0ra eI PC..........cuiiee bbb 245
Restablecer 1a contrasea de ClINICUSET ............ccvviveiiieceee ettt s ettt sttt s st as st e st s tensssstatess st ssetesnseares 245
ACHUAIZAN CONMTASEMAA ........cocuevivitititctcieieee ettt ettt bbbt e e ettt et et bbbt s e s ae b e b et e b bbb b e e et et e b et et bbbt s b sn s e bt e bbb b et s s e sns 245
Contrasefia PErdida/OIVIAAUA. ...........c.weri iR 246
Instalacién, desinstalacion y eliminacion del SOWAIE..............cciviiices bbb 246

Manual de programacion
92736308-10 200 de 1147



Introduccion

Introduccion

El software Navegador neural Vercise de Boston Scientific se utiliza para programar los sistemas de ECP Vercise PC, Vercise Gevia y Vercise
Genus. Una sesion de programacion puede incluir las siguientes actividades:

Configuracion

Inicio del software Navegador neural Vercise

Conexion al Estimulador

Configuracion del Estimulador y los Electrodos

o~ D~

Comprobacién de los diferentes ajustes de estimulacion

Este manual proporciona instrucciones acerca de como realizar estos pasos y otras funciones, por ejemplo exportar informes y realizar copias

de seguridad de los datos. n

Los sistemas de ECP de Boston Scientific utilizan tecnologia MICC', disefiada para adaptar los cambios de impedancia y mantener una
terapia constante en el tiempo. La tecnologia MICC permite el control de la corriente por los contactos de los electrodos para proporcionar
el posicionamiento preciso de la estimulacion.

Si tiene algun problema, pongase en contacto con soporte técnico de Boston Scientific.

Nota: Las pantallas representadas en este manual pueden ser algo diferentes de las pantallas del software Navegador neural Vercise.

Informacion de seguridad

Uso previsto

El uso previsto del software de programacion del Navegador neural en una plataforma de Programador clinico es establecer y ajustar los
parametros de estimulacion para el Estimulador Boston Scientific compatible.

Eliman de emparejamiento esta disefiado para iniciar el emparejamiento de un Generador de impulsos implantable de Boston Scientific
compatible con un Programador clinico o un Control remoto.

1 Control de corriente independiente mltiple
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Software Navegador neural Vercise™ 5

Configuracion

El Programador clinico (PC) se comunica con el Estimulador a través de telemetria inalambrica. La programacion inalambrica permite que
los pacientes se puedan mover, si lo indica el médico, mientras este ajusta los pardmetros. Los dispositivos Vercise Genus utilizan tecnologia
Bluetooth para la comunicacién directa inaldmbrica entre el PC y el Estimulador. Los dispositivos Vercise PC y Vercise Gevia se comunican

a través de una varilla de programacién. La Varilla de programacion utiliza un enlace de radiofrecuencia (RF) de telemetria inductiva para
comunicarse con el Estimulador.

Precaucion: Utilice inicamente los componentes de los sistemas de ECP Vercise PC, Vercise Gevia o Vercise Genus con el software
Navegador neural Vercise. De lo contrario, es posible que no se pueda programar el Estimulador.

Precaucion: El Programador clinico no se considera un equipo para un entorno de paciente segun lo define la norma IEC 60601-1.
EIPC y la persona que lo utilice no deben estar en contacto fisico con el paciente durante la programacion.

1. Enchufe el PC a una fuente de alimentacion.
2. Encienda el PC.

3. Inicie la sesién como ClinicUser. Si es la primera vez que inicia sesién, introduzca la contrasefia “bsn”. La primera vez que inicie la sesion
en el PC se le pedira que configure una contrasefia nueva para ClinicUser. La nueva contrasefia de ClinicUser debe tener una longitud
minima de 10 caracteres.

Nota: En las regiones en las que el software lo instala un tercero, siga las orientaciones especificas para su region en relacion con
la contrasefia de ClinicUser.

Nota: Para obtener orientacion sobre cémo restablecer su contrasefia de ClinicUser, consulte la seccién “Restablecer la contrasefia
de ClinicUser” de este manual.

4. Determine el tipo de Estimulador que se va a programar y siga las secciones adecuadas, como se enumera en la Tabla 1, a continuacion,
contintie con la seccidn “Inicio de una sesién de programacién” de este manual.

Tabla 1: Tabla de referencia de configuracion de la programacion del Estimulador
Tipo de Estimulador Numeros de modelo Seccion de consulta
. DB-1408, DB-1416, Consulte “Coloque el Gl implantado en el modo PC (modo de emparejamiento)
Gll Vercise Genus DB-1432, DB-1216, ) p L
DB-1232 (solo con los Gl Vercise Genus)” de la pagina 203 de este manual.
ETS 3 DB-5170 an§ulte Coloque del ETS 3 en el modo PC (modo de emparejamiento)” de la
pégina 204 de este manual.
. . Consulte “Conecte la Varilla de programacion al PC (solo estimuladores
Gll Vercise Gevia DB-1200 Vercise Gevia, Vercise PC y ETS 2)” de la pagina 204 de este manual.
. i Consulte “Conecte la Varilla de programacion al PC (solo estimuladores
Gl Vercise PC DB-1140 Vercise Gevia, Vercise PC y ETS 2)” de la pagina 204 de este manual.
ETS 2 DB-5132 Consulte “Conecte la Varilla de programacion al PC (solo estimuladores
Vercise Gevia, Vercise PC y ETS 2)” de la pagina 204 de este manual.
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Configuracion
Coloque el Gll implantado en el modo PC (modo de emparejamiento) (solo con los
Gll Vercise Genus)

1. Utilice el Control remoto del paciente para establecer el Estimulador en el modo PC (modo de emparejamiento). El Control remoto
y el Estimulador deben estar conectados para establecer el Estimulador en el modo PC (modo de emparejamiento).

a. Enlapantalla de Bloqueo, mantenga pulsado el boton P hasta que la pantalla muestre “Stimulator Ready for CP Connection”
(Estimulador listo para la conexion del PC) (Figura 1y Figura 2).

CP Mode

Stimulator Ready
for CP Connection

&4
JOD

JOD

Press © to Exit

Figura 1. Boton de programas en el Control remoto Figura 2. Estimulador listo para la conexién del PC

b. De forma alternativa, vaya a k= Clinician Menu (Menu del médico) en el Control remoto del paciente y seleccione (@] cP Mode
(modo PC) Stimulator (Estimulador) (Figura 3).

@ Clinician Menu

Q Impedances

3 Reset Stimulator

Exit Clinician
+ Mode

@ Home Screen

- Select b

Figura 3. Modo PC: Estimulador

Nota: Si el Estimulador no tiene un Control remoto vinculado, consulte las instrucciones de uso del Control remoto adecuado segin
se indica en la Guia de consulta del ECP para obtener instrucciones sobre como vincular el Control remoto con el Estimulador
del paciente.

Nota: Siun Control remoto vinculado no esté disponible, consulte la seccion “Emparejamiento de iman (solo GlI Vercise Genus)”
de este manual.

Nota: El Estimulador saldra automaticamente del modo PC (modo de emparejamiento) al cabo de dos minutos si no se establece una
conexion del PC.
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Software Navegador neural Vercise™ 5
Coloque del ETS 3 en el modo PC (modo de emparejamiento)

1. Mantenga pulsado el @ boton Estimulacion en el lateral del ETS hasta que las luces parpadeen (Figura 4). La luz indicadora de la
bateria del ETS alternara el parpadeo entre verde y amarillo para indicar que el ETS esté en el modo PC (modo de emparejamiento)
y esta disponible para la conexién.

Nota: El Estimulador saldra automaticamente del modo PC (modo de emparejamiento) al cabo de dos minutos si no se establece una
conexion del PC.

Figura 4. Luz indicadora de la bateria del ETS

Emparejamiento de iman (solo Gll Vercise Genus)

Si no hay un Control remoto disponible para establecer el Estimulador implantado en el modo PC (modo de emparejamiento), puede utilizar
un iman. Coloque el iman de emparejamiento directamente sobre el Estimulador durante al menos 4 segundos, pero no mas de 10 segundos
y a continuacion, retirelo.

Nota: Una vez retirado el iman de emparejamiento, el Estimulador puede iniciar un ciclo de restablecimiento de dispositivo de forma
automética. Este ciclo de restablecimiento de dispositivo tardara varios segundos en completarse. Durante este ciclo de
restablecimiento, el Estimulador no aporta estimulacién y no puede comunicarse. Cuando se complete el restablecimiento,
el Estimulador recuperara el funcionamiento normal.

Advertencia: Eliman de emparejamiento tiene un potente campo magnético que puede causar interferencias con dispositivos sensibles a los
campos magnéticos. Consulte las instrucciones de uso de estos dispositivos activos para obtener una orientacién adecuada.

Nota: Si pierde el iman de emparejamiento o si el revestimiento de plastico que rodea al iman se agrieta, comuniquese con Boston Scientific
para sustituirlo.

Para obtener instrucciones sobre el uso del Control remoto para establecer el Gll implantado en el modo PC (modo de emparejamiento),
consulte la seccién “Coloque el Gl implantado en el modo PC (modo de emparejamiento) (solo con los Gll Vercise Genus)” de este manual.

Conecte la Varilla de programacién al PC (solo estimuladores Vercise Gevia,
Vercise PC y ETS 2)
1. Conecte la Varilla de programacion al PC con el cable USB suministrado con la Varilla de programacién (Figura 5).

a. Enchufe el extremo Mini USB del cable USB al puerto USB situado en el lateral de la Varilla de programacion.

b. Enchufe el extremo USB estandar del cable USB al puerto USB situado en el PC.

Figura 5. Vercise PC y Vercise Gevia: Programador clinico (PC) y Varilla de programacion

2. Espere a que la varilla realice una breve autoverificacion. Al final de esta, emitira un pitido.
3. Silaluz de alimentacion de la varilla se ilumina en verde, coléquela sobre el Estimulador.
a. Silaluz de alimentacién de la varilla permanece en rojo, péngase en contacto con soporte técnico.
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Inicio de una sesién de programacién

Inicio de una sesion de programacion

Conecte un Estimulador al software Navegador neural Vercise
-

1. Seleccione el icono del iniciador de Vercise =. * . del escritorio.

)
2. Seleccione ¥ para iniciar el software Navegador neural Vercise (Figura 6).

Nota: SiBrainlab Elements esta presente en el PC, el software Navegador neural Vercise podra iniciarse desde Elements Esi.

Nota: No deben ejecutarse varias aplicaciones de software simultaneamente en el mismo PC (salvo al iniciar una aplicacién de software
desde otra aplicacion).

Nota: También es posible iniciar el software Navegador neural Vercise en modo Demo con el iniciador de Vercise. EIl modo Demo se utiliza
exclusivamente con fines demostrativos (Figura 6).

Boston n

Scientific

VERCISE™ DBS SYSTEM

BIONIC NAVIGATOR NEURAL NAVIGATOR 5

NEURAL NAVIGATOR 5 DEMO

Figura 6. Pantalla de inicio en modo DEMO
3. Después de iniciar el software Navegador neural Vercise, la interfaz mostrara la pantalla Connect (Conectar) y el software intentara
conectarse automaticamente a un Estimulador (Figura 7).

a. Vercise Genus: Un Estimulador que se encuentre en el modo PC (modo de emparejamiento) y dentro del intervalo aparecera
automaticamente en la pantalla Connect (Conectar) (Figura 7). Si el Estimulador no se encuentra y se muestra en la pantalla
Connect (Conectar), confirme que este esta dentro del intervalo y en el modo PC (modo de emparejamiento) en la pantalla del
Control remoto del paciente. A continuacion, seleccione el boton Refresh (Actualizar) en el PC (Figura 7).

Nota: El Estimulador Vercise Genus debe estar en el modo PC (modo de emparejamiento) a fin de establecer una conexién con el PC.

b. Vercise PC y Vercise Gevia: Pulse el boton Scan Wand (Varilla de exploracidn) (Figura 7). A continuacion, el PC buscara los
dispositivos que usen la Varilla de programacién. Si solo hay un Estimulador dentro del alcance, el PC se conectara automaticamente
a ese Estimulador. Si no se encuentra ningtin Estimulador, acerque la Varilla de programacion al Estimulador al que intenta conectarse
y seleccione el botén Scan Wand (Varilla de exploracion).

Nota: Siel Gll esta en modo IRM, se le pedira que salga del modo IRM antes de conectar el Gll al software Navegador neural (Figura 8).
Salga del modo IRM para dejar que el Gll se conecte al soffware Navegador neural.

Connect Device Patient Records

PATIENT ID DEVICE SERIAL SIGHAL W

e Vercise Genus™ R16 500238 II
-l

Y 00006 =

. Vercise Gevia™ 700057 =

? B scan Wand £ Refresh

Figura 7. Pantalla Connect (Conectar)
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Software Navegador neural Vercise™ 5

Connect Device Patient Records

PATIENT ID DEVICE SIGNAL W

Stimulator in MRI Mode
Verr 0x01000500238 .
-l

The Stimulator cannot be connected to the CP at this
time because it is in MRI mode. Do you want to exit
MRI mode on this stimulator to continue connection?

No Yes

Figura 8. Salga del mensaje del modo IRM

4. Pulse el botdon Connect (Conectar) vinculado al Estimulador (Figura 7).

Nota: Seleccione el boton ? enla parte inferior izquierda de la pantalla Connect (Conectar) para obtener ayuda de conexion (Figura 7).

a. Siel Estimulador aun no se ha configurado, aparecera la pantalla Configure (Configurar) (Figura 9).
b. Siel Estimulador se ha configurado previamente, apareceré el Panel de control (Figura 11).
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Configuracion del Estimulador

Configuracion del Estimulador

Si un Estimulador no esta configurado con Electrodos, la pantalla Configure (Configurar) aparecera automaticamente tras la conexién (Figura 9).

€ DISCONNECT CONFIGURE IPG500238 @ 2@ o0647PM §
PROFILE
Patient ID: IPG500238
Implant Date: 07 Dec 2022 N
R
STIMULATOR

Type: Vercise Genus™ R16

A
u Model: DB1216

Serial: 500238

IMPEDANCE Lead Type DB2202-Direc DB2202-Direc v
Q Check Q In Range
o Last Checked Portis) ~ R ~
07 Dec 2022
04:25 PM
Hemisphere Left Brain ~ Right Brain v~
ELEMENTS INFO
- Target STN STN
& Linked
Name: DEMO, Stereotaxy Orientation
Gender: Male
DOEB: Left Lead Right Lead
2 Unlink

ID: Deep Brain Stimulation
2020-Mar-02

Figura 9. Pantalla Configure (Configurar)

Enlace a Brainlab Elements

Cuando Brainlab Elements esta instalado en el PC y el software Navegador neural se inicia desde Elements, durante la conexion se le pedira
que elija si desea vincular el Estimulador a Elements (Figura 10). Esto le permitira importar datos de Elements para respaldar la programacién
del Estimulador.

A Link with Elements

Would you like to link this Stimulator with Elements
data?

No Yes

Figura 10. Enlace a la solicitud de Brainlab Elements

Actualizar la informacion del paciente

El ID del paciente se ajusta automaticamente en el nimero de serie del Estimulador (Figura 9). EI ID del paciente puede editarse escribiendo
en el campo Patient ID (ID del paciente). La fecha del implante es la fecha en la que el PC se conecta por primera vez a un Estimulador nuevo
(Figura 9). La fecha del implante se puede ajustar seleccionando el campo Implant Date (fecha del implante) y eligiendo una fecha nueva.
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Configuracion de los Electrodos

Durante una sesi6n de programacion inicial, se debe completar la configuracién del Electrodo antes de desplazarse al Panel de control
o la pantalla Program (Programa). Los siguientes tipos de Electrodo se pueden programar mediante el software Navegador neural (Tabla 2):

Tabla 2: Tipos de Electrodo programables

, . . Separacion Disponibilidad
Numero del Descripcion Es necesario . ,
. Lineal o entre Numero de del modelo
Fabricante modelo del del Electrodo | un Adaptador | .. .
direccional contactos contactos del campo de
Electrodo VNN de hardware . . .
(axial) estimulacion
Boston Scientific DB-2201 . . .
(BSC) DB-2201 Estandar N/D Lineal 0,5 mm 8 Disponible
Boston Scientific DB-2202 A . .
(BSC) DB-2202 Direccional N/D Direccional 0,5mm 8 Disponible
Medtronic 3387 MDT 33872 M8 Lineal 15 mm 4 No disponible
(MDT)
Medtronic . . .
(MDT) 3389 MDT 3389 M8 Lineal 0,5mm 4 No disponible

Para cada Electrodo, seleccione el tipo de Electrodo, el puerto del Estimulador al que esta conectado el Electrodo y el hemisferio cerebral
(Figura 9). Introduzca el objetivo para cada Electrodo. En el caso de Electrodos direccionales, seleccione la orientacion del marcador

direccional.

Nota: Cuando se importa la informacion del Electrodo de Elements, los cambios realizados en la pantalla Configure (Configurar) o la pantalla

Device (Dispositivo) y no en Elements pueden hacer que el Estimulador se desconecte de Elements.

Antes de proceder a la programacion, compruebe que la asignacion de puerto en la pantalla Configure (Configurar) refleja con precision
la conexion fisica del Electrodo a los puertos del Estimulador (Figura 9). Una vez que se haya configurado inicialmente un Estimulador,

el Panel de control aparecera automaticamente al conectarse. Puede actualizar la configuracion del Electrodo de un Estimulador

en cualquier momento desde la pantalla Device (Dispositivo).

Advertencia: La configuracion incorrecta del Electrodo puede provocar una estimulacién no deseada o dafio tisular.

Nota: Si Brainlab Elements estéa disponible en el PC, se pueden importar objetos e informacién del Electrodo desde Elements al software
Navegador neural. Para importar o eliminar datos de Elements después de la configuracion inicial del Estimulador, vincule o desvincule
desde la pantalla Device (Dispositivo).

Durante el procedimiento de implantacién de un Estimulador de 32 contactos (4 puertos), no se debe conectar mas de dos Electrodos
al Estimulador. Por lo tanto, solo se deben configurar dos de los cuatro puertos para la programacion.

Comprobar las impedancias

La pantalla Configure (Configurar) muestra la fecha, la hora y los resultados de la Ultima verificacion de impedancia (Figura 9).

Las impedancias se pueden medir con el botén Q <=« en las pantallas Configure (Configurar), Panel de control, Device (Dispositivo)
o Program (Programa). Pueden seguirse las impedancias de cada contacto para comprobar la integridad eléctrica del sistema. Cuando
se obtiene una medicién de la impedancia, esta se evalla entre un contacto y la carcasa del Estimulador (monopolar), y entre los pares
de contactos (bipolar). Las impedancias superiores a 8000 Q entre un contacto y la carcasa del Estimulador pueden ser el resultado

de cables abiertos 0 no conectados, y aparecen en color amarillo en la ventana Impedance Measurement (Medicidn de la impedancia).
Las impedancias inferiores a 200 Q entre pares de contactos pueden ser el resultado de cortocircuitos y aparecen en color naranja.

Los contactos con impedancias que estén fuera del intervalo esperado estan marcadas con el simbolo ) en el Panel de control

y la pantalla Program (Programa). El conjunto mas reciente de mediciones de impedancia se incluye en un informe al que se puede
acceder desde el Panel de control o la pantalla Program (Programa). Los informes se pueden imprimir o exportar desde la pantalla

Report (Informe). Se puede acceder a la pantalla Report (Informe) con el menu de VNN ﬂ en la esquina superior derecha de la pantalla.

Precaucion: La programacion de contactos que tienen impedancias fuera del intervalo esperado puede provocar un agotamiento prematuro
de la bateria o estimulacién no deseada.

2 Al dirigir la estimulacion verticalmente por Electrodos espaciados de 1,5 mm, es posible que el campo de estimulacién no sea continuo para las
configuraciones de contacto entre niveles.
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Visualizacion del panel de control

Visualizaciéon del panel de control

Una vez que se hayan configurado los Electrodos, seleccione Continue (Continuar) para navegar al Panel de control. Si un Estimulador ya
esta configurado con Electrodos en el momento de la conexidn, el Panel de control aparecera al realizar la conexion. El Panel de control
proporciona una descripcion general de la informacion relevante del paciente, incluidas configuraciones programadas, informacién del
dispositivo y de la recarga, asi como datos historicos de uso del programa. EI Panel de control muestra esta informacién en cuatro mosaicos:
Program (Programa), Patient (Paciente), Device (Dispositivo) y Report (Informe) (Figura 11). Para realizar cambios en cualquiera de los datos
del Panel de control, seleccione el botén > en la esquina superior derecha del mosaico correspondiente. El Panel de control muestra la
fecha, la hora y los resultados de la Ultima verificacién de impedancia. Las impedancias se pueden medir con el boton Q) e en las pantallas
Configure (Configurar), Panel de control, Device (Dispositivo) o Program (Programa).

€& pisconNECT Vercise™ Neural Navigator 5 1PG500238 @ (« L o0456PM §
PROGRAM @ Program 1 Program 2 Program 3  Program 4 > PATIENT >
PATIENT ID IMPLANT DATE
TARGET > TARGET > 1PG500238 07 Dec 2022
@ Left STN @ Right STN ‘
LEAD TYPE LEAD TYPE DEVICE >
DB2202-Directional DB2202-Directional
— STIMULATOR IMPEDANCE
- Q) InRange
O Lost Checked
— Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022
STIMULATION STIMULATION 04:25 PM
1.9 ma 1.7 ma
TYPE Q Check
60 ps 60 us Rechargeable
130 12 130w
STEERING cusToM BATTERY IMAGING
L2.9 EI\ 39V ,&'Linked
Ant-Lat
40% *‘
REPORT >
PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days for current program
30 minutes a week or
S minutes a day
PATIENT CONTROL PATIENT CONTROL
1.3-22mA 12-22mA
WP 24%
— WP2:8%
W P3:0%
P4: 0%
CLINICAL EFFECTS MAP CLINICAL EFFECTS MAP
A 4 N 4
—-Q T T T 1 T LISH T T T
mA 1 2 3 4 5 6 mA 1 2 3 a 5 6

Figura 11. Panel de control
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Mosaico de programa

El mosaico de programa muestra una descripcion general de los programas disponibles en el Estimulador (Figura 11). Si un programa esta
activo en el Estimulador, ese programa se mostrara en el Panel de control de forma predeterminada. Puede ver otros programas disponibles
en el Estimulador desde el Panel de control seleccionando el nimero de programa (por ejemplo, Programa 2) en la parte superior derecha del
mosaico de programa (Figura 11). Comience a programar un Estimulador nuevo o cree un programa adicional navegando hasta el nimero
de programa deseado y seleccionando el boton > en la esquina superior derecha del mosaico de programa (Figura 11) o seleccionando
Start Programming (Iniciar programacion) (Figura 12). Realice ajustes a un programa existente seleccionando el area que desea cambiar
(Figura 11). Se pueden realizar cambios en la pantalla Program (Programa) (Figura 16).

€ DISCONNECT Vercise™ Neural Navigator 5 1PG500238 @ =lE 05:01PM 3

PROGRAM @ Program1 Program 2 Program 3  Program 4 > PATIENT >

PATIENT ID IMPLANT DATE
IPG500238 07 Dec 2022

DEVICE >
STIMULATOR IMPEDANCE
- () InRange
o Cast Checked
Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022
04:25 PM
TYPE Check
Rechargeable Q
BATTERY IMAGING
P
= .
Start Programming E 3oV A Linked

REPORT >

PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days for current program

30 minutes a week or
5 minutes a day

WP 24%
P2 8%

P3:0%
P4: 0%

| N S v |
Figura 12. Iniciar programacion

Mosaico de paciente

El mosaico de paciente muestra el ID del paciente y la fecha del implante (Figura 13). Para realizar cambios en el ID del paciente o la fecha
del implante, seleccione el botén > en la esquina superior derecha del mosaico de paciente. Se pueden realizar cambios en la pantalla
de paciente.

PATIENT >
PATIENT ID IMPLANT DATE
IPG500238 07 Dec 2022

Figura 13. Mosaico de paciente
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Visualizacion del panel de control

Mosaico de dispositivo

El mosaico de dispositivo muestra informacion del Estimulador, incluido el tipo de Estimulador, el voltaje de la bateria del Estimulador y los
resultados de la comprobacién de impedancia mas reciente (Figura 14). Cuando se inicia el navegador neural desde Elements, el mosaico de
dispositivo también muestra el estado del enlace a los datos de Elements. Para comprobar las impedancias o ver los valores de impedancia

monopolar y bipolar, seleccione el boton € e . Para realizar cambios en la configuracion del Electrodo para el Estimulador o vincular/
desvincular datos de Elements, seleccione el botdn > en la esquina superior derecha del mosaico de dispositivo.

Nota: Los cambios en la configuracion del Electrodo después de que se hayan creado los programas pueden dar lugar a la eliminacion de los

datos del programa existente.

DEVICE %

STIMULATOR IMPEDANCE n
A () InRange
o Last Checked

Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022

04:25 PM
TYPE Q Check
Rechargeable
BATTERY IMAGING

[} zov & Linked

Figura 14. Mosaico de dispositivo

Mosaico de informe

El mosaico de informe muestra el uso del programa del Estimulador en los ultimos 28 dias (Figura 15). El tiempo transcurrido con toda

la estimulacién desactivada se representa en gris en el grafico. En el caso de los Estimuladores recargables, el mosaico de dispositivo
también muestra los tiempos de carga diarios y semanales estimados para el programa actualmente activo. En el caso de los Estimuladores
no recargables, se muestra el indice de consumo de energia del programa actualmente activo. Consulte la seccién “Indice de consumo de
energia” de este manual para obtener méas informacion.

Para ver, imprimir o exportar el informe completo, seleccione el botén > en la esquina superior derecha del mosaico de informe para
navegar hasta la pantalla Report (Informe). El registro de base de datos individual para el Estimulador también se puede exportar, eliminar
0 anonimizar desde la pantalla Report (Informe).

REPORT >
PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days for current program

30 minutes a week or
5 minutes a day

HP1: 24%
M P2: 8%
M P3: 0%
P4: 0%

Figura 15. Mosaico de informe
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Programacion del Estimulador

Desde el Panel de control, comience a programar un Estimulador nuevo o cree un programa adicional navegando hasta el nimero de

programa deseado y seleccionando el botén > en la esquina superior derecha del mosaico de programa (Figura 11) o seleccionando Start
Programming (Iniciar programacion) (Figura 12). Desde el Panel de control, realice ajustes a un programa existente seleccionando el area
que desea cambiar (Figura 11). Se pueden realizar cambios en la pantalla Program (Programa) (Figura 16). Las impedancias se pueden medir

con el botén Q) e en las pantallas Configure (Configurar), Panel de control, Device (Dispositivo) o Program (Programa).

Realizar una sesion de programacion
M)

PROGRAM IPG500238 @« 2@ o0s:51PM 2

PROGRAM R PROGRAMMING MODE
Program 1 > IPG Steering v 2
+100%
AREAS STIMULATION i
Left STN ON Jll 0.1 st
L4 .1 Step
® 1.9mA > I
Right STN
® 1.7mA > + I
1.9
+ Area mA I
eee =
+ Area 3 I
60 s 130+: |
STEERING -
LEVEL
¥ L2.9 o~
DIRECTION
L2 (=4 At S
FOCUS
AV e AV
PATIENT CONTROL

2 13ma-22ma

Q Check L1

CLINICAL EFFECT

Benefit Side Effect

Details

. STOP ALL

Figura 16. Parametros de programa

Los parametros del programa se pueden ajustar de la siguiente manera:

1. Elegir programa: Seleccione el menu Program (Programa) (1, Figura 16) y elija el programa que desea modificar en el menu desplegable.
2. Seleccione Area: Seleccione el Area (2, Figura 16) en el programa que desee configurar o ajustar.

+ Consulte la seccion “Seleccione un area” de este manual para obtener mas informacion.
3. Seleccione Modo de programacion: Seleccione Custom (Personalizado) o Steering (Direccionamiento) desde el menu desplegable del
Modo de programacion (3, Figura 16).
+ EI'modo de direccidn es el predeterminado y le permite dirigir la corriente monopolar por el Electrodo, eliminando asi la necesidad
de activar y desactivar contactos individuales.
+ Elmodo personalizado permite programar configuraciones bipolares o configuraciones utilizando contactos no contiguos.
+ Consulte la seccion “Seleccionar un Modo de programacion:” de este manual para obtener mas informacion.
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Programacion del Estimulador

(4, Figura 16) o seleccionando los contactos directamente en el diagrama de electrodos (5, Figura 16).

Seleccione Contactos para Programar: Seleccione los contactos que desee programar con los controles de direccionamiento

+ Consulte las secciones “Programar en modo de direccionamiento”y “Programar en el modo Custom (Personalizado)” de este manual

para obtener mas informacion.

Modifique Amplitude (Amplitud) (6, Figura 16), Pulse Width (Anchura de impulso) (7, Figura 16) Rate (Frecuencia) (8, Figura 16):

+ La amplitud se puede ajustar en incrementos de 0,1 mA 0 0,5 mA con los botones +/- (9, Figura 16) o ajustar a una amplitud objetivo

usando el boton Set (Ajustar) (10, Figura 16).

- Para cambiar a la opcién de tamafio de paso de 0,5 mA, seleccione el boton Step Size (Tamafio de paso) (11, Figura 16).

- Para desactivar la estimulacion del area activa, seleccione el botén de alternancia Stimulation On/Off (Activar/desactivar
estimulacién) (12, Figura 16). Para desactivar la estimulacién de todas las areas activas, seleccione STOP ALL (DETENER

TODO) (13, Figura 16).

- Para permitir a los pacientes controlar la amplitud, seleccione el boton Patient Control (Control del paciente) (14, Figura 16)
y seleccione el botdn de alternancia para activar el control del paciente en todos los programas del paciente.

- Consulte las secciones “Modificar la amplitud”, “Desactivar la estimulacién”y “Activar, desactivar o modificar el control del

paciente” de este manual para obtener mas informacién.

+ Laanchura de impulso se puede ajustar seleccionando el botén Pulse Width (Anchura de impulso) (7, Figura 16) y eligiendo una

anchura de impulso nueva en la tabla de opciones disponibles.

- Consulte la seccion “Modificar anchura de impulso” de este manual para obtener més informacién.
+ La frecuencia se puede ajustar seleccionando Rate (Frecuencia) (8, Figura 16) y eligiendo una frecuencia nueva en la tabla

de opciones disponibles.
- Consulte la seccion “Modificar frecuencia” de este manual para obtener méas informacién.

Precaucion: Los ajustes de estimulacion de alta energia pueden provocar un agotamiento prematuro de la bateria.

Crear, copiar o eliminar un programa

Para crear un programa nuevo, seleccione el menu Program (Programa) y elija uno de los cuatro programas del menu desplegable

(Figura 17). El sistema le permite configurar hasta cuatro programas en un Estimulador.

Para copiar la configuracion del programa activo a otro programa, seleccione Copy To (Copiar a) del menu Program (Programa)
y a continuacion elija el programa de destino para la configuracion copiada (Figura 17). Los espacios de programas con configuraciones

existentes se representan en negrita.

Para eliminar un programa, seleccione Delete (Eliminar) en el menu Program (Programa) y a continuacion elija el programa que desee

eliminar (Figura 17).

PROGRAM IPG500238 « = 06:02PM 5
PROGRAM — A PROGRAMMING MODE
Program 1 > @ Program1 @ Steering v o
AREAS Program 2 STIMULATION
Left STN c OoN  do1sep
® 1.9 mA > Program 3
Right STN P 4
L > rogram +
CopyTo > IH 1 09
+ Area mA
Delete > ese -
+ Area
Battery
= 60 s 130 H:

i
Figura 17. Ment Program (Programa)

Seleccione un area

Cuando se crea un programa nuevo, un area se asignara automaticamente a cada hemisferio cerebral y se nombrara en base al objetivo
definido y lado del cerebro. Si desea afiadir un area adicional, seleccione un area vacia (+) y elija una configuracion (p. ej. STN izquierdo).
Es posible configurar hasta cuatro areas para un programa determinado. Puede eliminar o reasignar un area seleccionando el botén >
en esa area y luego seleccionando Clear Area (Borrar area). Si lo desea, puede seleccionar una configuracion de hemisferio diferente.
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Seleccionar un Modo de programacion:

Modo Steering (Direccionamiento)

Este modo de direccionamiento le permite dirigir una corriente monopolar por el Electrodo, eliminando asi la necesidad de activar y desactivar
cada uno de los contactos. El modo de direccionamiento cambia incrementalmente un porcentaje de la corriente total a los contactos
adyacentes por medio de tecnologia de conduccion con el fin de crear transiciones uniformes entre los contactos. El modo de direccionamiento
se limita a una configuracién monopolar de un solo contacto o de contactos adyacentes con polaridad uniforme.

Mientras conduce, un contacto virtual ilustrard la ubicacién axial y rotacional de la estimulacion en el diagrama de electrodos. El contacto
virtual esta representado por un anillo de puntos que ilustra la ubicacion axial de la estimulacién por el Electrodo y, en el caso de los Electrodos
direccionales, una flecha que ilustra la orientacion rotacional de la estimulacién alrededor del Electrodo (5, Figura 16). El anillo punteado

y el indicador de flecha forman el contacto virtual para un Electrodo direccional.

Nota: Al dirigir la estimulacion verticalmente por Electrodos espaciados Medtronic de 1,5 mm, es posible que el campo de estimulacién no sea
continuo para las configuraciones de contacto entre niveles.

Direccionamiento catodico

El modo de direccionamiento sera por defecto el modo de direccionamiento catddico, en el que los contactos actian como los catodos
y la carcasa del Estimulador como el anodo.

Direccionamiento anddico

En el modo de direccionamiento anddico, los contactos actlian como los anodos y la carcasa del Estimulador como el catodo. Para activar

el modo de direccionamiento anédico, seleccione el botén # y a continuacion seleccione "Anodic Steering" (Direccionamiento anédico)

en el menu para alternar al estado de activacién (ON) (Figura 18). Una vez que se haya activado el direccionamiento anédico, se activara
durante la sesién de programacion con ese Estimulador, a menos que se desactive en el menu de configuracion. El direccionamiento anddico
esta desactivado de forma predeterminada al inicio de cada sesién de programacién, a menos que el Estimulador tenga un programa existente
con configuraciones en estado de direccionamiento anddico.

PROGRAM IPG500238 @ 2@ o05:10 PM E
PROGRAM _ - L PROGRAMMING MODE
Cregemil D Customize Session =
ARERS Display Units ma @D »
I leﬂgsTN > " }Smp
® 19mA
Anodic Steering T @) I
Right STN >
O UG lilumina 3D™ e |
+ Area
Customize Program
Hz
Ramp -
Jc hd
pe

Figura 18. Boton de alternancia de direccionamiento anédico

Seleccione el &rea que desea programar en modo de direccionamiento anddico y a continuacion seleccione el boton + Anodic (Anddico) del
menu desplegable de direccionamiento (Figura 19).

Nota: Cuando se cambia la polaridad del estado de direccionamiento, la distribucién actual entre los contactos permanecera intacta,
se cambiaréan las polaridades de todos los contactos activos y la amplitud para el érea seleccionada se estableceré en 0 mA.

Nota: La estimulacion con solo contactos de Electrodo asignados como anodos y la carcasa del Gl asignada como catodo se denomina
estimulacion anddica monopolar (MAS).

PROGRAM IPG500238 « 2@ ostopm 3
PROGRAM — PROGRAMMING MODE
Program 1 > Steering A -
AREAS STIMULATION
I Left STN > M ON ol 0.55tep
® 19mA
Right STN S
® 1.7mA
1.9
+ Area mA
.o -
+ Area s
60,5 130Hz

@ cathodic
STEERING

3 ‘ @ Cathodic

o | © Anodic

Figura 19. Opcién de direccionamiento anddico

Manual de programacion
92736308-10 214 de 1147



Programacion del Estimulador

Programar en modo de direccionamiento

Seleccione los contactos que desee programar con los controles de direccionamiento (4, Figura 16) o seleccionando los contactos directamente
en el diagrama de electrodos (5, Figura 16). El diagrama de electrodos muestra el porcentaje de la corriente anddica (+) o catodica (-) asignada
a los contactos del Electrodo y a la carcasa del Estimulador de un area determinada. Para seleccionar las unidades en las que se muestra la

amplitud en los contactos y la carcasa del Estimulador, seleccione el botén # y "Display Units" (Mostrar unidades) en el men( para alternar
las unidades disponibles. Los controles de direccionamiento se pueden usar para ajustar la ubicacion de la estimulacion en incrementos
0 puede seleccionar una opcién del menu desplegable en el centro de cada conjunto de controles.

Programar un Electrodo lineal en modo de direccionamiento:

1. Seleccione el modo Steering (Direccionamiento) (3, Figura 16).

2. Seleccione un contacto para asignarlo como 100 %.

3. Utilice los botones ™ y i para direccionar incrementalmente la estimulacién en incrementos del 10 % por el Electrodo. Alternativamente,
puede usar el menu desplegable de nivel para ajustar en incrementos de nivel medio preestablecidos (Figura 20) o puede seleccionar
el contacto directamente en el diagrama de electrodos (5, Figura 16).

Nota: La amplitud del érea seleccionada se ajustara a 0 mA cuando hay otro nivel no adyacente seleccionado, aunque no al direccionar
en incrementos del 10 %.

STEERING

LEVEL
v L2.9 ™~

DIRECTION
c S

Ant-Lat

FOCUS
v 40% e8

Figura 20. Menu desplegable de nivel

Programar un Electrodo direccional en modo de direccionamiento
1. Seleccione el modo Steering (Direccionamiento) (3, Figura 16).

2. Seleccione un contacto para asignarlo como 100 %. Puede crear una extension de corriente igual en un nivel de contactos ("modo anillo")
seleccionando cualquier punto en ese nivel y, a continuacion seleccionando el boton central. Para seleccionar un solo segmento direccional,
seleccione cualquier punto en ese nivel y, a continuacion, seleccione el segmento del contacto correspondiente (Figura 21).

PROGRAM 1PG500238 @ (« @ 06:04 PM g
PROGRAM PROGRAMMING MODE
Program 1 > @ Steering I - 3
AREAS STIMULATION
[stm > [ OLFIIES
® 1.9mA
Right STN
® 1.7mA > +
1.9
+ Area mA
+ Area
60.s 130Hz

@ Cathodic v
STEERING

LeveL
g L2.9 -~
DIRECTION
=4 Ant-Lat =]
FocUs
% 40% L
PATIENT CONTROL

2 13ma-22ma

CLINICAL EFFECT

Q) check

Benefit Side Effect

Details

. STOP ALL

| S

Figura 21. Selector de contacto direccional

3. Utilice los botones T y v para direccionar incrementalmente la estimulacién en incrementos del 10 % por el Electrodo. También puede
utilizar el menu desplegable de nivel para ajustar en incrementos de nivel medio preestablecidos (Figura 20). Alternativamente, puede
seleccionar el botdn central en el selector de contacto direccional para seleccionar un nivel nuevo (Figura 21).

Nota: La amplitud del drea seleccionada se ajustaré a 0 mA cuando hay otro nivel no adyacente seleccionado, aunque no al direccionar
en incrementos del 10 %.
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4. Utilice los botones < y © para rotar y direccionar el enfoque de estimulacién circunferencialmente alrededor del Electrodo. Cada
rotacion se produce en incrementos de 15° sin desactivar la estimulacion. Alternativamente, puede seleccionar un contacto direccional
Unico con el selector de contacto direccional (Figura 21) o una de las nueve direcciones preestablecidas para el campo de estimulacién
usando el menu desplegable de direccion (Figura 22). Los preestablecidos direccionales dirigen el campo de estimulacién totalmente
enfocado en una de ocho direcciones anatémicas o ponen el campo de estimulacién en modo "ring" (anillo). EI modo anillo genera, desde
un nivel de contacto segmentado, campos de estimulacién que equivalen a los generados por un "anillo" estandar o contacto cilindrico.

Nota: La amplitud del &rea seleccionada se establecera en 0 mA cuando se seleccione una direccion no adyacente con el selector
de contacto direccional o el menu desplegable de direccién, pero no cuando se rote la estimulacion en incrementos de 15°.

Nota: La direccion que se muestra en el ment desplegable direccional es la direccion anatémica de estimulacion basada en el hemisferio
y la orientacion del marcador direccional en el Electrodo seleccionado.

STEERING

LEVEL
n . = .
DIRECTION
=4 Ant-Lat S
v FOCUS KV

40%

Figura 22. Ment desplegable de direccion
5. Utilice los botones y * para extender o contraer circunferencialmente el enfoque del campo de estimulacién en incrementos del 10 %
sin desactivar la estimulacién. Alternativamente, puede seleccionar un porcentaje del menu desplegable de enfoque (Figura 23).

Nota: La amplitud del érea seleccionada se establecera en 0 mA cuando se seleccione un porcentaje de enfoque no incremental, pero no
cuando se enfoque o distribuya la estimulacion en incrementos del 10 %.

STEERING

LEVEL
+ L2.9 o
DIRECTION
(=4 Ant-Lat S
FOCUS
v 40% e

Figura 23. Ment desplegable de enfoque

6. Para seleccionar otro punto de partida o para direccionar en otro contacto, seleccione otro contacto. Para seleccionar un contacto
direccional segmentado, seleccione el nivel y, a continuacion, seleccione uno de los tres contactos segmentados con etiqueta situados
alrededor de la circunferencia del botdn central del selector de contacto direccional (Figura 21).

Nota: La amplitud total del area seleccionada se ajustara a 0 mA cuando se selecciona otro contacto.
Nota: La estimulacion mediante un control de corriente independiente mdltiple (MICC) con un Electrodo direccional se denomina
Cartesia D.
Programar un Electrodo direccional con la metodologia Beamsearch
La metodologia Beamsearch mantiene la estimulacién mientras se realizan los pasos. Utilice los controles de direccionamiento descritos
en la seccion “Modo Steering (Direccionamiento)” de este manual para realizar los siguientes pasos.

Nota: El aumento de la anchura de impulso en mas de 10 microsegundos (us) durante una sesién de Beamsearch restablecera
la amplitud a 0 mA.

1. Encontrar el nivel dptimo: Evalle los cambios en el tipo y la magnitud de la respuesta clinica mientras dirige la corriente por el Electrodo.
Utilice los botones ™ y |

2. Encontrar la direccion 6ptima: Evalle los cambios en el tipo y la magnitud de la respuesta clinica mientras dirige la corriente por
el Electrodo, en el nivel dptimo previamente definido. Utilice los botones 1 y © unavez que se haya seleccionado un contacto
direccional o un preajuste direccional. Alternativamente, use los botones & y ™ para realizar la transicién a una configuracion

direccional mientras mantiene activada la estimulacion.

3. Encontrar el ajuste de amplitud dptimo: Evalle la ventana terapéutica en este mejor nivel y direccidn determinados en los pasos 1y 2,
y seleccione una amplitud que proporcione el mejor beneficio terapéutico y al mismo tiempo minimice los efectos secundarios.
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Modo Custom (Personalizado)

Puede asignar manualmente un porcentaje de corriente anddica o catodica a los contactos individuales y a la carcasa del Estimulador en el
modo personalizado. Para proporcionar estimulacion bipolar o multipolar, debe utilizar el modo personalizado. Puede asignar la carcasa del
Estimulador y todos los contactos como anodo o catodo por separado en el modo personalizado. El Estimulador de prueba externo (ETS)
se limita al modo personalizado, ya que la carcasa del Estimulador no puede asignarse como catodo o anodo.

Nota: Al cambiar del modo Custom (Personalizado) al modo Steering (Direccionamiento), se pueden borrar las asignaciones de contactos
y carcasa del Estimulador y restablecerse la amplitud a 0 mA.

Programar en el modo Custom (Personalizado)

1. Seleccione el modo Custom (Personalizado) (3, Figura 16).

2. Seleccione la carcasa del Gll o el contacto que desea ajustar. Una vez seleccionado, con un toque se asigna como anodo (+). Otro toque
lo ajustara como catodo (-). Otro toque lo ajustara como "desactivado” (en blanco). Al tocar un contacto se seleccionara primero sin cambiar
la polaridad.

Nota: Sise cambian las polaridades del contacto se restablecera la amplitud a 0 mA.

3. Seleccione los botones + y — de la seccion de control de contactos para ajustar el porcentaje de corriente anddica o catodica asignada
al contacto seleccionado (Figura 24).

+ El porcentaje de corriente anddica o catédica se puede ajustar en incrementos del 1 % o del 10 %.
+ Para alternar a la otra opcién de tamafio de paso, seleccione el botén % Step (% de paso) (Figura 24).

4. Para ecualizar el porcentaje de corriente en todos los contactos de la misma polaridad, seleccione un contacto con la polaridad que desea
ecualizar, luego seleccione Equalize (Ecualizar) (Figura 24).

Nota: Los electrodos de ecualizacion de la misma polaridad restableceran la amplitud a 0 mA.
5. Clear All (Borrar todo) borrara la configuracién de la carcasa y todos los contactos activos y restablecera la amplitud a 0 mA (Figura 24).

Nota: Al programar en modo Custom (Personalizado), se pueden ver los datos de efectos clinicos de la configuracion activa cuando se
selecciona la vista dividida en 3D o la descripcion general en 3D en el panel de visualizacion.

Nota: Cuando se utiliza el ETS, no es posible realizar configuraciones monopolares ya que la «carcasa» del ETS no puede asignarse
como un catodo o anodo.

Nota: Al utilizar el ETS, se registran datos sobre los efectos clinicos, aunque no se representan en el mapa de efectos clinicos (CEM).

all 1% step
CONTACT CONTROL

Clear All

Figura 24. Control de contactos en el modo personalizado
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Modificar la amplitud

La amplitud se puede ajustar en incrementos de 0,1 mA 0 0,5 mA con los botones +/- (9, Figura 16) o ajustar a una amplitud objetivo usando el
botdon Set (Ajustar) (10, Figura 16). Para cambiar a la opcién de tamafio de paso de 0,5 mA, seleccione el boton Step Size (Tamafio de paso)
(11, Figura 16).

Subida de amplitud

Para aumentar la amplitud a un valor seleccionado, seleccione el boton Set (Ajustar) (10, Figura 16) y luego elija un valor de amplitud objetivo
(Figura 25). Una vez que haya elegido una amplitud objetivo, seleccione su velocidad de subida preferida y aplique la amplitud nueva (Figura 25).
Para pausar la subida y mantener activada la estimulacion, seleccione el boton Pause (Pausa) (Figura 26). Para pausar la subida y desactivar

la estimulacion, utilice el botén de alternancia de activacién/desactivacion de estimulacion. Hacer una pausa mantendra la estimulacion
activada y evitard que aumente aun mas. Desde el estado de pausa, puede reanudar la subida seleccionando el boton Resume (Reanudar)

0 puede cancelar la subida seleccionando el botén Cancel (Cancelar) (Figura 27). La cancelacion mantendra activada la estimulacion

y cancelara cualquier aumento adicional de amplitud asociado a esa subida. Para cancelar la subida y desactivar la estimulacion,

seleccione STOP ALL (DETENER TODO) (13, Figura 16).

Precaucion: Al aplicar la velocidad de subida instantanea, la amplitud del drea se establecera instantaneamente en la amplitud objetivo.
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Figura 26. Pausa de amplitud Figura 27. Reanudar o cancelar amplitud

Tabla 3: Amplitud: medida en miliamperios (mA)

por impulso.

Definicion Valor predeterminado | Intervalo LN d‘? e d?’ .
predeterminado contacto Unico

La amplitud de la estimulacién es la

magnitud de la corriente administrada 0mA OmAa20mA 0,1mA 12,7 mA

Advertencia: Unos niveles elevados de estimulacion pueden producir dafio tisular permanente. Si intenta sobrepasar un limite
de estimulacion, aparecera un mensaje notificandole que no se permiten valores que sobrepasen este limite.
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Modificar anchura de impulso

La anchura de impulso se puede ajustar seleccionando el botén Pulse Width (Anchura de impulso) (7, Figura 16) y eligiendo una
anchura de impulso nueva en la tabla de opciones disponibles. Las anchuras de impulso que sobrepasan los limites de estimulacién
se muestran atenuadas.

Tabla 4: Anchura de impulso: medida en microsegundos (ps)

Definicion Valor predeterminado | Intervalo

La anchura de impulso de la estimulacion
es el periodo de tiempo de aplicacion 60 us 20 us a 450 ps
de la corriente por impulso.

Advertencia: Unos niveles elevados de estimulacion pueden producir dafio tisular permanente.

Nota: El aumento de la anchura de impulso en mas de 10 us a la vez hara que la amplitud total se restablezca en 0 mA.

Modificar frecuencia

La frecuencia se puede ajustar seleccionando Rate (Frecuencia) (8, Figura 16) y eligiendo una frecuencia nueva en la tabla de opciones
disponibles. Las frecuencias restringidas se muestran atenuadas.

Tabla 5: Frecuencia: medida en hercios (Hz) o impulsos por segundo (pps)

Definicion Valor predeterminado | Intervalo

La frecuencia de impulsos de la estimulacién,
a menudo denominada frecuencia, determina
cuantos pulsos de estimulacion se emiten por
segundo.

130 Hz 2Hza255Hz

Nota: Las areas asignadas al mismo puerto de Electrodo no pueden tener frecuencias que sumen mas de 255 Hz.
Nota: Modificar la frecuencia de un area alterara las frecuencias de todas las areas configuradas.

Programacion de varias areas con diferentes frecuencias

Las areas se pueden programar con diferentes frecuencias. De forma predeterminada, la opcién Multiple Rates (Frecuencias multiples) esta
desactivada. Cuando active varias frecuencias, (nicamente estaran disponibles las frecuencias que sean compatibles con las frecuencias

y las anchuras de impulso de otras areas activas.

Nota: Si desactiva varias frecuencias, la frecuencia de todas las areas se ajustara a la frecuencia seleccionada para el area activa.

Nota: Al modificar la frecuencia de un area cuando estan activadas varias frecuencias se modificaran las frecuencias disponibles de las
otras areas.

Modificar el ciclo del programa o la configuracién de subida

Para ajustar la configuracion de ciclo o subida para un programa determinado, seleccione el botén # | luego seleccione el indicador de estado
ON/OFF (Activado/Desactivado) de la configuracion que desea cambiar.

+ Ciclo: La configuracion de ciclo controla la duracién de la estimulacién que se activa ON (tiempo de activacion del ciclo) y se desactiva
OFF (tiempo de desactivacion del ciclo).

Tabla 6: Configuracion de ciclo
Valor predeterminado Intervalo
Desactivar 1'sa90 min

« Subida: La configuracién de subida dicta el tiempo para aumentar gradualmente la estimulacién desde cero hasta la amplitud
programada al cambiar de programa o cuando la estimulacion se activa desde un estado desactivado con el Programador clinico
o el Control remoto.

Tabla 7: Configuracion de subida
Valor predeterminado Intervalo
Activada 1sa10s
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Desactivar la estimulacion

Para desactivar la estimulacion del &rea activa, seleccione el botdn de alternancia Stimulation On/Off (Activar/desactivar estimulacion)
(12, Figura 16). Para desactivar la estimulacién de todas las areas activas, seleccione STOP ALL (DETENER TODO) (13, Figura 16).
Esta funcién solo esté destinada a desactivar toda estimulacion, no controla la estimulacién de un &rea individual. Para activar la
estimulacién, seleccione cada una de las &reas que desea activar y a continuacién, seleccione el interruptor de activacién/

desactivacion ON/OFF.

Nota: Cuando la amplitud sea de 0 mA, aumente la amplitud para activar la estimulacion.

Activar, desactivar o modificar el control del paciente

De forma predeterminada, los pacientes no pueden ajustar la amplitud de la estimulacion. Sin embargo, en algunos casos, es posible que
desee que un paciente tenga la posibilidad de ajustar la amplitud de su estimulacién mediante el Control remoto. Para permitir a los pacientes
controlar la amplitud, seleccione el boton Patient Control (Control del paciente) (14, Figura 16) y el boton de alternancia para activar el control
del paciente en todos los programas del paciente (Figura 28). Una vez que el control del paciente esté activado, puede configurar el intervalo
de amplitud permitido estableciendo un minimo y un maximo para cada area. El tamafio del paso para la amplitud minima y maxima esta
controlado por el tamafio del paso de amplitud total.

Nota: El botén del control del paciente muestra el estado actual del paciente para esa area de control. Si el control del paciente esta activado,
pero el minimo y el maximo estan configurados en los mismos valores, el boton de control del paciente mostrara "Range Undefined"
(Intervalo indefinido). Si se definen el minimo y el méximo, el intervalo se mostraré en el botén de control del paciente.

Precaucion: Todas las decisiones de programacion de ECP quedan a criterio del médico programador. Todos los ajustes minimos y maximos
de amplitud del paciente programados deben examinarse y seleccionarse en funcién de la respuesta fisiologica del paciente.
Los ajustes minimos o maximos de amplitud del paciente no probados en lugar del criterio clinico podrian provocar una
estimulacion excesiva, una estimulacion inadecuada o una estimulacion dirigida a un objetivo no deseado.

Advertencia: Unos niveles elevados de estimulacion pueden producir dafio tisular permanente. Si intenta sobrepasar un limite
de estimulacion, aparecera un mensaje notificandole que no se permiten valores que sobrepasen este limite.

Advertencia: Los pacientes pueden cambiar la amplitud con el Control remoto. El médico debe establecer y verificar los niveles
de amplitud maximos y minimos que permita el Control remoto para garantizar que los niveles de estimulacion
se mantienen en valores seguros.

S - . +
PATIENT CONTROL (<] 1.9
.
mA
‘:) Enabled coe
MIN MAX
60 s 130H:
+ +
1.3 22
m = m = STEERING © Cathodic v
LEVEL
A L2.9 »
@ Patient Amplitude Control is enabled on all pregrams for this patient
DIRECTION
m - . N
FOCUS
e 0% A

PATIENT CONTROL

ad 13ma-z2ma

P

Figura 28. Modificar el control del paciente
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Programacion guiada por imagenes

&« PROGRAM IPG500238 « 2@ os17pm $
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e
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. STOP ALL Details

Figura 29. Modelo del campo de estimulacién (SFM)

Tecnologia STIMVIEW™

Utilice el menu desplegable Display (Visualizacién) (1, Figura 29) para cambiar entre la vista dividida en 3D y la descripcion general en 3D
del campo de estimulacion y el mapa de efectos clinicos (CEM). Las opciones de vista dividida en 3D y descripcion general en 3D activan
STIMVIEW para los Electrodos de Boston Scientific. STIMVIEW o el modelo del campo de estimulacion (SFM), es una representacion visual
del campo de estimulacion calculado para los parametros de estimulacién actualmente programados. Descripcion general en 3D presenta una
vista tridimensional. La vista dividida en 3D proporciona una vista en doble panel centrada en el Electrodo. El panel superior esta alineado con
el electrodo y el inferior se encuentra en un eje perpendicular al Electrodo. Si se han importado objetos de Elements, puede mostrar u ocultar
objetos individuales con el menu desplegable Object Visibility (Visibilidad de objetos) (3, Figura 29).

Ajuste la vista del SFM con los controles de vista STIMVIEW (2, Figura 29). Utilice para acercar/alejar el zoom, para rotar, ﬂ para

b T4 . . . g . . . . ’
panear 0 para restablecer la vista original. En la vista dividida en 3D, tanto la vista axial como la lateral del SFM se ajustaran al unisono
con estos controles. Dichos controles no afectaran, ni ajustaran, ninguno de los parametros de programacion.

El indicador direccional naranja (4, Figura 29), presente tanto en la vista dividida en 3D como en la descripcidn general en 3D, es un
indicador visual de la orientacién de la banda del marcador direccional radiopaco en el Electrodo direccional. El punto y la linea naranja
(5, Figura 29) estan correlacionados con el centro del marcador direccional radiopaco. Tenga en cuenta que esto solo se aplica a los
Electrodos direccionales.

La cabeza de referencia (6, Figura 29), ubicada en la esquina inferior derecha del panel de visualizacion en vista dividida en 3D y descripcion
general en 3D, demuestra la relacion del Electrodo que se esta programando actualmente para la posicion de la cabeza del paciente.
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Tecnologia STIMVIEW™ XT

Si Brainlab Elements esta disponible en el PC, los objetos importados podran visualizarse en STIMVIEW, denominado STIMVIEW XT cuando
se muestran objetos importados.

STIMVIEW XT utiliza la anatomia especifica del paciente, la ubicacion y la orientacion del Electrodo, importadas de Elements, junto con el
modelo de campo de estimulacién (SFM) para informar la programacién. EI SFM proporciona una representacion visual modelada del volumen
de tejido neuronal activado por los ajustes actualmente programados. El uso del SFM no sustituye a la observacion del paciente para detectar
efectos terapéuticos o secundarios. El SFM es el campo de estimulacion aproximado que se muestra en color rojo (Figura 29). A medida que
se ajustan los parametros de programacion y la estimulacion se dirige por el Electrodo, el SFM se ajusta en consecuencia.

Nota: SiBrainlab Elements no esta disponible, los objetos de anatomia y Electrodo no se pueden importar. Sin embargo, una representacion
visual del Electrodo permanecera visible para todos los Electrodos. EI SFM solo permanecera visible para los Electrodos fabricados por
Boston Scientific.

Precaucion: Todas las decisiones de programacion de ECP quedan a criterio del médico programador. Todos los ajustes programados deben
examinarse y seleccionarse en funcion de la respuesta fisiolégica del paciente. Depender de los datos anatémicos en lugar del
criterio clinico podria dar como resultado una estimulacion excesiva, una estimulacién inadecuada o una estimulacion dirigida
a un objetivo no deseado.

Nota: El médico debe determinar los ajustes de estimulacion finales al programar al paciente.

Se puede alternar entre dos vistas diferentes, seleccionado 3D Overview (Vista general en 3D) o 3D Split View (Vista dividida en 3D) desde
el menu desplegable Display (Visualizacion) (1, Figura 29).
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Cargar simulacion desde el elemento GUIDE™ XT

Si el Navegador neural esta vinculado a los datos de Brainlab con una simulacion GUIDE XT disponible, puede importar pardmetros simulados
del modelo de campo de estimulacién (SFM), denominado simulacién. Se puede crear una simulacion en GUIDE XT e importarla junto con

objetos anatémicos al vincular datos de Brainlab a un Estimulador.
Para importar una simulacion creada en GUIDE XT:

1. Seleccione el &rea a la que desea importar la simulacién (Figura 30).

2. Seleccione el botdn > de esa &rea para abrir el ment Area Options (Opciones de area) (Figura 30).

3. Seleccione Load Simulation (Cargar simulacion) (Figura 30).

PROGRAM IPG500238 @ (« 2

PROGRAM A PROGRAMMING MODE
Program 1 > Steering

+100%

AREAS | STIMULATION
:e?;:: > Load Simulation ON
Right STN Clear Area
® 1.7 mA

1.9
+ Area mA
e
+ Area s
60 s

Figura 30. Menti de opciones de éarea

Cargue su simulacién de preferencia.

5.
de simulacién) (Figura 31). Si no desea aplicar la configuracion como se muestra, seleccione

-
-
-

05:19 PM

e

=

all 0.1 step

130Hz

Revise la configuracion de contactos y los pardmetros de configuracion en la pantalla Load Simulation Settings (Cargar configuracion

€3 en la esquina superior derecha

de la pantalla Load Simulation Settings (Cargar configuracion de simulacién) para cancelar (Figura 31).

o

Seleccione Accept (Aceptar) para aplicar la configuracién al Estimulador (Figura 31).

Seleccione una velocidad de subida del ment desplegable Ramp Speed (Velocidad de subida) (Figura 31).

Nota: La amplitud de estimulacion se establecera en 0 mA y luego la amplitud de la simulacion aumentara hasta la amplitud objetivo
a la velocidad de subida seleccionada. Para obtener mas informacion sobre la subida de amplitud, consulte la seccion “Modificar la

amplitud” de este manual.
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Figura 31. Cargar configuracion de simulacion

Nota: Laimportacion de datos desde Brainlab Elements revertira las configuraciones de ciclo de programa y subida de programa
a los valores predeterminados. Si la configuracién del ciclo del programa o la subida del programa se ha modificado antes
de la importacion, se deben volver a ajustar seleccionando las opciones de ciclo del programa o subida del programa desde

elmenu % . Consulte la seccién “Modificar el ciclo del programa o la configuracion de subida” de este manual para obtener

mas informacion.
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Herramienta de programacion lllumina 3D™

lllumina 3D es una herramienta de programacién del Navegador neural que utiliza un algoritmo para proponer un punto de partida para la
programacion en funcion de la colocacion de electrodos y la anatomia del paciente. El Navegador neural debe estar vinculado a los datos de
Brainlab para poder utilizar lllumina 3D. Se puede utilizar lllumina 3D para programar Electrodos lineales o direccionales de Boston Scientific.

Nota: La herramienta de programacion lllumina 3D no esté disponible para Electrodos fabricados por Medtronic.

lllumina 3D debe activarse desde la pantalla Tools (Herramientas) para poder utilizar la funcion. Consulte la seccién “Actualizaciones” de
este manual para obtener instrucciones sobre como activar funciones. Una vez que se haya activado la funcion, seleccione el botén # en la
pantalla Program (Programa), luego seleccione lllumina 3D en el menu para alternar lllumina 3D al estado de activacién (ON) (Figura 32).
Una vez que se haya activado lllumina 3D, permanecera activado durante la sesion de programacién con ese Estimulador a menos que se
desactive en el menu de configuracion. lllumina 3D esta desactivado de forma predeterminada al inicio de cada sesion de programacion,

a menos que el Estimulador que esta programando tenga un programa existente con la configuracion de lllumina 3D.

PROGRAM IPGs00238 @ @ os:20PM 3
PROGRAM P P PROGRAMMING MODE
Program1 > Customize Session -3
AREAS
Display Units mA ‘) %
Left STN > L4 Step
® 1.9 mA
Ancdic Steering m
Right STN S
) oy lllumina 3D™ m
+ Area
Customize Program
+ Area
o e ® )
Hz
o~
.

Figura 32. Boton de alternancia de lllumina 3D

Para calcular una configuracion de lllumina 3D:

1. Seleccione el &rea que desee programar.

2. Seleccione la anchura de impulso y la frecuencia deseados.

3. Seleccione la opcién lllumina 3D del menu desplegable Steering (Direccionamiento) (Figura 33).
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Figura 33. Opcion de direccionamiento de lllumina 3D
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Seleccione un objeto al que dirigir la estimulacion y los objetos que desea evitar estimular (Figura 34).
Utilice los controles deslizantes para seleccionar la configuracion para el calculo (Figura 34).

Seleccione Calculate (Calcular) (Figura 34). Se le proporcionara una estimacion de amplitud para la configuracion propuesta y el modelo
de campo de estimulacion (SFM) correspondiente para la configuracion propuesta aparecera en el panel de visualizacion (Figura 34).

Revise la configuracion. Puede modificar los objetos seleccionados o las posiciones de los controles deslizantes segun lo desee.
Seleccione Calculate (Calcular) nuevamente para revisar la nueva configuracion propuesta después de realizar modificaciones
(Figura 34). Este proceso puede repetirse para refinar la configuracion.

Una vez que termine de realizar cambios en los objetos seleccionados y las posiciones de los controles deslizantes, seleccione Load
Settings (Cargar configuracidn) para revisar la configuracién de contacto y los parametros de la configuracién (Figura 34).

&« PROGRAM 1PG500238 @ @ =L@ o0523PM

e PROGRAM . ) ) @
3D Split View v \ 1/ Create lllumina 3D™ Simulation

Program 1 > Z  Select Target and Avcidance Regions to
Create an lllumina 3D™ Simulation

¥ Qo ¥

AREAS

Left STN > Select Target Region Select Avoid Region(s)
® 1.9 mA
. Capsula Interna Left Capsula Interna Left
Right STN >
® 1.7 mA
Nucleus Ruber Left Nucleus Ruber Left
+ Area

Substantia Nigra Left Substantia Nigra Left

- Subthalamic Nucleus Left

Fill/Spill Weighting Target/Avoidance Weighting

Q) chea T I

CLINICAL EFFECTS MAP Max Fill Min Spill  Target Avoidance
o lllumina 3D™ Estimated Amplitude: 2.9 mA

. STOP ALL Calculate Load Settings

Figura 34. Simulacion de lllumina 3D
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Para aplicar una configuracién de lllumina 3D propuesta:

1.

Revise la configuracion de contactos y los pardmetros de configuracion en la pantalla Load Simulation Settings (Cargar configuracion
de simulacién) (Figura 35). Si no desea aplicar la configuracion tal como se muestra, seleccione [x] para volver a lllumina 3D.

2. Seleccione una velocidad de subida del menu desplegable Ramp Speed (Velocidad de subida) (Figura 35).

3. Seleccione Accept (Aceptar) para aplicar la configuracion al Estimulador (Figura 35).

Nota: La amplitud de estimulacion se establecera en 0 mA y luego la amplitud de la simulacion aumentara hasta la amplitud objetivo
a la velocidad de subida seleccionada. Para obtener mas informacion sobre la subida de amplitud, consulte la seccion “Subida de
amplitud” de este manual.

Precaucion: Todas las decisiones de programacion de ECP quedan a criterio del médico programador. Todos los ajustes programados
deben examinarse y seleccionarse en funcion de la respuesta fisiologica del paciente. Depender de los datos anatémicos
en lugar del criterio clinico podria dar como resultado una estimulacion excesiva, una estimulacion inadecuada o una
estimulacion dirigida a un objetivo no deseado.
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Figura 35. Cargar la configuracién de simulacion de lllumina 3D
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4. Una vez que se ha aplicado una configuracién al Estimulador, la amplitud y la posicién anatémica de la configuracién se pueden modificar

con los controles de amplitud y direccionamiento, respectivamente. Ajustar la posicién anatémica de una configuracién generada por
lllumina 3D se denomina direccionamiento de lllumina 3D.

Para volver a abrir lllumina 3D, seleccione el botén Solution (Solucién) (Figura 36) debajo de los controles de direccionamiento vertical
y rotacional.

Nota: Los controles de direccionamiento de enfoque no estan disponibles al modificar una configuracion de lllumina 3D.
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Figura 36. Volver a abrir lllumina 3D
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Registrar y mapear los efectos clinicos
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Figura 37. Mapa de efectos clinicos

Documentar la ventana terapéutica

Mientras programa, puede anotar un beneficio de estimulacion o un efecto secundario para la configuracién de estimulacion activa seleccionando
Benefit (Beneficio) o Side Effect (Efecto secundario), respectivamente, en la esquina inferior derecha de la pantalla Program (Programa)
(Figura 37). Documente la ventana terapéutica para las configuraciones activas (configuracién de contactos, anchura de impulso y frecuencia)
seleccionando Benefit (Beneficio) en la amplitud en la que comienza a ver el impacto clinico de la estimulacién y seleccionando Side Effect
(Efecto secundario) en la amplitud en la que se produce el primer efecto secundario. Para deshacer la seleccion de beneficio o efecto
secundario, seleccione el mismo boton por segunda vez.
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Documentar los detalles del efecto clinico

Puede seleccionar Details (Detalles) en la esquina inferior derecha de la pantalla Program (Programa) para indicar efectos clinicos mas
detallados para una determinada configuracion de estimulacion. En el panel Clinical Effects Details (Detalles de efectos clinicos), seleccione
una valoracién de 0 a 4 para cada beneficio terapéutico o de 0 a 4 para cada efecto secundario que desee documentar seleccionando el valor
numérico de ese efecto clinico (Figura 38). Si no desea seleccionar una valoracién numérica, seleccione el nombre del beneficio terapéutico

o del efecto secundario sin seleccionar un valor numérico. Cada efecto clinico o puntuacién numérica que se selecciona se captura como datos
asociados con la configuracion de estimulacion activa para ese paciente.

En el panel Clinical Effects Details (Detalles de efectos clinicos), seleccione More Benefits (Mas beneficios) o More Side Effects

(Mas efectos secundarios) para ver la lista completa de beneficios o efectos secundarios o para indicar el lado del cuerpo, la ubicacién

en el cuerpo o la transitoriedad (Figura 38). También puede introducir y guardar hasta 250 caracteres de texto asociados a cada Electrodo
en el campo Text Note (Nota de texto) del panel Clinical Effects Details (Detalles de efectos clinicos) (Figura 38). Para eliminar su seleccion
de beneficio o efecto secundario, seleccione el nombre o la puntuacién numérica del beneficio terapéutico o efecto secundario que desea
eliminar.

PROGRAM IPG500238 « =& 06:02 PM §
PROGRAM CLINICAL EFFECTS DETAILS 8 PROGRAMMING MODE
Program 1 > Steering S -
BENEFITS LEAST BEST
AREAS Benefit 4 3 2 1 0| STIMULATION
sy @O doiser
2m Rigidity (1.0) 4+ 3 2@ o
Right STN
® 17 mA 2 | Tremor(0.0) a 3 2 10O +
+ Area Bradykinesia 4 3 2 1 0 1n:A9
More Benefits > b
+ Area
SIDE EFFECTS MILD SEVERE 60 s 130Hz
Side Effect 4] 1 2 3 4 .
e STEERING © cathodic v
0 2 3 4 LEVEL
v L2.9 0
Paresthesia 0o 1 2 3 4
DIRECTION
C) Ant-Lat (D
Muscle Pulling 0 1 2 3 4
FOCUS
Discomfort o 1 2 3 4 %4 40% e
Ocular Effect 0 1 2 3 4 PATIENT CONTROL
24 Disabled
More Side Effects > .E
Q Check EXT NOTE CLINICAL EFFECT
Benefit Side Effect
. STOP ALL Details

Figura 38. Panel Clinical Effects Details (Detalles de efectos clinicos)
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Visualizar la ventana terapéutica

Cuando se selecciona la vista dividida en 3D o la descripcién general en 3D en el panel Display (Visualizacion), los efectos clinicos para

la configuracion activa (configuracién de contacto, anchura de impulso y frecuencia) se muestran en la previsualizacién del mapa de efectos
clinicos (CEM) en la parte inferior del panel Display (Visualizacion) (Figura 39). Tras la seleccion de un efecto clinico o puntuacion numérica
para un efecto clinico, se traza un punto o anillo en el CEM y en la vista previa del CEM para documentar la amplitud. La escala de valoracion
del beneficio terapéutico determina la saturacion de color del punto. Si se selecciona un efecto secundario, se muestra un anillo naranja.

La amplitud de estimulacion activa se indica con un anillo blanco. La previsualizacion de CEM se puede utilizar para visualizar la ventana
terapéutica para una configuracion activa. La misma previsualizacién de CEM se muestra en la parte inferior de cada panel de area

en el Panel de control.

Se crea una nueva previsualizacion de CEM para programar ajustes con diferentes configuraciones de contacto o con diferentes
combinaciones de anchura de impulso y frecuencia.

“—

3D Split View v

EESIRCNIES i

CLINICAL EFFECTS MAP

Figura 39. Previsualizacion del mapa efectos clinicos
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Mapa de efectos clinicos

El mapa de efectos clinicos es un resumen gréfico de los beneficios terapéuticos asignados o efectos secundarios en una posicion determinada
por el conjunto de Electrodos de ECP y una amplitud de estimulacién (Figura 37). Puede utilizar el ment desplegable Display (Visualizacion)
para cambiar entre la vista dividida en 3D, la descripcion general en 3D y la vista del mapa de efectos clinicos. Cuando se selecciona la lista de
mapa de efectos clinicos en el panel Display (Visualizacion), se traza un punto en el CEM en la posicion del Electrodo axial y la amplitud para
Electrodos lineales. Al realizar una programacion direccional, el CEM pasa a ser una cuadricula polar. Se crea un CEM nuevo para programar
ajustes en diferentes niveles (posiciones axiales por el Electrodo), asi como para diferentes combinaciones de anchura de impulso y frecuencia.

La escala de valoracién del beneficio terapéutico determina la saturacién de color del punto. Los puntos menos saturados son indicativos de un
mayor beneficio terapéutico. Si se selecciona un efecto secundario, se muestra un anillo naranja. La posicion de estimulacion activa se indica
con un anillo blanco. En la parte inferior del CEM aparece una clave visual que indica los iconos que representan la posicion de estimulacion
activa, la posicion de los efectos secundarios y la saturacién de color para una puntuacion de beneficio. Al seleccionar un punto de beneficio

o un anillo de efecto secundario del panel Display (Visualizacion), se mostrara una ventana emergente que contiene la fecha y hora en que

se capturo el punto junto con la configuracion de estimulacion y los detalles de los efectos (Figura 37).

Todos estos datos se guardan en el Estimulador y estan disponibles para la exportacién en el informe.

Nota: Los datos de efectos clinicos se capturan en la previsualizacion del mapa de efectos clinicos y en los informes. Sin embargo, para
configuraciones que no son posibles en el modo Steering (Direccionamiento) y para configuraciones de Electrodos direccionales
que no estan 100 % enfocados o extendidos, los datos de los efectos clinicos no se representan en el CEM.

Nota: La cabeza de referencia, ubicada en la esquina inferior derecha del panel Display (Visualizacion) al visualizar el CEM, demuestra
la relacién del Electrodo que se esta programando actualmente con el hemisferio en el que esta implantado el Electrodo y la posicién
de la cabeza del paciente.
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Bateria del Estimulador

El impacto de la configuracion activa del programa en la bateria del Estimulador se puede ver en el mosaico de informe del Panel de

control 0 en la pantalla Program (Programa) seleccionando el botén de menu Program (Programa) > v luego Bateria (Figura 17).
En un Estimulador no recargable, esta informacion esta representada por el indice de consumo de energia. En un Estimulador recargable,
esta informacion esta representada por el tiempo de carga estimado.

Estimuladores no recargables

indice de consumo de energia

El indice de consumo de energia solo se aplica a Estimuladores no recargables. El indice de uso de energia proporciona una estimacion

de la duracion de la bateria para el programa seleccionado. Una vez que se hayan identificado los ajustes dptimos para un programa,

en la pantalla Program (Programa), seleccione el botén del menu Program (Programa) > vy seleccione Bateria para obtener el indice

de consumo de energia. El indice de consumo de energia para el programa actualmente activo también se puede ver desde el Panel

de control en el mosaico de informe. n

Consulte la Figura 40 y Figura 41 para identificar la duracion que corresponda al indice de consumo de energia. Las figuras tienen en cuenta el
consumo energético nominal sin tratamiento, incluyendo la duracién en almacenamiento y el uso del control remoto del paciente. Si la estimacién
de la duracién obtenida es inferior a 12 meses, considere usar un sistema recargable Boston Scientific.

Estimuladores no recargables Vercise Genus P8, P16 y P32

10 Calculos de duracion
g 24 horas al dia
8
b 7
lg 6
c
© 5
]
g 4
3
2
1
0

3 4 6 8 12 16 23 32 44 62 87
indice de consumo de energia

Figura 40. Los célculos de la vida util se basan en un uso diario de 24 horas.

Estimulador no recargable Vercise PC

12 1 Calculos de duracion
24 horas al dia

10 A

, anos
[+:]

Duracién

2.5 3.5 5 7 10 14 20 28 40 56 80 100

indice de consumo de energia
Figura 41. Los célculos de la vida util se basan en un uso diario de 24 horas.
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Mensaje del indicador de repuesto optativo (IRO)

No podréa conectarse a un Estimulador no recargable cuya bateria esté a punto a agotarse. Si intenta conectar un Estimulador no recargable
que se encuentra en estado IRO al software Navegador neural, el PC mostrara un mensaje de IRO y el voltaje de la bateria del Estimulador
como se muestra en la Figura 42. Durante el periodo de IRO, el Estimulador continuara proporcionando estimulacion. Sin embargo, no pueden
aplicarse cambios en la configuracion del Estimulador.

Nota: El mensaje IRO solo se aplica a Estimuladores no recargables.

Nota: Elvoltaje de bateria que se muestra en la Figura 42 se usa exclusivamente con fines demostrativos. El indicador IRO varia segun el tipo
de Estimulador.

Service Life
0x0100020014

The Stimulator 200008 has reached ERI (Elective
Replacement Indicator) - 2.5 V. Programming is no
longer allowed. Stimulation will continue to be
delivered until EOS (End of Service).

OK

Figura 42. Mensaje IRO que se muestra en la pantalla Connect (Conectar)

Mensaje de fin de servicio (FDS)

Cuando el Estimulador haya llegado al final de su servicio, no podré conectarle el software Navegador neural y ya no se proporcionara
estimulacién. Si intenta conectar un Estimulador no recargable que se encuentra en estado FDS al software Navegador neural,
el PC mostrara un mensaje de FDS como se muestra en la Figura 43.

Nota: El mensaje de FDS solo se aplica a Estimuladores no recargables.

Service Life
0x8000000006

Stimulator 200008 has reached end of service. You
cannot connect to this Stimulator.

OK

Figura 43. Mensaje de FDS que se muestra en la pantalla Connect (Conectar)

Estimuladores recargables
Estimacion del tiempo de recarga

El tiempo estimado de recarga solo se aplica a Estimuladores no recargables. El tiempo estimado de recarga proporciona una estimacion de la
duracién y frecuencia de recarga necesaria para mantener la estimulacién en el programa seleccionado. Una vez que se hayan identificado los
ajustes Optimos para un programa, en la pantalla Program (Programa), seleccione el boton del ment Program (Programa) > y seleccione
Bateria para obtener el tiempo de carga estimado. El tiempo de carga estimado también se puede ver desde el Panel de control en el
mosaico de informe o desde dentro del Informe.

Historial de recarga

En los Estimuladores recargables, puede ver el historial de recarga del Estimulador desde la pantalla Device (Dispositivo) seleccionando
el botén Usage (Uso). De forma predeterminada se muestra un historial de recarga de 60 dias. Si lo desea, puede ajustar el intervalo
cronologico del grafico del historial de recarga.

Voltaje

El voltaje de la bateria en el momento de la conexion al Estimulador se muestra en la pantalla Device (Dispositivo) y en el Panel de control
dentro del mosaico de dispositivo. En el mosaico de dispositivo, el icono de la bateria y el valor de voltaje asociado se muestran en azul
si a la bateria le queda suficiente voltaje. Si el voltaje de la bateria es bajo, el icono de la bateria y el valor de voltaje asociado se muestran
€n rojo.
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Finalizar una sesion de programacion

Para finalizar una sesion de programacion en el PC:

1. Seleccione el menu VNN ﬂ en la esquina superior derecha de la pantalla.

a. Seleccione Exit Application (Salir de la aplicacion) y siga las indicaciones para finalizar la sesion de programacion y cerrar
la aplicacion.

b. O seleccione Disconnect From Stimulator (Desconectarse del Estimulador) desde el mismo menu desplegable, luego siga las
indicaciones para finalizar la sesion de programacion y desconectarse del Estimulador del paciente. Se volvera a mostrar la pantalla
Connect (Conectar).

2. Alternativamente, desde el Panel de control, también puede seleccionar el boton para finalizar la sesion de programacion
y desconectarse del Estimulador del paciente. Se volvera a mostrar la pantalla Connect (Conectar).

Todos los programas y los datos de programacion se guardan automaticamente en tiempo real durante la sesion de programacion. n
No es necesario guardarlos de forma activa. El Control remoto del paciente se sincroniza automaticamente con el simulador
al que esta conectado.

Precaucion: No coloque un iman sobre un Estimulador en el plazo de 60 segundos tras finalizar una sesion de programacion. Si necesita
volver a conectarse a un Estimulador, utilice un Control remoto para iniciar el modo PC (modo de emparejamiento) o espere
60 segundos antes de utilizar un iman en el que colocar el Gl.
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Informes

Informe de acceso durante una sesion de programacion

Seleccione el botdn > en la esquina superior derecha del mosaico de informe en el Panel de control para ver el informe de la sesién

de programacion activa. Alternativamente, puede seleccionar View Report (Ver informe) en el mend VNN ﬂ Se puede imprimir y exportar
un informe como un archivo PDF o Excel.

Personalizar o anonimizar informes

Seleccione Customize (Personalizar) en la pantalla Report (Informe) y seleccione la informacién que desee incluir en el informe marcando
las casillas de verificacion siguientes:

+ Programas

+  Configuracion

+ Mapas de efectos clinicos

+ Detalles de efectos clinicos

+  Anonimizar los datos del paciente

Acceder, imprimir o exportar registros de pacientes

Para acceder a informes de pacientes que se han programado previamente con el mismo Programador clinico, seleccione Patient Records
(Registros de pacientes) en la pantalla Connect (Conectar) cuando el PC no esta conectado a un Estimulador. Para ver un informe de
paciente individual, seleccione el boton View (Ver) vinculado con el registro que desea ver. Para ver, imprimir o exportar un solo informe

0 exportar un registro de base de datos para un solo paciente, seleccione el botén +++ vinculado a ese registro y luego seleccione la accién
deseada (Figura 44). También puede ver, imprimir 0 exportar varios informes o exportar la base de datos para varios informes seleccionando
las casillas de verificacion para cada registro que desee incluir y luego seleccionando la accién deseada de las opciones en la parte superior
de la pantalla (Figura 44).

r ) |

Connect Device Patient Records

# Customize .. View E Print . Export PDF Export XLS |==J Export Database

PATIENT ID LAST CONNECT DEVICE SERIAL IMPLANT DATE

IPG500238 07 Dec 2022 a Vercise Genus™ R16 500238 07 Dec 2022 ﬁ Print o
‘ Export PDF
Export XLS

L-=J Export Database

Figura 44. Acceder, imprimir o exportar registros de pacientes
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Herramientas

La opcién Tools (Herramientas) en el men VNN ﬂ en la esquina superior derecha de la pantalla le permite activar Electrodos y funciones,
eliminar datos de efectos clinicos, activar la eliminacién de datos del paciente o cambiar el idioma de la interfaz de usuario del software
Navegador neural.

Actualizaciones
La pestafia Options (Opciones) en Tools (Herramientas) le permite activar Electrodos compatibles y funciones.

Nota: Solo puede realizar actualizaciones cuando esté desconectado del Estimulador.
Nota: Solo se proporcionaran las funciones disponibles en su region.

Para activar un Electrodo nuevo o una funcion: n

1. Desconéctese del Estimulador del paciente seleccionando Disconnect From Stimulator (Desconectarse del Estimulador) del mend VNN
ﬂ en la esquina superior derecha de la pantalla.

Seleccione la opcién Tools (Herramientas) del ment VNN ﬂ en la esquina superior derecha de la pantalla.
Seleccione la pestafia Options (Opciones).
Seleccione el cuadro de texto gris debajo de la columna INTRODUCIR CLAVES para el Electrodo o la funcion que desee activar.

Introduzca la clave proporcionada por su representante local.

2

Seleccione Verify key(s) (Verificar claves).

Eliminar datos de efectos clinicos

Todos los datos de efectos clinicos de un paciente se pueden eliminar desde la pantalla Tools (Herramientas) en la pestafia Settings
(Configuracion).

Nota: Esta funcion sélo esta disponible cuando el PC esta conectado a un Estimulador del paciente.

Para eliminar los datos de efectos clinicos:

1. Seleccione la opcion Tools (Herramientas) del mend VNN ﬂ en la esquina superior derecha de la pantalla mientras esta conectado
al Estimulador de un paciente.

2. Seleccione el boton Delete (Eliminar) en la seccion CLINICAL EFFECTS DATA (DATOS DE EFECTOS CLINICOS) de la pantalla.

3. Seleccione Continue (Continuar).

Eliminar registros de pacientes

Los registros de pacientes se pueden eliminar después de activar la eliminacién de datos en la pestaia Settings (Configuracion)
en la pantalla Tools (Herramientas).

Para eliminar los registros de pacientes de uno o todos los pacientes:

1. Desconéctese del Estimulador del paciente seleccionando Disconnect From Stimulator (Desconectarse del Estimulador) del men VNN
ﬂ en la esquina superior derecha de la pantalla.
2. Seleccione la opcién Tools (Herramientas) del menu VNN ﬂ en la esquina superior derecha de la pantalla.

3. Seleccione la casilla de verificacion de Allow data deletion (Permitir la eliminacion de datos).

4. Seleccione el boton < en la esquina superior izquierda de la pantalla Tools (Herramientas) para navegar a la pantalla Connect
(Conectar).

5. Seleccione Patient Records (Registros de pacientes).
6. Seleccione las casillas de verificacion de los registros de pacientes que desee incluir.
7. Seleccione Delete (Eliminar) de las acciones en la parte superior de la pantalla.

Nota: Solo puede activar la eliminacién de datos cuando esté desconectado de un Estimulador.
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Informacion adicional

Propiedades programables del estimulador

Los parametros de estimulacién son independientes para cada Electrodo de ECP, de tal forma que la estimulacién de ubicaciones diferentes
en el cerebro puede tener diferentes amplitudes, anchuras de impulso, frecuencias de estimulacion y configuraciones de contacto. Es posible
configurar un electrodo como monopolar, y uno como multipolar. También es posible configurar un solo electrodo con areas monopolares

y multipolares.

Los intervalos de los parametros programables del Estimulador se indican a continuacién:

Tabla 8: intervalos de parametros programables

# | Parametro Intervalo del parametro

1 | Onda Carga balanceada, bifasica asimétrica
2 | Forma del impulso Rectangular

3 | Corriente o voltaje regulado Corriente

4 | Amplitud? 0mAa20mA

5 | Frecuencia* 2Hz a 255 Hz

6 | Anchura de impulso® 20 us a 450 ys

7 | Ciclo activado/desactivado 1sa90 min

8 | Subida activada 1sa10s

9 | Conexiones de contactos® Hasta 32

10 Areas independiente§ de estimulacién 16

(4 programas con 4 areas por programa)
11 | Opciones de la trayectoria de la corriente Monopolar, bipolar, multipolar

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

La frecuencia est4 limitada a 255 Hz para un area determinada. El limite de frecuencia global de cada Electrodo es también 255 Hz.

El uso de anchuras de impulso inferiores a las establecidas (60 ps a 450 ps) es responsabilidad exclusiva del usuario.

Durante el procedimiento de implantacién de un Estimulador de 32 contactos (4 puertos), no se debe conectar mas de dos Electrodos al Estimulador.

Por lo tanto, solo se deben configurar dos de los cuatro puertos para la programacion.

o OB
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Densidad de la carga

Limites de estimulacion
Electrodo individual
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Figura 45. Limites de densidad de carga para Electrodos de ECP admitidos

La Figura 45 muestra la densidad de carga maxima recomendada para distintas combinaciones de amplitud (mA) y anchura de impulso (us).
La linea negra continua (Limite: 6 mm?) se refiere a todos los contactos en todos los contactos cilindricos (anillo o punta). La linea negra
discontinua (Limite: 1,5 mm?) se refiere a los pequefios contactos direccionales de todos los Electrodos direccionales. Estas estimaciones
de densidad de carga son aplicables para todos los Electrodos identificados en la Tabla 2.

Advertencia: Los pacientes pueden cambiar la amplitud con el Control remoto. El médico debe establecer y verificar los niveles
de amplitud maximos y minimos que permita el Control remoto para garantizar que los niveles de estimulacion
se mantienen en valores seguros.
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Informacioén del software de programacion

Para acceder a la informacién del software, incluida informacion sobre el PC, el software o la varilla, seleccione el mend VNN ﬂ en la esquina
superior derecha de la pantalla y seleccione Clinician Programmer Info (Informacion del Programador clinico) o Wand Info (Informacion
de la varilla).

Informacion del software
Para acceder a la instalacion, el control de versiones y otra informacion del software, seleccione Clinician Programmer Info (Informacion del
Programador clinico) del men VNN B, Aparece la siguiente informacion:

+ Modelo de PC
+ Nombre del PC (serie)
+ Version de la plataforma del PC
n + Clave de confirmacién de la instalacion del Navegador neural
+ Fechay hora de instalacion del Navegador neural
+ Versién del software Navegador neural
+ NUmero de referencia del software Navegador neural
+ Clave de confirmacién de la instalacion del servidor de programacion
+ Fechay hora de la instalacion del servidor de programacion
+Versién del software del servidor de programacion
+ Numero de referencia del servidor de programacion

Informacion de la etiqueta

Para acceder a la informacion de la etiqueta, seleccione Clinician Programmer Info (Informacion del Programador clinico) del mend VNN ﬂ
Seleccione el botdn Label (Etiqueta) para acceder a la etiqueta del software (Figura 46).

CLINICIAN PROGRAMMER
Computer Model: SURFACE PRO 6
Computer Name: PB036666192253
Platform Version: 2.0.1

NEURAL NAVIGATOR 5

Installation Confirmation Key: KTMEU-MTHWVX
Install Date and Time: 07 Dec 2022 11:44:18 PM
Software Version: 5.0.0

Software Part Number: 9028429-500

PROGRAMMING SERVER
Installation Confirmation Key: YVHUW-MVTQM
Install Date and Time: 12/7/2022 11:45:00 PM
Software Version: 1.0.0

Software Part Number: 9028018-100

i

Figura 46. Boton Label (Etiqueta)

Informacion de la Varilla de programacion
Para acceder a la informacion de la Varilla de programacion, incluido el nimero de serie, el niimero del modelo y la versién del firmware,
seleccione el boton Wand Info (Informacién de la varilla) del mend VNN ﬂ cuando la varilla esta conectada al PC.
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Licencias del software
Prism
The MIT License (MIT)

Copyright (c) Prism Library

Todos los derechos reservados. Por el presente documento, se autoriza de forma gratuita a cualquier persona que obtenga una copia de este
software y de los archivos de documentacion asociados (el “Software”) a comerciar con el Software sin restricciones, incluidos sin limitacién
los derechos de usar, copiar, modificar, fusionar, publicar, distribuir, conceder sublicencias o vender el Software, y de permitir hacerlo a las
personas a las que se proporcione el Software, bajo las siguientes condiciones:

Deberan incluirse el aviso de copyright anterior y este aviso de autorizacién en todas las copias o partes sustanciales del Software.

EL SOFTWARE SE PROPORCIONA “TAL CUAL”, SIN GARANTIA DE NINGUN TIPO, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS ENTRE OTRAS

LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR Y DE AUSENCIA DE INCUMPLIMIENTO. EN NINGUN n
CASO LOS AUTORES NI LOS PROPIETARIOS DEL COPYRIGHT SERAN RESPONSABLES DE NINGUNA DEMANDA, DANO O CUALQUIER

OTRA RESPONSABILIDAD, BASADA EN UN CONTRATO, RESPONSABILIDADES EXTRACONTRACTUALES O CUALQUIER OTRO

FUNDAMENTO LEGAL QUE DERIVE DEL SOFTWARE, SU USO U OTROS ASPECTOS DEL SOFTWARE, O QUE ESTE CAUSADO POR

ESTE O TENGA RELACION CON ESTE.

HIDSharp
HIDSharp

Copyright 2010-2019 James F. Bellinger <http://www.zer7.com/software/hidsharp>

Con licencia Apache, version 2.0 (la “Licencia”); no puede usar este archivo a no ser que cumpla con lo estipulado en la Licencia. Puede
obtener una copia de la Licencia en http://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0

Amenos que lo exija la legislacion aplicable o se haya acordado por escrito, el software distribuido bajo la Licencia se distribuye “TAL CUAL”,
SIN GARANTIAS NI CONDICIONES DE NINGUN TIPO, expresas o implicitas. Consulte la Licencia para conocer el idioma especifico que rige
los permisos y limitaciones de conformidad con la Licencia.

Licencia Apache
Version 2.0, enero de 2004
http://Iwww.apache.org/licenses/

TERMINOS Y CONDICIONES DE USO, REPRODUCCION Y DISTRIBUCION

1. Definiciones.

“Licencia” hace referencia a los términos y condiciones de uso, reproduccion y distribucion definidos en los apartados del 1 al 9 de este
documento.

“Otorgador de la licencia” hace referencia al propietario del copyright o a la entidad autorizada por el propietario del copyright que concede
la Licencia.

“Entidad legal” hace referencia a la union de la entidad de actuacion y de todas las demas entidades que controlan, estan controladas por
o estan bajo control comUn con esa entidad. A efectos de esta definicion, “control” significa (i) el poder, directo o indirecto, de causar la
direccién o administracion de dicha entidad, ya sea por contrato o por cualquier otro fundamento legal, o (ii) propiedad del cincuenta por
ciento (50 %) o mas de las acciones, o (iii) propiedad de los beneficios de dicha entidad.

“Usted” (o “Su”) hacen referencia a un individuo o Entidad legal que ejerce los permisos concedidos por esta Licencia.

El codigo “Fuente” hace referencia al codigo preferido para realizar modificaciones, incluidos entre otros el cddigo fuente del software,
la fuente de la documentacion y los archivos de configuracion.

El cddigo “Objeto” hace referencia a cualquier cédigo derivado de la transformacion mecanica o la traduccion de un cédigo Fuente, incluidos
entre otros el cddigo de objeto compilado, la documentacion generada y las conversiones a otros tipos de medios.

“Obra” hace referencia a la obra de autoria, en el codigo Fuente u Objeto, ofrecido bajo la Licencia, segun se indica en un aviso de copyright
incluido 0 anexado a la obra (en el Apéndice mostrado a continuacién se presenta un ejemplo).

“Obras derivadas” hace referencia a cualquier obra, en el cédigo Fuente u Objeto, basado en (o derivado de) la obra y para la que las
revisiones editoriales, las anotaciones, las elaboraciones y otras modificaciones representan, en conjunto, una obra de autoria original.

A efectos de esta Licencia, las Obras derivadas no incluiran las obras que permanezcan separables de la, 0 que simplemente establezcan
un vinculo (o conexion por el nombre) con las interfaces de la, Obra y de las Obras derivadas de la misma.
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“Contribucion” hace referencia a cualquier obra de autoria, incluida la version original de la Obra y toda modificacion o adicién a dicha
Obra u Obra derivada de la misma, que se envie intencionadamente al Otorgador de la licencia para su inclusién en la Obra por el
propietario del copyright o por un individuo o Entidad legal autorizado a enviarla en nombre del propietario del copyright. A efectos de esta
definicién, “enviado” significa cualquier forma de comunicacion electrnica, verbal o escrita enviada al Otorgador de la licencia o a sus
representantes, incluida entre otras la comunicacion en listas de correo electronico, sistemas de control del cddigo fuente y sistemas de
seguimiento de cuestiones administrados por, 0 en nombre de, el Otorgador de la licencia con objeto de discutir y mejorar la Obra, pero
excluida toda comunicacién marcada visiblemente o designada de cualquier otra forma por escrito por el propietario del copyright como
“No es una colaboracién”.

“Colaborador” hace referencia al Otorgador de la licencia y a todo individuo o Entidad legal en nombre del cual el Otorgador de la licencia
ha recibido una Colaboracion que ha sido posteriormente incorporada a la Obra.

Concesion de la licencia de Copyright. Sujetos a los términos y condiciones de esta Licencia, cada Colaborador le concede a Usted por el
presente documento una licencia de copyright perpetua, mundial, no exclusiva, gratuita, no sujeta al pago de copyright e irrevocable para
reproducir, preparar Obras derivadas de, mostrar publicamente, conceder sublicencias, y distribuir la Obra y dichas Obras derivadas en el
codigo Fuente u Objeto.

. Concesion de la licencia de patente. Sujeto a los términos y condiciones de esta Licencia, cada Colaborador le otorga a Usted por el

presente documento una licencia de patente perpetua, mundial, no exclusiva, gratuita, no sujeta al pago de copyright e irrevocable (excepto
por lo indicado en este apartado) para crear, encargar hacer, usar, ofrecer en venta, importar y transferir de otra manera la Obra, cuando
dicha licencia se aplica Unicamente a aquellos derechos de patente con licencia por dicho Colaborador que son inevitablemente infringidos
por sus Colaboraciones Uinicamente o por la combinacion de sus Colaboraciones con la Obra para la cual dichas Colaboraciones han sido
entregadas. Si Usted presenta un litigio de patente contra cualquier entidad (incluida una demanda cruzada o una contrademanda en un
juicio) alegando que la Obra o una Colaboracion incorporada en la Obra constituyen una infraccion de patente directa o colaborativa, las
licencias de patente concedidas a Usted bajo esta Licencia para esa Obra cesaran en la fecha de presentacién de dicho litigio.

Redistribucion. Usted puede reproducir y distribuir copias de la Obra o de las Obras derivadas de la misma en cualquier medio, con o sin
modificaciones, y en el cédigo Fuente u Objeto, siempre que Usted cumpla las siguientes condiciones:

(@). Usted debe entregar a los receptores de la Obra o de las Obras derivadas una copia de esta Licencia.
(b). Usted debe hacer que los archivos modificados contengan avisos visibles que indiquen que Usted ha cambiado los archivos.

(c). Usted debe conservar, en el codigo Fuente de cualquier Obra derivada que Usted distribuya, todos los avisos de copyright, patente,
marca comercial y atribucion del cddigo Fuente de la Obra, excluidos los avisos que no pertenezcan a ninguna parte de las
Obras derivadas.

(d). Sila Obra incluye un archivo de texto de “AVISO” como parte de su distribucion, cualquier Obra derivada que Usted distribuya debera
incluir una copia legible de los avisos de atribucion contenidos en el archivo de AVISO, excluidos los avisos que no pertenezcan a
ninguna parte de las Obras derivadas, en al menos uno de los siguientes lugares: en un archivo de texto de AVISO distribuido como
parte de las Obras derivadas; en el codigo Fuente o la documentacién, si se proporcionan junto con las Obras derivadas; o en una
pantalla generada por las Obras derivadas, siempre que dichos avisos de terceros aparezcan normalmente. El contenido del archivo
de AVISO tiene fines exclusivamente informativos y no modifica la Licencia. Usted puede afiadir Sus propios avisos de atribucién
dentro de las Obras derivadas que Usted distribuya, junto con o como apéndice del texto de AVISO de la Obra, siempre que dichos
avisos de atribucion adicionales no puedan interpretarse como una modificacion de la Licencia.

Usted puede afiadir Su propia declaracién de copyright a Sus modificaciones y puede proporcionar términos y condiciones de la licencia
adicionales o diferentes de uso, reproduccion o distribucién de Sus modificaciones, para toda Obra derivada en conjunto, siempre que
Su uso, reproduccion y distribucion de la Obra cumpla por lo demas las condiciones expresadas en esta Licencia.

Envio de Colaboraciones. A menos que Usted indique explicitamente lo contrario, toda Colaboracién enviada intencionadamente para
su inclusién en la Obra por Usted al Otorgador de la licencia se regira por los términos y condiciones de esta Licencia, sin términos

ni condiciones adicionales. No obstante, nada de lo aqui expresado anulara o modificara los términos de cualquier acuerdo de licencia
aparte que Usted pueda haber acordado con el Otorgador de la licencia en relacién con dichas Colaboraciones.

Marcas comerciales. Esta Licencia no concede permiso para usar los nombres comerciales, las marcas comerciales, las marcas de servicio
ni los nombres del producto del Otorgador de la licencia, excepto cuando sea preciso para un uso razonable y habitual para describir
el origen de la Obra y reproducir el contenido del archivo de AVISO.

Renuncia de responsabilidad. A menos que lo exija la legislacion aplicable o se haya acordado por escrito, el Otorgador de la licencia
proporciona la Obra (y cada Colaborador proporciona sus Colaboraciones) “TAL CUAL”, SIN GARANTIAS NI CONDICIONES DE
NINGUN TIPO, expresas o implicitas, incluida sin limitacién toda garantia o condicién de TITULO, AUSENCIA DE INCUMPLIMIENTO,
COMERCIABILIDAD o IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR. Usted es el tnico responsable de determinar la idoneidad de usar
o redistribuir la Obra y asume los riesgos asociados a Su ejercicio de los permisos recogidos en esta Licencia.

Limitacion de responsabilidad. En ninglin caso y bajo ninguna teoria legal, ya sea responsabilidad extracontractual (incluida la negligencia),
un contrato o cualquier otro fundamento legal, a menos que lo exijan las leyes de aplicacion (como actos claramente negligentes
deliberados) o se haya acordado por escrito, ninglin Colaborador sera responsable ante Usted por dafios directos, indirectos, especiales

0 consecuentes, de ningun tipo surgidos a consecuencia de esta Licencia o por el uso o la imposibilidad de usar la Obra (incluidos entre
otros los dafios por pérdida de clientela, interrupcion del trabajo, fallos o un funcionamiento incorrecto informaticos, y todos los demas
dafios o pérdidas comerciales), aunque se haya avisado a dicho Colaborador de la posibilidad de dichos dafios.
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9. Aceptacién de una garantia o responsabilidad adicional. Al redistribuir la Obra o las Obras derivadas de la misma, Usted puede ofrecer
y cobrar por, la aceptacién de asistencia, una garantia, una indemnizacioén o cualquier otra obligacién de responsabilidad o derecho
compatible con esta Licencia. Sin embargo, al aceptar tales obligaciones, Usted puede actuar tUnicamente en Su nombre y bajo Su
exclusiva responsabilidad, no en nombre de ningtn otro Colaborador, y solo si Usted se compromete a indemnizar, defender y eximir
a todos los Colaboradores de cualquier responsabilidad en la que incurra, o de las demandas entabladas contra, dicho Colaborador
en virtud de aceptar cualquier garantia o responsabilidad adicional.

FIN DE TERMINOS Y CONDICIONES

Newtonsoft JSON.NET
The MIT License (MIT)

Copyright (c) 2007 James Newton-King

Por el presente documento, se autoriza de forma gratuita a cualquier persona que obtenga una copia de este software y de los archivos de
documentacion asociados (el “Software”) a comerciar con el Software sin restricciones, incluidos sin limitacién los derechos de usar, copiar, n
modificar, fusionar, publicar, distribuir, conceder sublicencias o vender el Software, y de permitir hacerlo a las personas a las que se proporcione

el Software, bajo las siguientes condiciones:

Deberén incluirse el aviso de copyright anterior y este aviso de autorizacidn en todas las copias o partes sustanciales del Software.

EL SOFTWARE SE PROPORCIONA “TAL CUAL”, SIN GARANTIA DE NINGUN TIPO, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS ENTRE
OTRAS LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR Y DE AUSENCIA DE INCUMPLIMIENTO.
EN NINGUN CASO LOS AUTORES NI LOS PROPIETARIOS DEL COPYRIGHT SERAN RESPONSABLES DE NINGUNA DEMANDA,
DANO O CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD, BASADA EN UN CONTRATO, RESPONSABILIDADES EXTRACONTRACTUALES
O CUALQUIER OTRO FUNDAMENTO LEGAL QUE DERIVE DEL SOFTWARE, SU USO U OTROS ASPECTOS DEL SOFTWARE,

O QUE ESTE CAUSADO POR ESTE O TENGA RELACION CON ESTE.

SharpDX
Copyright (c) 2010-2014 SharpDX - Alexandre Mutel

Por el presente documento, se autoriza de forma gratuita a cualquier persona que obtenga una copia de este software y de los archivos de
documentacion asociados (el “Software”) a comerciar con el Software sin restricciones, incluidos sin limitacién los derechos de usar, copiar,
modificar, fusionar, publicar, distribuir, conceder sublicencias o vender el Software, y de permitir hacerlo a las personas a las que se proporcione
el Software, bajo las siguientes condiciones:

Deberan incluirse el aviso de copyright anterior y este aviso de autorizacién en todas las copias o partes sustanciales del Software.

EL SOFTWARE SE PROPORCIONA “TAL CUAL”, SIN GARANTIA DE NINGUN TIPO, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS ENTRE
OTRAS LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR Y DE AUSENCIA DE INCUMPLIMIENTO.
EN NINGUN CASO LOS AUTORES NI LOS PROPIETARIOS DEL COPYRIGHT SERAN RESPONSABLES DE NINGUNA DEMANDA,
DANO O CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD, BASADA EN UN CONTRATO, RESPONSABILIDADES EXTRACONTRACTUALES
O CUALQUIER OTRO FUNDAMENTO LEGAL QUE DERIVE DEL SOFTWARE, SU USO U OTROS ASPECTOS DEL SOFTWARE,

O QUE ESTE CAUSADO POR ESTE O TENGA RELACION CON ESTE.

Security.Cryptography
MIT License

Copyright (c) 2017 Microsoft

Por el presente documento, se autoriza de forma gratuita a cualquier persona que obtenga una copia de este software y de los archivos de
documentacion asociados (el “Software”) a comerciar con el Software sin restricciones, incluidos sin limitacion los derechos de usar, copiar,
modificar, fusionar, publicar, distribuir, conceder sublicencias o vender el Software, y de permitir hacerlo a las personas a las que se proporcione
el Software, bajo las siguientes condiciones:

Deberan incluirse el aviso de copyright anterior y este aviso de autorizacién en todas las copias o partes sustanciales del Software.

EL SOFTWARE SE PROPORCIONA “TAL CUAL”, SIN GARANTIA DE NINGUN TIPO, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS ENTRE OTRAS
LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR Y DE AUSENCIA DE INCUMPLIMIENTO. EN NINGUN
CASO LOS AUTORES NI LOS PROPIETARIOS DEL COPYRIGHT SERAN RESPONSABLES DE NINGUNA DEMANDA, DANO O CUALQUIER
OTRA RESPONSABILIDAD, BASADA EN UN CONTRATO, RESPONSABILIDADES EXTRACONTRACTUALES O CUALQUIER OTRO
FUNDAMENTO LEGAL QUE DERIVE DEL SOFTWARE, SU USO U OTROS ASPECTOS DEL SOFTWARE, O QUE ESTE CAUSADO POR
ESTE O TENGA RELACION CON ESTE.
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Polly
New BSD License

Copyright (c) 2015-2020, App vNext
Todos los derechos reservados.
Se permiten la redistribucién y el uso en cadigos fuente y binario, con o sin modificacion, siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

+ Las redistribuciones del cddigo fuente deben conservar el aviso de copyright anterior, esta lista de condiciones y la renuncia
de responsabilidad presentada a continuacion.

+ Las redistribuciones en formato binario deben reproducir el aviso de copyright anterior, esta lista de condiciones y el siguiente
descargo de responsabilidad en la documentacién y otros materiales proporcionados con la distribucion.

+ No pueden utilizarse el nombre de App vNext ni los nombres de sus colaboradores para apoyar o promocionar productos derivados
de este software sin la autorizacion especifica previa por escrito.

LOS PROPIETARIOS DEL COPYRIGHT Y LOS COLABORADORES PROPORCIONAN EL SOFTWARE “TAL CUAL”, SIN GARANTIA DE
NINGUN TIPO, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS ENTRE OTRAS LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD
PARA UN FIN PARTICULAR. EN NINGUN CASO <COPYRIGHT HOLDER> SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO,
INDIRECTO, INCIDENTAL, ESPECIAL, EJEMPLAR O CONSECUENTE (INCLUYENDO, ENTRE OTROS, LAADQUISICION DE BIENES

0 SERVICIOS SUSTITUTIVOS; LA PERDIDA DE USO, DATOS O BENEFICIOS, O LA INTERRUPCION DE ACTIVIDAD COMERCIAL)
CUALESQUIERA SEA SU CAUSAY PRINCIPIO DE RESPONSABILIDAD, YA SEA INCUMPLIMIENTO DE CONTRATO, ESTRICTA
RESPONSABILIDAD O DANO LEGAL (INCLUIDAS NEGLIGENCIAS U OTRAS CAUSAS) DERIVADOS DE CUALQUIER FORMA

DEL USO DE ESTE SOFTWARE, AUNQUE SE HAYAADVERTIDO DE LA POSIBILIDAD DE TALES DANOS.

Combined .NET Foundation Open Source License
Aplicable a los siguientes productos:

+ SignalR (ASP.NET Core)

+  Microsoft.Extensions.Hosting (.NET Runtime)

+  System.Runtime.CompilerServices.Unsafe (.NET Runtime)

+ Microsoft.AspNetCore.Authentication.JwtBearer (ASP .NET Core)
«  System.Configuration.ConfigurationManager (.NET Runtime)

+  System.Diagnostics.EventLog (.NET Runtime)

+ Microsoft.NETCore.App

+  System.Configuration.ConfigurationManager (.NET Runtime)

+  EntityFramework

The MIT License (MIT)
Copyright (c) .NET Foundation and Contributors
Todos los derechos reservados.

Por el presente documento, se autoriza de forma gratuita a cualquier persona que obtenga una copia de este software y de los archivos de
documentacién asociados (el “Software”) a comerciar con el Software sin restricciones, incluidos sin limitacién los derechos de usar, copiar,
modificar, fusionar, publicar, distribuir, conceder sublicencias o vender el Software, y de permitir hacerlo a las personas a las que se proporcione
el Software, bajo las siguientes condiciones:

Deberan incluirse el aviso de copyright anterior y este aviso de autorizacién en todas las copias o partes sustanciales del Software.

EL SOFTWARE SE PROPORCIONA “TAL CUAL”, SIN GARANTIA DE NINGUN TIPO, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS ENTRE
OTRAS LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR Y DE AUSENCIA DE INCUMPLIMIENTO.
EN NINGUN CASO LOS AUTORES NI LOS PROPIETARIOS DEL COPYRIGHT SERAN RESPONSABLES DE NINGUNA DEMANDA,
DANO O CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD, BASADA EN UN CONTRATO, RESPONSABILIDADES EXTRACONTRACTUALES
O CUALQUIER OTRO FUNDAMENTO LEGAL QUE DERIVE DEL SOFTWARE, SU USO U OTROS ASPECTOS DEL SOFTWARE,

O QUE ESTE CAUSADO POR ESTE O TENGA RELACION CON ESTE.

Manual de programacion
92736308-10 242 de 1147



Informacién adicional

XAML Behaviors
The MIT License (MIT)

Copyright (c) 2015 Microsoft

Por el presente documento, se autoriza de forma gratuita a cualquier persona que obtenga una copia de este software y de los archivos de
documentacién asociados (el “Software”) a comerciar con el Software sin restricciones, incluidos sin limitacién los derechos de usar, copiar,
modificar, fusionar, publicar, distribuir, conceder sublicencias o vender el Software, y de permitir hacerlo a las personas a las que se proporcione
el Software, bajo las siguientes condiciones:

Deberan incluirse el aviso de copyright anterior y este aviso de autorizacién en todas las copias o partes sustanciales del Software.

EL SOFTWARE SE PROPORCIONA “TAL CUAL”, SIN GARANTIA DE NINGUN TIPO, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS ENTRE

OTRAS LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR Y DE AUSENCIA DE INCUMPLIMIENTO.

EN NINGUN CASO LOS AUTORES NI LOS PROPIETARIOS DEL COPYRIGHT SERAN RESPONSABLES DE NINGUNA DEMANDA,

DANO O CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD, BASADA EN UN CONTRATO, RESPONSABILIDADES EXTRACONTRACTUALES n
O CUALQUIER OTRO FUNDAMENTO LEGAL QUE DERIVE DEL SOFTWARE, SU USO U OTROS ASPECTOS DEL SOFTWARE,

O QUE ESTE CAUSADO POR ESTE O TENGA RELACION CON ESTE.

NLOpt
Copyright (c) 1988-2019 de los siguientes:

+ Association for Computing Machinery
+ Carlos Henrique da Silva Santos

+ Dieter Kraft

+  Enthought, Inc.

+ Jean-Sebastien Roy

+ K. Madsen

+ Massachusetts Institute of Technology
+ Michael J. D. Powell

« NLOpt Developers

+ North Carolina State University

+ S. Zertchaninov

+ SciPy Developers

+  Sovrasov V.

+ Steven G. Johnson

Se permiten la redistribucion y el uso en cadigos fuente y binario, con o sin modificacion, siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

(). Las redistribuciones del cédigo fuente deben conservar el aviso de copyright anterior, esta lista de condiciones y la renuncia
de responsabilidad presentada a continuacion.

(b). Las redistribuciones en formato binario deben reproducir el aviso de copyright anterior, esta lista de condiciones y el siguiente
descargo de responsabilidad en la documentacion y otros materiales proporcionados con la distribucion.

(c). No pueden utilizarse el nombre de los titulares del copyright ni los nombres de sus colaboradores para apoyar o promocionar
productos derivados de este software sin la autorizacion especifica previa por escrito.

LOS PROPIETARIOS DEL COPYRIGHT Y LOS COLABORADORES PROPORCIONAN EL SOFTWARE “TAL CUAL”, SIN GARANTIA DE
NINGUN TIPO, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS ENTRE OTRAS LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD
PARA UN FIN PARTICULAR. EN NINGUN CASO LOS REGENTES O COLABORADORES SERAN RESPONSABLES DE NINGUN DANO
DIRECTO, INDIRECTO, INCIDENTAL, ESPECIAL, EJEMPLAR O CONSECUENTE (INCLUYENDO, ENTRE OTROS, LAADQUISICION

DE BIENES O SERVICIOS SUSTITUTIVOS; LA PERDIDA DE USO, DATOS O BENEFICIOS, O LA INTERRUPCION DE ACTIVIDAD
COMERCIAL) CUALESQUIERA SEA SU CAUSAY PRINCIPIO DE RESPONSABILIDAD, YA SEA INCUMPLIMIENTO DE CONTRATO,
ESTRICTA RESPONSABILIDAD O DANO LEGAL (INCLUIDAS NEGLIGENCIAS U OTRAS CAUSAS) DERIVADOS DE CUALQUIER
FORMA DEL USO DE ESTE SOFTWARE, AUNQUE SE HAYAADVERTIDO DE LA POSIBILIDAD DE TALES DANOS.
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SignalRSwaggerGen
MIT License

Copyright (c) 2021 Dorin Mocan

Por el presente documento, se autoriza de forma gratuita a cualquier persona que obtenga una copia de este software y de los archivos de
documentacién asociados (el “Software”) a comerciar con el Software sin restricciones, incluidos sin limitacién los derechos de usar, copiar,
modificar, fusionar, publicar, distribuir, conceder sublicencias o vender el Software, y de permitir hacerlo a las personas a las que se proporcione
el Software, bajo las siguientes condiciones:

Deberan incluirse el aviso de copyright anterior y este aviso de autorizacién en todas las copias o partes sustanciales del Software.

EL SOFTWARE SE PROPORCIONA “TAL CUAL”, SIN GARANTIA DE NINGUN TIPO, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS ENTRE
OTRAS LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR Y DE AUSENCIA DE INCUMPLIMIENTO.
EN NINGUN CASO LOS AUTORES NI LOS PROPIETARIOS DEL COPYRIGHT SERAN RESPONSABLES DE NINGUNA DEMANDA,
DANO O CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD, BASADA EN UN CONTRATO, RESPONSABILIDADES EXTRACONTRACTUALES
O CUALQUIER OTRO FUNDAMENTO LEGAL QUE DERIVE DEL SOFTWARE, SU USO U OTROS ASPECTOS DEL SOFTWARE,

O QUE ESTE CAUSADO POR ESTE O TENGA RELACION CON ESTE.

Swashbuckle.AspNetCore
Incluye:

+  Swashbuckle.AspNetCore.Newtonsoft
+  Swashbuckle.AspNetCore.SwaggerUl

The MIT License (MIT)
Copyright (c) 2016 Richard Morris

Por el presente documento, se autoriza de forma gratuita a cualquier persona que obtenga una copia de este software y de los archivos de
documentacion asociados (el “Software”) a comerciar con el Software sin restricciones, incluidos sin limitacion los derechos de usar, copiar,
modificar, fusionar, publicar, distribuir, conceder sublicencias o vender el Software, y de permitir hacerlo a las personas a las que se proporcione
el Software, bajo las siguientes condiciones:

Deberan incluirse el aviso de copyright anterior y este aviso de autorizacién en todas las copias o partes sustanciales del Software.

EL SOFTWARE SE PROPORCIONA “TAL CUAL”, SIN GARANTIA DE NINGUN TIPO, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS ENTRE
OTRAS LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR Y DE AUSENCIA DE INCUMPLIMIENTO.
EN NINGUN CASO LOS AUTORES NI LOS PROPIETARIOS DEL COPYRIGHT SERAN RESPONSABLES DE NINGUNA DEMANDA,
DANO O CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD, BASADA EN UN CONTRATO, RESPONSABILIDADES EXTRACONTRACTUALES
O CUALQUIER OTRO FUNDAMENTO LEGAL QUE DERIVE DEL SOFTWARE, SU USO U OTROS ASPECTOS DEL SOFTWARE,

O QUE ESTE CAUSADO POR ESTE O TENGA RELACION CON ESTE.

Manual de programacion
92736308-10 244 de 1147



Gestion del Programador clinico

Gestion del Programador clinico
Ajustar la fecha y la hora del PC

Si la fecha o la hora son incorrectas, seleccione el icono Adjust Date and Time (Ajustar fecha y hora) L idel escritorio para abrir la ventana
de ajuste de la fecha y la hora. Seleccione el botén Change date and time (Cambiar fecha y hora) para modificar la fecha o la hora segin
corresponda y seleccione OK (Aceptar) para confirmar los cambios, tal y como se muestra en la Figura 47.

Date and Time Settings X

Date and Time  Additional Clocks  Internet Time
Set the date and time:

Date: Date: Time:

E { =l Friday, August 23, 2019 —=
N\ <Y ‘ August 2019 > !
Lo 4 Time: Su Mo Tu We Th Fr Sa J \
120335 P 28293031 1 2 3 E =)
: 456 7 8 910 \~ ~f
P change date and time.. i1 42 13 14 15 16 17 A
; 18 19 20 21 22(23) 24 —
ime zone
25 26 27 28 29 30 31
(UTC-08:00) Pacific Time (US & Canada) 123 45 67
Change time zone... 120335PM| =

Daylight Saving Time ends on Sunday, November 3, 2019 at 200
AM. The clock is set to go back 1 hour at that time

Notify me when the clock changes
Change calendar settings

oK Cancel
0K Cancel

Figura 47. Pantallas de fecha y hora

Restablecer la contrasena de ClinicUser

Actualizar contraseia

Si conoce su contrasefia de ClinicUser y desea cambiarla por otra nueva, siga los pasos siguientes:

1. Pulse y mantenga pulsados CTRL + ALT + DEL (control + alt + delete) en el teclado y seleccione Change a password (Cambiar
contrasefia).

2. Introduzca la contrasefia antigua en el campo "Old password" (Contrasefia antigua) e introduzca la nueva contrasefia en los campos
“New password” (Nueva contrasefia) y “Confirm password” (Confirmar contrasefia). La nueva contrasefia de ClinicUser debe tener una
longitud minima de 10 caracteres.

3. Compruebe que ha escrito la contrasefia nueva del mismo modo en ambos campos. A continuacién pulse Enter (Intro).
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Contraseiia perdida/olvidada

Si no puede iniciar sesién en el perfil ClinicUser del PC porque ha perdido u olvidado la contrasefia, siga los pasos descritos a continuacion
para restablecer la contrasefia ClinicUser:

1. Enla pantalla de inicio del PC, seleccione el perfil de usuario PasswordReset (Restablecer contrasefia) (Figura 48).

PasswordReset
-

Figura 48. Pantalla de inicio de sesion con perfil PasswordReset
2. Consulte la seccion “Soporte técnico” de este manual y pongase en contacto con el equipo de soporte técnico. El personal de soporte
técnico le facilitara una contrasefia que le permitira iniciar sesion en el perfil de usuario PasswordReset.
3. Introduzca la contrasefia que le haya facilitado el personal de soporte técnico para iniciar sesion en el perfil de usuario PasswordReset.

4. Cuando se le pida, introduzca una nueva contrasefia para ClinicUser en los campos “New password” (Nueva contrasefia) y “Confirm
password” (Confirmar contrasefia) La nueva contrasefia de ClinicUser debe tener una longitud minima de 10 caracteres. Compruebe que
ha escrito la contrasefia para ClinicUser del mismo modo en ambos campos. A continuacion, seleccione Change Password (Cambiar
contrasefia) (Figura 49).

Nota: Silo desea, puede salir del perfil de usuario PasswordReset (Restablecer contrasefia) sin cambiar la contrasefia de ClinicUser

seleccionando el icono en la parte superior derecha de la pantalla.

ﬁ Change ClinicUser password

Please enter a new 10+ character ClinicUser password.

Newpassvorc: |
Confirm Passvorc: |

Change Password

Figura 49. Actualizar contrasefia

5. Una vez que haya cambiado la contrasefia de ClinicUser correctamente, se mostrara un mensaje indicando que el cambio se ha realizado
correctamente. Seleccione OK (Aceptar) para volver a la pantalla de inicio de sesién.

6. Inicie sesion en el perfil ClinicUser utilizando la contrasefia nueva.

Instalacion, desinstalacion y eliminacion del software

Para obtener instrucciones sobre cdmo instalar, desinstalar o eliminar el software de programacion, consulte la Guia de instalacion del software
de su sistema de ECP de Boston Scientific, tal y como se indica en la Guia de consulta de ECP.
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Modalita di utilizzo del presente manuale

Questo manuale descrive I'uso del software Navigatore neurale Vercise™ Boston Scientific. Nel presente manuale, il nome "Sistema DBS
Boston Scientific" si riferisce ai seguenti sistemi: sistemi di stimolazione cerebrale profonda (DBS) Vercise Genus™, Vercise Gevia™
e Vercise™ PC.

| prodotti trattati nel presente manuale sono componenti di un sistema DBS. Prima di usare il sistema DBS, leggere attentamente tutte

le istruzioni. Per indicazioni per I'uso, controindicazioni, avvertenze, precauzioni, effetti indesiderati, conservazione e manipolazione,
sterilizzazione, smaltimento del dispositivo e informazioni dopo l'intervento, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso relative alle informazioni per
i medici prescrittori relative al sistema DBS. Per altre informazioni specifiche sul dispositivo non incluse nel presente manuale, fare riferimento
alle Istruzioni per I'uso appropriate per il proprio sistema DBS Boston Scientific riportate nella Guida di riferimento DBS. Avvisare il paziente
che potrebbero essere disponibili ulteriori informazioni sul sito Web di Boston Scientific www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Garanzie

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

| disegni sono da intendersi a soli fini illustrativi.

Marchi registrati

Vercise™, Vercise Gevia™, Vercise Genus™, Cartesia™, Beamsearch™, Guide™, lllumina 3D™ e STIMVIEW™ sono marchi registrati
di Boston Scientific Corporation o delle sue affiliate.

Tutti gli altri marchi registrati appartengono ai rispettivi proprietari.

I marchio denominativo e i loghi Bluetooth® sono marchi registrati di proprieta di Bluetooth SIG, Inc. e l'uso di tali marchi da parte di
Boston Scientific Corporation & concesso su licenza. Consultare inoltre la Dichiarazione 1D D035363.

Garanzia

Per informazioni sulla garanzia del dispositivo, visitare il sito www.bostonscientific.com/warranty.

Riepilogo delle prestazioni cliniche e in materia di sicurezza

Per i clienti dell'Unione europea: visitare la pagina https://ec.europa.eu/tools/eudamed per visualizzare un riepilogo delle informazioni sulle
prestazioni cliniche e in materia di sicurezza di questo dispositivo sul sito Web EUDAMED.

Assistenza tecnica

Non esistono parti che possono essere riparate dall'utente. Per domande o problemi specifici, contattare il rappresentante commerciale.
Per contattare Boston Scientific per qualsiasi altro motivo, utilizzare i recapiti forniti in base all'area geografica sul sito Web
www.bostonscientific.com.

Numeri di modello prodotto

Numero modello Descrizione Sistema compatibile
*DB-7164 e NM-7164 Programmatore medico , L ,
— — + Sistema di stimolazione cerebrale
*DB-7164-R e NM-7164-R Programmatore medico (ricondizionato) profonda Vercise Genus™
NM-7165 Tastiera + Sistema di stimolazione cerebrale
NM-7171 Alimentatore del programmatore profonda Vercise Gevia™
NM-6316 Adattatore di alimentazione ) SiStfemj d\i/stirpoI?Mzigrée cerebrale
rofonda Vercise
DB-7105-N5A e DB-7105-N501A Navigatore neurale Vercise™ 5 P !
+ Sistema di stimolazione cerebrale
) , profonda Vercise Gevia™
DB-7190 e NM-7190 Bacchetta di programmazione , L _
+ Sistema di stimolazione cerebrale
profonda Vercise™ PC
DB-5270 Telecomando Vercise™, RC 4 + Sistema di stimolazione cerebrale
DB-6386 Magnete di accoppiamento profonda Vercise Genus™

*Applicabile dopo l'installazione del software Navigatore neurale Vercise 5.0 (versione 9028429-500 e superiore).
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Introduzione

Introduzione

Il software Navigatore neurale Vercise Boston Scientific & utilizzato per programmare i sistemi DBS Vercise PC, Vercise Gevia e Vercise Genus.
Una sessione di programmazione puo prevedere le seguenti attivita:

Configurazione

Awvio del software Navigatore neurale Vercise

Connessione allo stimolatore

Configurazione dello stimolatore e degli elettrocateteri

o~ D~

Test di differenti impostazioni di stimolazione

Questo manuale fornisce le istruzioni necessarie a compiere questi passaggi e a eseguire funzionalita aggiuntive, come I'esportazione di report
e l'esecuzione del backup dei dati.

| sistemi DBS Boston Scientific utilizzano la tecnologia MICC' progettata per adattarsi ai cambiamenti di impedenza e mantenere la terapia
costante nel tempo. La tecnologia MICC consente I'orientamento della corrente attraverso i contatti degli elettrocateteri e ha lo scopo di fornire H
un posizionamento preciso della stimolazione.

In caso di problemi, contattare I'Assistenza tecnica di Boston Scientific.

Nota: le schermate raffigurate nel presente manuale potrebbero differire lievemente da quelle presenti sul proprio software Navigatore
neurale Vercise.

Informazioni sulla sicurezza

Uso previsto

L'uso previsto del software di programmazione del Navigatore neurale su una piattaforma del programmatore medico consiste nellimpostare
e regolare i parametri di stimolazione per lo stimolatore Boston Scientific compatibile.

Il magnete di accoppiamento € destinato ad avviare I'accoppiamento di un generatore di impulsi impiantabile Boston Scientific con un
programmatore medico o un telecomando.

1 Comando della corrente indipendente multiplo
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Configurazione

Il programmatore medico (CP) comunica con lo stimolatore attraverso la telemetria wireless. La programmazione wireless consente ai pazienti
di spostarsi, se richiesto dal medico, mentre quest'ultimo regola i parametri. | dispositivi Vercise Genus utilizzano la tecnologia Bluetooth

per la comunicazione wireless diretta tra il CP e lo stimolatore. | dispositivi Vercise PC e Vercise Gevia comunicano tramite una bacchetta di
programmazione. La bacchetta di programmazione utilizza un collegamento a radiofrequenza (RF) di telemetria induttiva per comunicare con
lo stimolatore.

Attenzione: con il software Navigatore neurale Vercise, utilizzare unicamente i componenti del sistema DBS Vercise PC, Vercise Gevia
o0 Vercise Genus. Il mancato rispetto di questa indicazione potrebbe portare allimpossibilita di programmare lo stimolatore.

Attenzione: il CP non é considerato un'apparecchiatura progettata per I'ambiente del paziente come definito da IEC 60601-1. Il CP e l'utente
non devono trovarsi in contatto fisico con il paziente durante la programmazione.

1. Collegare il CP a una presa di alimentazione.
2. Accendere il CP.

3. Accedere come ClinicUser. Se questo € il primo accesso, immettere "bsn" come password. All'accesso al CP per la prima volta verra
richiesto di impostare una nuova password per ClinicUser. La nuova password per ClinicUser deve essere pari o superiore a 10 caratteri
di lunghezza.

Nota: nelle regioni in cui il software viene installato da terzi, sequire le indicazioni specifiche per la regione in merito alla password
per ClinicUser.

Nota: per indicazioni su come reimpostare la password per ClinicUser, consultare la sezione "Ripristino della password per ClinicUser"
del presente manuale.

4. Determinare il tipo di stimolatore da programmare e seguire le sezioni appropriate elencate in Tabella 1, quindi passare alla sezione
"Awvio di una sessione di programmazione" del presente manuale.

Tabella 1: Tabella di riferimento per la configurazione della programmazione dello stimolatore
Tipo di stimolatore Numeri modello Sezione di riferimento
DB-1408, DB-1416,

Vedere "Passaggio dell'lPG impiantato alla modalita CP (modalita di

IPG Vercise Genus nggg DB-1216, accoppiamento) (solo IPG Vercise Genus)" a pagina 253 nel presente manuale.

ETS 3 DB-5170 Vedgre Passaggio dell’ETS 3 in modalita CP (modalita di accoppiamento)” a
pagina 254 nel presente manuale.

IPG Vercise Gevia DB-1200 Vedere "Collegamento della bacchetta di programmazione al CP (solo Stimolatori

Vercise Gevia, Vercise PC ed ETS 2)" a pagina 254 nel presente manuale.

. i Vedere "Collegamento della bacchetta di programmazione al CP (solo Stimolatori
IPG Vercise PC DB-1140 Vercise Gevia, Vercise PC ed ETS 2)" a pagina 254 nel presente manuale.

Vedere "Collegamento della bacchetta di programmazione al CP (solo Stimolatori

ETS 2 DB-5132 Vercise Gevia, Vercise PC ed ETS 2)" a pagina 254 nel presente manuale.
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Configurazione
Passaggio dell'lPG impiantato alla modalita CP (modalita di accoppiamento)
(solo IPG Vercise Genus)

1. Utilizzare il telecomando del paziente per mettere lo stimolatore in modalita CP (modalita di accoppiamento). Il telecomando e lo stimolatore
devono essere collegati per mettere lo stimolatore in modalita CP (modalita di accoppiamento).

a. Nella schermata Lock (Blocca), tenere premuto il pulsante P finché la schermata non visualizza il messaggio "Stimulator Ready for CP
Connection" (Stimolatore pronto per la connessione al CP) (Figura 1 e Figura 2).

CP Mode

Stimulator Ready
for CP Connection

Press © to Exit

Y
d

-

Figura 1. Pulsante Programs (Programmi) sul telecomando Figura 2. Stimulator Ready for CP Connection
(Stimolatore pronto per la connessione al CP)

&
D

JOD

b. In alternativa, accedere al k= Clinician Menu (Menu medico) sul telecomando del paziente e selezionare [©] CP Mode: Stimulator
(Modalita CT: Stimolatore) (Figura 3).

@ Clinician Menu

Q Impedances

3 Reset Stimulator

Exit Clinician
+ Mode

@ Home Screen

- Select »

Figura 3. Modalité CP: Stimolatore
Nota: se lo stimolatore non ha un telecomando collegato, consultare le Istruzioni per I'uso del telecomando come elencato nella Guida
di riferimento DBS per le istruzioni sul collegamento di un telecomando allo stimolatore del paziente.

Nota: se il telecomando collegato non é disponibile, vedere la sezione "Accoppiamento del magnete (solo IPG Vercise Genus)" del
presente manuale.

Nota: o stimolatore uscira automaticamente dalla modalita CP (modalita di accoppiamento) dopo due minuti se non viene stabilita una
connessione al CP
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Passaggio dell'ETS 3 in modalita CP (modalita di accoppiamento)

1. Tenere premuto il pulsante Stimolazione @ sul lato dellETS finché le luci non lampeggiano (Figura 4). La spia della batteria ETS
lampeggera in verde e giallo in modo alternato, indicando che I'ETS ¢ in modalita CP (modalita di accoppiamento) ed & disponibile per la
connessione.

Nota: lo stimolatore uscira automaticamente dalla modalita CP (modalita di accoppiamento) dopo due minuti se non viene stabilita una
connessione al CP,

Figura 4. Spia della batteria ETS
(Stimolatore di prova esterno)

Accoppiamento del magnete (solo IPG Vercise Genus)

Se non & disponibile un telecomando per mettere lo stimolatore impiantato in modalita CP (modalita di accoppiamento), & possibile utilizzare
un magnete. Posizionare il magnete di accoppiamento direttamente sopra lo stimolatore per almeno 4 secondi, ma per non piu di 10 secondi,
quindi rimuoverlo.

Nota: una volta rimosso il magnete di accoppiamento, lo stimolatore potrebbe automaticamente avviare un ciclo di ripristino del dispositivo,
il cui completamento richiedera alcuni secondi. Durante questo ciclo di ripristino, lo stimolatore non fornira la stimolazione e non sara
in grado di comunicare. Una volta completato il ripristino, lo stimolatore tornera al normale funzionamento.

Avvertenza: il magnete di accoppiamento ha un forte campo magnetico che potrebbe causare interferenze con dispositivi sensibili ai campi
magnetici. Per una guida appropriata, consultare le istruzioni per l'uso di tali dispositivi.

Nota: in caso di smarrimento del magnete di accoppiamento o se il rivestimento in plastica che circonda il magnete si rompe, contattare
Boston Scientific per la sostituzione.

Per istruzioni sull'uso del telecomando per mettere I''PG impiantato in modalitd CP (modalita di accoppiamento), vedere la sezione
"Passaggio dell'lPG impiantato alla modalita CP (modalita di accoppiamento) (solo IPG Vercise Genus)" del presente manuale.

Collegamento della bacchetta di programmazione al CP (solo Stimolatori
Vercise Gevia, Vercise PC ed ETS 2)

1. Collegare la bacchetta di programmazione al CP utilizzando il cavo USB fornito con la bacchetta di programmazione (Figura 5).
a. Inserire I'estremita Mini USB del cavo USB nella porta USB sul lato della bacchetta di programmazione.
b. Inserire I'estremita USB standard del cavo USB nella porta USB del CP.

Figura 5. Vercise PC e Vercise Gevia: programmatore medico (CP) e bacchetta di programmazione

2. Attendere che la bacchetta esegua un test di autodiagnostica. Alla fine del test, la bacchetta emettera un segnale acustico.
3. Se la spia di alimentazione presente sulla bacchetta & verde, posizionare la bacchetta sopra lo stimolatore.
a. Se la spia presente sulla bacchetta resta rossa, contattare 'Assistenza tecnica.
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Avvio di una sessione di programmazione

Collegamento di uno stimolatore al software Navigatore neurale Vercise
-

1. Selezionare l'icona Vercise Launcher =. "¢ presente sul desktop.

)
2. Selezionare per avviare software Navigatore neurale Vercise (Figura 6).

di Elements (Elementi)

Nota: non devono essere utilizzati contemporaneamente pit software sullo stesso CP, tranne quando si avvia un‘applicazione software
dall'interno di un'altra applicazione.

Nota: ¢ possibile avviare il software Navigatore neurale Vercise in modalita Demo utilizzando Vercise Launcher. La modalita Demo
e utilizzata solo a scopo dimostrativo (Figura 6).

Boston
Scientific

VERCISE™ DBS SYSTEM

BIONIC NAVIGATOR NEURAL NAVIGATOR 5

NEURAL NAVIGATOR 5 DEMO

Figura 6. Schermata di avvio con la modalita facoltativa DEMO
3. Allawvio del software Navigatore neurale Vercise, l'interfaccia visualizzera la schermata Connect (Connetti) e il software cerchera
automaticamente uno stimolatore (Figura 7).

a. Vercise Genus: uno stimolatore che si trova in modalita CP (modalita di accoppiamento) e nell'intervallo sara visualizzato
automaticamente nella schermata Connect (Connetti) (Figura 7). Se nella schermata Connect (Connetti) non viene trovato e
visualizzato nessuno stimolatore, confermare che lo stimolatore si trovi nell'intervallo e in modalita CP (modalita di accoppiamento)
visualizzando la schermata Patient Remote Control (Telecomando del paziente). Quindi, selezionare il pulsante Refresh (Aggiorna)
sul CP (Figura 7).

Nota: uno stimolatore Vercise Genus deve essere in modalita CP (modalita di accoppiamento) per stabilire una connessione con il CP.

b. Vercise PC e Vercise Gevia: premere il pulsante Scan Wand (Bacchetta di scansione) (Figura 7). Il CP cerchera i dispositivi utilizzando
la bacchetta di programmazione. Se viene trovato un solo stimolatore nell'intervallo, il CP si colleghera automaticamente a quello
stimolatore. Se non viene trovato nessuno stimolatore, avvicinare la bacchetta di programmazione allo stimolatore a cui ci si vuole
connettere e selezionare il pulsante Scan Wand (Bacchetta di scansione).

Nota: se I'PG é in modalita RM, verra richiesto di uscire dalla modalita RM prima della connessione dell'IPG al software Navigatore
neurale (Figura 8). Uscire dalla modalité RM per consentire allIPG di connettersi al software Navigatore neurale.

Connect Device Patient Records

PATIENT ID DEVICE SERIAL SIGHAL W

e Vercise Genus™ R16 500238 II
-l

Y 00006 =

. Vercise Gevia™ 700057 =

? B scan Wand £ Refresh

Figura 7. Schermata Connect (Connetti)
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PATIENT ID

Connect Device

DEVICE SIGNAL W

Stimulator in MRI Mode

Verr 0x01000500238 .
-l

The Stimulator cannot be connected to the CP at this
time because it is in MRI mode. Do you want to exit
MRI mode on this stimulator to continue connection?

Figura 8. Messaggio Exit MRI Mode (Esci dalla modalitd RM)

4. Premere il pulsante Connect (Connetti) associato allo stimolatore (Figura 7).

Nota: selezionare il pulsante
la connessione (Figura 7).

Patient Records

? nella parte inferiore sinistra della schermata Connect (Connetti) per ricevere assistenza per

a. Se lo stimolatore non & stato ancora configurato, verra visualizzata la schermata Configure (Configura) (Figura 9).

b. Se lo stimolatore & stato precedentemente configurato, verra visualizzato il Dashboard (Figura 11).
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Configurazione dello stimolatore

Se uno stimolatore non & configurato con gli elettrocateteri, la schermata Configure (Configura) verra visualizzata automaticamente
al momento della connessione (Figura 9).

€3 DISCONNECT CONFIGURE IPG500238 @« 2 o0647PM
PROFILE
Patient ID: IPG500238
Implant Date: 07 Dec 2022 N
R
STIMULATOR

Type: Vercise Genus™ R16

A
u Model: DB1216

Serial: 500238

IMPEDANCE Lead Type DB2202-Direc " DB2202-Direc "
Q Check Q In Range
Last Checked Portis) v R %
07 Dec 2022
04:25 PM
Hemisphere Left Brain ~ Right Brain v~

ELEMENTS INFO Torget - y

& Linked
Name: DEMO, Stereotaxy Orientation

Gender: Male
DOB:

ID: Deep Brain Stimulation
2020-Mar-02

Left Lead Right Lead
] i
22 Unlink

Figura 9. Schermata Configure (Configura)

Collegamento a Brainlab Elements (Elementi Brainlab)

Quando Brainlab Elements ¢ installato sul CP e il software Navigatore neurale viene avviato dall'interno di Elements (Elementi), durante la
connessione verra chiesto di scegliere se collegare lo stimolatore a Elements (Elementi) (Figura 10). Questo consente I'importazione di dati da
Elements (Elementi) per il supporto alla programmazione dello stimolatore.

A Link with Elements

Would you like to link this Stimulator with Elements
data?

No Yes

Figura 10. Collegamento al prompt Brainlab Elements (Elementi Brainlab)

Aggiornamento delle informazioni sul paziente

Il Patient ID (ID paziente) viene assegnato per impostazione predefinita al numero di serie dello stimolatore (Figura 9). E possibile modificare
I''D paziente digitando nel campo Patient ID (ID paziente). La data di impianto indica la data in cui un CP si connette per la prima volta a un
nuovo stimolatore (Figura 9). La data di impianto pu6 essere modificata selezionando il campo Implant Date (Data di impianto) e scegliendo
una nuova data.
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Configurazione degli elettrocateteri

Durante una sessione di programmazione iniziale, & necessario completare la configurazione degli elettrocateteri prima di accedere
al Dashboard o alla schermata Program (Programma). E possibile programmare le seguenti tipologie di elettrocateteri dal software
Navigatore neurale (Tabella 2):

Tabella 2: Tipi di elettrocateteri programmabili
Numero .. Adattatore . Distanza tra . Lkl e
. Descrizione Lineare o . . Numero di del modello
Fabbricante modello hardware . i contatti . .
delcavo VNN | . . direzionale . contatti del campo di
elettrocatetere richiesto (assiale) . .
stimolazione
Boston Scientific Standard . ) -
(BSC) DB-2201 DB-2201 N/D Lineare 0,5 mm 8 Disponibile
Boston Scientific Direzionale o . .
(BSC) DB-2202 DB-2202 N/D Direzionale 0,5mm 8 Disponibile
Medtronic 3387 MDT 33872 M8 Lineare 15 mm 4 Non disponibile
(MDT)
Medstronic . . -
(MDT) 3389 MDT 3389 M8 Lineare 0,5mm 4 Non disponibile

Per ciascun elettrocatetere, selezionare il tipo di elettrocatetere, la porta dello stimolatore a cui € connesso I'elettrocatetere e I'emisfero
cerebrale (Figura 9). Inserire il target per ciascun elettrocatetere. Per gli elettrocateteri direzionali, selezionare I'orientamento del
contrassegno direzionale.

Nota: quando le informazioni sugli elettrocateteri sono state importate da Elements (Elementi), le modifiche effettuate nella schermata
Configure (Configura) o nella schermata Device (Dispositivo) invece che in Elements (Elementi) possono provocare la disconnessione
dello stimolatore da Elements (Elementi).

Prima di procedere alla programmazione, verificare che I'assegnazione delle porte allinterno della schermata Configure (Configura) rifletta
con esattezza la connessione fisica dell'elettrocatetere alla porta o alle porte dello stimolatore (Figura 9). Una volta che uno stimolatore é stato
inizialmente configurato, il Dashboard verra visualizzato automaticamente al momento della connessione. E possibile apportare modifiche alla
configurazione degli elettrocateteri di uno stimolatore in qualsiasi momento nella schermata Device (Dispositivo).

Avvertenza: un errore di configurazione degli elettrocateteri puo provocare una stimolazione indesiderata e/o danni tissutali.

Nota: se Brainlab Elements (Elementi Brainlab) € disponibile sul CP, € possibile importare informazioni e oggetti relativi agli elettrocateteri
nel software Navigatore neurale da Elements (Elementi). Per importare o rimuovere i dati di Elements (Elementi) in seguito alla
configurazione iniziale dello stimolatore, usare Link (Collega) o Unlink (Scollega) dalla schermata Device (Dispositivo).

Durante la procedura di impianto di uno stimolatore a 32 contatti (4 porte), non devono essere connessi pil di due elettrocateteri allo
stimolatore. Pertanto, solo due delle quattro porte devono essere configurate per la programmazione.

Controllo delle impedenze

La schermata Configure (Configura) indica data, orario e risultati dell'ultimo controllo di impedenza (Figura 9). E possibile misurare le

impedenze utilizzando il pulsante Q e sulle schermate Configure (Configura), Dashboard, Device (Dispositivo) 0 Program (Programma).
Le impedenze di ciascun contatto possono essere utilizzate per verificare l'integrita elettrica del sistema. Quando viene effettuata la misurazione
impedenza, le impedenze vengono misurate tra un contatto e la custodia per lo stimolatore (monopolare) e tra coppie di contatti (bipolari).
Impedenze maggiori di 8000 Q tra un contatto e la custodia per lo stimolatore possono risultare da cavi aperti 0 non connessi € vengono
indicate in giallo sulla finestra Impedance Measurement (Misurazione dell'impedenza). Impedenze con valore inferiore a 200 Q tra coppie

di contatti possono essere il risultato di corto circuiti e vengono indicate in arancione. | contatti con impedenze al di fuori dell'intervallo previsto

sono contrassegnati dal simbolo Q sul Dashboard e sulla schermata Program (Programma). L'ultimo set di misurazioni impedenza
effettuate & incluso in un report al quale & possibile accedere dal Dashboard o dalla schermata Program (Programma). | report possono

essere stampati o esportati dalla schermata Report. E possibile accedere alla schermata Report attraverso il menu VNN ﬂ nell'angolo
in alto a destra dello schermo.

Attenzione: la programmazione dei contatti con impedenze al di fuori dell'intervallo previsto potrebbe causare un esaurimento precoce della
batteria e/o una stimolazione indesiderata.

2 Quando si orienta la stimolazione in senso verticale lungo elettrocateteri Medtronic distanziati di 1,5 mm, il campo di stimolazione potrebbe non essere
continuo per configurazioni di contatti tra i livelli.
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Visualizzazione del Dashboard

Una volta che sono stati configurati gli elettrocateteri, selezionare Continue (Continua) per accedere al Dashboard. Se é gia stato configurato
uno stimolatore con gli elettrocateteri al momento della connessione, il Dashboard verra visualizzato al momento della connessione.

Il Dashboard fornisce una panoramica delle informazioni di rilievo sul paziente, tra cui le impostazioni programmate, informazioni sul dispositivo
e sulla ricarica e i dati sulla cronologia di utilizzo del programma. Il Dashboard fa visualizzare queste informazioni in quattro Riquadiri:
Program (Programma), Patient (Paziente), Device (Dispositivo) e Report (Figura 11). Per apportare modifiche ai dati presenti nel Dashboard,

selezionare il pulsante > nell'angolo in alto a destra del riquadro corrispondente. |l Dashboard indica data, orario e risultati dell'ultimo controllo
di impedenza. E possibile misurare le impedenze utilizzando il pulsante Q) e sulle schermate Configure (Configura), Dashboard, Device

(Dispositivo) o Program (Programma).

€& pisconnNEcT

Vercise™ Neural Navigator 5

1PG500238 @ (¢ 2 o456 PM 3

PROGRAM

TARGET
@ Left STN

LEAD TYPE
DB2202-Directional

STIMULATION

1.9 mA
60 s
130 Hz

STEERING

L2.9
Ant-Lat
40%

PATIENT CONTROL
1.3-22mA

CLINICAL EFFECTS MAP
Al

—-Q
2

mA 1

@ Program 1 Program 2 Program 3

TARGET
@ Right STN

LEAD TYPE
DB2202-Directional

:—:
1.7 ma
60 Hs
130 Hz

cusToM

PATIENT CONTROL
12-22mA

CLINICAL EFFECTS MAP.
Al

Program 4

PATIENT >
PATIENT ID IMPLANT DATE
1PG500238 07 Dec 2022
DEVICE >
STIMULATOR IMPEDANCE
- Q) InRange
o Lost Checked
Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022

04:25 PM
TYPE

Check

Rechargeable Q
BATTERY IMAGING

P
[} 5o v F Linked
REPORT >

PROGRAM USAGE
Last 28 Days

WP 24%
P2:8%

W P3:0%
P4: 0%

ESTIMATED CHARGE TIME
for current program

30 minutes a week or
5 minutes a day

Figura 11. Dashboard
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Riquadro Program (Programma)

Il riquadro Program (Programma) mostra una panoramica dei programmi disponibili sullo stimolatore (Figura 11). Se un programma € in
funzione sullo stimolatore, tale programma verra visualizzato sul Dashboard per impostazione predefinita. E possibile visualizzare tutti gli altri
programmi disponibili sullo stimolatore dal Dashboard selezionando il numero del programma (ad esempio Programma 2) nella parte superiore
destra del riquadro Program (Programma) (Figura 11). Avviare la programmazione di un nuovo stimolatore o creare un programma aggiuntivo
accedendo al numero del programma desiderato e selezionando il pulsante > nell'angolo in alto a destra del riquadro Program (Programma)
(Figura 11) oppure selezionando Start Programming (Avvia programmazione) (Figura 12). Apportare eventuali modifiche a un programma
esistente selezionando I'area che si desidera modificare (Figura 11). E possibile apportare modifiche nella schermata Program (Programma)
(Figura 16).

& piscoNNECT

1PG500238 @ (« @ 0501PM $

Vercise™ Neural Navigator 5

PROGRAM @ Program1 Program 2 Program 3  Program 4 > PATIENT >

PATIENT ID IMPLANT DATE
IPG500238 07 Dec 2022

DEVICE >
STIMULATOR IMPEDANCE
- () InRange
o Cast Checked
Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022

04:25 PM
TYPE

Check

Rechargeable Q
BATTERY IMAGING

P

= .

Start Programming E 3oV A Linked

REPORT

PROGRAM USAGE

>

ESTIMATED CHARGE TIME

<

Last 28 Days

WP 24%

| S v |
Figura 12. Start Programming (Avvia programmazione)

Riquadro Patient (Paziente)

Il riquadro Patient (Paziente) indica I'ID paziente e la data di impianto (Figura 13). Per apportare modifiche all'lD paziente o alla data

di impianto, selezionare il pulsante > nell'angolo in alto a destra del riquadro Patient (Paziente). Le modifiche possono essere
apportate nella schermata Patient (Paziente).

PATIENT >
PATIENT ID IMPLANT DATE
IPG500238 07 Dec 2022

Figura 13. Riquadro Patient (Paziente)
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Riquadro Device (Dispositivo)

Il riquadro Device (Dispositivo) riporta informazioni sullo stimolatore, come il tipo di stimolatore, la tensione della batteria dello stimolatore
e i risultati del controllo di impedenza piu recente (Figura 14). Quando si avvia il Navigatore neurale dall'interno di Elements (Elementi), il
riquadro Device (Dispositivo) indica anche lo stato del collegamento ai dati di Elements (Elementi). Per il controllo delle impedenze o la
visualizzazione dei valori impedenza monopolare e bipolare, selezionare il pulsante Q e . Per apportare modifiche alla configurazione
degli elettrocateteri per lo stimolatore o per usare Link (Collega) o Unlink (Scollega) per i dati di Elements (Elementi), selezionare il pulsante

> nell'angolo in alto a destra del riquadro Device (Dispositivo).

Nota: eventuali modifiche della configurazione degli elettrocateteri in sequito alla creazione dei programmi possono causare l'eliminazione
dei dati del programma esistente.

DEVICE >
STIMULATOR IMPEDANCE
pa— () InRange

u Last Checked

Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022

04:25 PM
TYPE Q Check
Rechargeable
BATTERY IMAGING

i
EII 3.9V A Linked

Figura 14. Riquadro Device (Dispositivo)

Riquadro Report

Il riquadro Report mostra 'utilizzo del programma dello stimolatore negli ultimi 28 giorni (Figura 15). Il tempo trascorso senza alcuna
stimolazione €& indicato in colore grigio nel grafico. Per gli stimolatori ricaricabili, il riquadro Device (Dispositivo) indica anche la durata
della ricarica giornaliera e settimanale stimata per il programma attivo. Per gli stimolatori non ricaricabili, viene visualizzato I'Indice di utilizzo
dell'energia per il programma attivo. Vedere la sezione "Indice di utilizzo dell'energia” del presente manuale per maggiori informazioni.

Per visualizzare, stampare o esportare il report completo, selezionare il pulsante > nell'angolo in alto a destra del riquadro Report per
accedere alla schermata Report. Il record del database individuale dello stimolatore puo inoltre essere esportato, eliminato o reso anonimo
nella schermata Report.

REPORT >
PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days for current program

30 minutes a week or
5 minutes a day

HP1: 24%
M P2: 8%
M P3: 0%
P4: 0%

Figura 15. Riquadro Report
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Programmazione dello stimolatore

Nel Dashboard, avviare la programmazione di un nuovo stimolatore o creare un programma aggiuntivo accedendo al numero del programma

e selezionando il pulsante > nell'angolo in alto a destra del riquadro Program (Programma) (Figura 11) oppure selezionando Start
Programming (Avvia programmazione) (Figura 12). Dal Dashboard, effettuare le regolazioni a un programma esistente selezionando l'area che
si desidera modificare (Figura 11). E possibile apportare modifiche nella schermata Program (Programma) (Figura 16). E possibile misurare le

impedenze utilizzando il pulsante Q < sulle schermate Configure (Configura), Dashboard, Device (Dispositivo) o Program (Programma).

Esecuzione di una sessione di programmazione

N
PROGRAM IPG500238 @ (« @ o0551PM 2

PROGRAM A PROGRAMMING MODE
Program 1 > IPG Steering ' ¢
+1003%
AREAS STIMULATION i
Left STN ON all 0.1 st
L4 .1 Step
® 19mA > I
Right STN
® 1.7 mA > + I
1.9
+ Area ma I
see
+ Area 3 I
60 130+ |
-
STEERING
LEVEL
v L2.9 o~
DIRECTION
L2 (a4 Ant-Lat S
FOCUS
v 40% e
PATIENT CONTROL

2@ 13ma-22ma

CLINICAL EFFECT

Benefit Side Effect

Details

Figura 16. Parametri del programma

Le regolazioni dei parametri del programma possono essere eseguite attraverso i seguenti passaggi:

1. Selezione di un programma: selezionare Program Menu (Menu programma) (1, Figura 16) e scegliere il programma che si desidera
modificare dal menu a discesa.

2. Selezione dell'area: selezionare l'area (2, Figura 16) del programma che si desidera configurare o modificare.

+Vedere la sezione "Selezione di un'area” del presente manuale per maggiori informazioni.
3. Selezione della modalita di programmazione: selezionare Custom (Personalizzata) o Steering (Orientamento) dal menu a discesa
Programming Mode (Modalita di programmazione) (3, Figura 16).
+ Lo Steering (Orientamento) & la modalita predefinita che consente di orientare la corrente monopolare lungo I'elettrocatetere,
eliminando la necessita di attivare e disattivare i singoli contatti.
+ La modalita personalizzata consente di programmare configurazioni bipolari e/o che utilizzano contatti non adiacenti.
+ Vedere la sezione "Selezione di una modalita di programmazione" del presente manuale per maggiori informazioni.
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4. Selezione dei contatti da programmare: selezionare i contatti che si desidera programmare utilizzando Steering Controls (Comandi di
orientamento) (4, Figura 16) oppure selezionando direttamente i contatti sul Diagramma degli elettrocateteri (5, Figura 16).
+ Fare riferimento alle sezioni "Programma in Steering Mode (Modalita di orientamento)" e "Programmazione della Custom Mode
(Modalita personalizzata)" del presente manuale per maggiori informazioni.
5. Modifica di Amplitude (Ampiezza) (6, Figura 16), Pulse Width (Ampiezza impulso) (7, Figura 16), e/o Rate (Frequenza) (8, Figura 16):
+ E possibile regolare I'ampiezza con incrementi di 0,1 mA 0 0,5 mA utilizzando i pulsanti +/- (9, Figura 16) o impostando un'ampiezza
target tramite il pulsante Set (Imposta) (10, Figura 16).
- Per passare all'opzione di ampiezza della variazione di 0,5 mA, selezionare il pulsante Step Size (Ampiezza della variazione)
(11, Figura 16).
- Per disattivare la stimolazione nell'area attiva, selezionare I'interruttore Stimulation On/Off (Attivazione/disattivazione
della stimolazione) (12, Figura 16). Per disattivare la stimolazione in tutte le aree attive, selezionare STOP ALL (ARRESTA
TUTTO) (13, Figura 16).
- Per dare ai pazienti il comando ampiezza, selezionare il pulsante Patient Control (Comandato dal paziente) (14, Figura 16) e
selezionare l'interruttore per abilitare Patient Control (Comandato dal paziente) su tutti i programmi del paziente.
- Fare riferimento alle sezioni "Modifica dell'ampiezza", "Disattivazione della stimolazione", e "Abilitazione, disabilitazione o H
modifica del comando da parte del paziente" del presente manuale per maggiori informazioni.
+ E possibile regolare I'ampiezza impulso selezionando il pulsante Pulse Width (Ampiezza impulso) (7, Figura 16) e scegliendo una
nuova ampiezza impulso nella tabella delle opzioni disponibili.
- Vedere la sezione "Modlifica dell'ampiezza impulso" del presente manuale per maggiori informazioni.
+ E possibile regolare la frequenza selezionando la Rate (Frequenza) (8, Figura 16) e scegliendo una nuova frequenza nella tabella
delle opzioni disponibili.
- Vedere la sezione "Modifica della frequenza" del presente manuale per maggiori informazioni.
Attenzione: le impostazioni di stimolazione a energia elevata potrebbero provocare un esaurimento precoce della batteria.

Creazione, copia o eliminazione di un programma

Per creare un nuovo programma, selezionare Program Menu (Menu programma) e scegliere uno dei quattro programmi dal menu a discesa
(Figura 17). Il sistema consente di configurare fino a quattro programmi su uno stimolatore.

Per copiare le impostazioni del programma attivo su un altro programma, selezionare Copy To (Copia in) all'interno del Program Menu
(Menu programma), quindi scegliere il programma di destinazione per le impostazioni che sono state copiate (Figura 17). Gli slot di programmi
con impostazioni esistenti sono indicati in grassetto.

Per eliminare un programma, selezionare Delete (Elimina) all'interno del Program Menu (Menu programma), quindi scegliere il programma che
si desidera eliminare (Figura 17).

PROGRAM IPG500238 « = 06:02PM 3
PROGRAM — A PROGRAMMING MODE
Program 1 > | @ Program 1 w Steering v o
AREAS Program 2 H STIMULATION
Left STN ON all 0.1 step
® 1.9 mA > Program 3
Right STN P 4
L > rogram +
CopyTo > IH 1 09
+ Area mA
Delete > ses -
+ Area
Battery

_ » 60, 130H:
T 3

Figura 17. Program Menu (Menu programma)

Selezione di un'area

Quando viene creato un nuovo programma, viene assegnata automaticamente un'area a ciascun emisfero cerebrale e nominata in base al
target definito e al lato del cervello. E possibile aggiungere un'ulteriore area selezionando un'area vuota (+) e scegliendo una configurazione
(ad esempio, STN sinistro). Per un dato programma, & possibile configurare fino a quattro aree. E possibile eliminare o riassegnare un'area
selezionando il pulsante > sull'area in questione e selezionando Clear Area (Cancella area). Se si desidera, & quindi possibile selezionare
una diversa configurazione dell'emisfero.
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Selezione di una modalita di programmazione

Steering Mode (Modalita di orientamento)

La Steering Mode (Modalita di orientamento) consente di orientare la corrente monopolare lungo l'elettrocatetere, eliminando la necessita di
attivare e disattivare i singoli contatti. La Steering Mode (Modalita di orientamento) permette di dirottare in modo incrementale una percentuale della
corrente totale ai contatti adiacenti utilizzando la tecnologia di orientamento della corrente per creare passaggi uniformi tra i contatti. La Steering
Mode (Modalita di orientamento) € limitata a una configurazione monopolare sia di un singolo contatto o di contatti adiacenti con polarita uniforme.

Durante 'orientamento, un contatto virtuale indica la posizione assiale e rotazionale della stimolazione sul diagramma degli elettrocateteri.
Il contatto virtuale & rappresentato da un anello tratteggiato che indica la posizione assiale della stimolazione lungo I'elettrocatetere e, per
gli elettrocateteri direzionali, da una freccia che indica I'orientamento rotazionale della stimolazione intorno all'elettrocatetere (5, Figura 16).
Insieme, I'anello tratteggiato e l'indicatore a freccia formano il contatto virtuale per un elettrocatetere direzionale.

Nota: quando si orienta la stimolazione in senso verticale lungo elettrocateteri Medtronic distanziati di 1,5 mm, il campo di stimolazione
potrebbe non essere continuo per configurazioni di contatti tra i livelli.

Orientamento catodico

La Steering Mode (Modalita di orientamento) passera per impostazione predefinita in modalita Cathodic Steering (Orientamento catodico), dove
i contatti si comportano da catodi e la custodia per lo stimolatore si comporta da anodo.

Orientamento anodico

Nella modalita Anodic Steering (Orientamento anodico), i contatti si comportano da anodi e la custodia per lo stimolatore si comporta da

catodo. Per abilitare la modalita Anodic Steering (Orientamento anodico), selezionare il pulsante # , quindi selezionare "Anodic Steering"
(Orientamento anodico) nel menu per passare alla modalita ON (Attivo) (Figura 18). Una volta abilitata, la modalita Anodic Steering
(Orientamento anodico) rimarra abilitata per l'intera durata della sessione di programmazione con lo stimolatore in uso, a meno che non venga
disabilitata dal menu Settings (Impostazioni). La modalita Anodic Steering (Orientamento anodico) & disabilitata per impostazione predefinita
all'inizio di ciascuna sessione di programmazione, a meno che lo stimolatore non disponga di un programma esistente con impostazioni in uno
stato di Anodic Steering (Orientamento anodico).

PROGRAM IPG500238 @ @ os5:10PM 3
PROGRAM o — PROGRAMMING MODE
Progam1 > Customize Session =
AREAS Display Units mA () %
I Left 9s1'M > " }Slep
® 1.9mA
Anodic Steering [ @) I
Right STN >
O /G lilumina 3D™ e |
+ Area
Customize Program
Hz
Ramp -
Jc hd
A

Figura 18. Interruttore per l'orientamento anodico

Selezionare l'area che si desidera programmare in modalita Anodic Steering Mode (Orientamento anodico), quindi selezionare il pulsante
+ Anodic (+ Anodico) dal menu a discesa Steering (Orientamento) (Figura 19).

Nota: quando la polarita dello stato di orientamento viene invertita, la distribuzione della corrente tra i contatti rimane intatta, le polarita di tutti
i contatti attivi vengono invertite e l'ampiezza per I'area selezionata viene impostata a 0 mA.

Nota: la stimolazione con solo contatti degli elettrocateteri assegnati come anodo/i e la custodia per I'PG assegnata come catodo € indicata
come stimolazione anodica monopolare (MAS).

PROGRAM IPG500238 « 2@ ostopm 3
PROGRAM — PROGRAMMING MODE
Program 1 > Steering A -
AREAS STIMULATION
I Left STN > M ON ol 0.55tep
® 19mA
Right STN
®17mA > +
1.9
+ Area mA
+ Area s
60,5 130Hz

@ cathodic
STEERING

3 ‘ @ Cathodic

o | © Anodic

Figura 19. Opzione Anodic Steering (Orientamento anodico)
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Programma in Steering Mode (Modalita di orientamento)

Selezionare i contatti che si desidera programmare utilizzando Steering Controls (Comandi di orientamento) (4, Figura 16) oppure selezionando
direttamente i contatti sul diagramma degli elettrocateteri (5, Figura 16). Il diagramma degli elettrocateteri indica la percentuale di corrente
anodica (+) o catodica (-) assegnata ai contatti degli elettrocateteri e alla custodia per lo stimolatore per una data area. Per selezionare le unita
sulle quali viene indicata I'ampiezza sui contatti e sulla custodia per lo stimolatore, selezionare il pulsante # e quindi "Display Units" (Unita

di visualizzazione) all'interno del menu per alternare le unita disponibili. | comandi di orientamento possono essere utilizzati per regolare a
incrementi la posizione della stimolazione oppure si pud selezionare un'opzione dal menu a discesa al centro di ciascun set di comandi.

Programmazione di un elettrocatetere lineare in Steering Mode (Modalita di orientamento):

1.
2.

3.

Programmazione di un elettrocatetere direzionale in Steering Mode (Modalita di orientamento)
1.

Selezionare un contatto da assegnare al 100%.

STEERING

v

(=g

N2

Selezionare Steering Mode (Modalita di orientamento) (3, Figura 16).

LEVEL
L2.9

DIRECTION
Ant-Lat

FOCUS
40%

™

=]

A

Figura 20. Menu a discesa Level (Livello)

Selezionare Steering Mode (Modalita di orientamento) (3, Figura 16).

Utilizzare i pulsanti TV per orientare la stimolazione in incrementi del 10% lungo I'elettrocatetere. In alternativa, € possibile utilizzare
il menu a discesa Level (Livello) per regolare con incrementi di mezzo livello predefiniti (Figura 20) oppure selezionare direttamente
il contatto sul diagramma degli elettrocateteri (5, Figura 16).

Nota: ['ampiezza totale dell'area selezionata verra impostata a 0 mA quando si seleziona un altro livello non adiacente, ma non quando
si effettua I'orientamento in incrementi del 10%.

2. Selezionare un contatto da assegnare al 100%. E possibile creare una diffusione uniforme della corrente su un livello di contatti

PROGRAM 1PG500238 @ (« @ 06:04 PM g
PROGRAM PROGRAMMING MODE
Program 1 > @ Steering I - 3
AREAS STIMULATION
Left STN > w ON 4l 0.1 step
® 1.9mA
Right STN
® 1.7mA > +
1.9
+ Area mA
+ Area
60.s 130Hz
sreeRING @ Cathodic v
LeveL
g L2.9 -~
DIRECTION
=4 Ant-Lat ©
FocUs
% 40% A
PATIENT CONTROL
2 13ma-22ma
Q check cunica errect
Benefit Side Effect
. STOP ALL Details

Figura 21. Selettore del contatto direzionale

("modalita anello") selezionando un punto qualsiasi all'interno di tale livello, quindi selezionando il pulsante centrale. Per selezionare
un singolo segmento direzionale, selezionare un punto qualsiasi all'interno di quel livello, quindi selezionare il segmento del contatto
corrispondente (Figura 21).

3. Utilizzare i pulsanti Te ¥ per orientare la stimolazione in incrementi del 10% lungo I'elettrocatetere. E anche possibile utilizzare il menu

a discesa Level (Livello) per regolare con incrementi di mezzo livello predefiniti (Figura 20). In alternativa, € possibile selezionare il pulsante
centrale nel selettore del contatto direzionale per scegliere un nuovo livello (Figura 21).

Nota: [l'ampiezza totale dell'area selezionata verra impostata a 0 mA quando si seleziona un altro livello non adiacente, ma non quando
si effettua I'orientamento in incrementi del 10%.
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4. Utilizzare i pulsanti Qe ® per ruotare e orientare la stimolazione in modo circolare intorno all'elettrocatetere. Ciascuna rotazione

avviene con incrementi di 15° senza che la stimolazione venga disattivata. In alternativa, si pud selezionare un singolo contatto direzionale
utilizzando il selettore del contatto direzionale (Figura 21) oppure & possibile utilizzare una delle nove direzioni predefinite per il campo

di stimolazione attraverso I'uso del menu a discesa Direction (Direzione) (Figura 22). Le impostazioni predefinite direzionali orienteranno
il campo di stimolazione completamente focalizzato in una delle otto direzioni anatomiche o attiveranno la "ring mode" (modalita Anello) per
il campo di stimolazione. Da un livello di contatto segmentato, la "ring mode" (modalitd Anello) genera campi di stimolazione equivalenti

a quelli generati da un "anello" standard o da un contatto cilindrico.

Nota: [l'ampiezza dell'area selezionata verra impostata a 0 mA quando viene selezionata una direzione non adiacente tramite il selettore
del contatto direzionale o attraverso I'uso del menu a discesa Direction (Direzione), ma non quando si effettua la rotazione della
stimolazione in incrementi di 15°.

Nota: Ia direzione indicata nel menu a discesa direzionale rappresenta la direzione anatomica della stimolazione basata sull'emisfero
e sull'orientamento del contrassegno direzionale sull'elettrocatetere selezionato.

STEERING

LEVEL
A d L2.9 o~
DIRECTION
=4 Ant-Lat S
FOCUS
v 40% £83

Figura 22. Menu a discesa Direction (Direzione)

5. Utilizzare i pulsanti Vg % per estendere o restringere in modo circolare il campo di stimolazione con incrementi del 10% senza che

la stimolazione venga disattivata. In alternativa, & possibile selezionare una percentuale dal menu a discesa Focus (Messa a fuoco)
(Figura 23).

Nota: [l'ampiezza dell'area selezionata sara impostata a 0 mA quando si seleziona una percentuale di messa a fuoco non incrementale,
ma non quando si effettua la messa a fuoco o la diffusione della stimolazione in incrementi del 10%.

STEERING

LEVEL
+ L2.9 o
DIRECTION
(=4 Ant-Lat S
FOCUS
v 40% e

Figura 23. Menu a discesa Focus (Messa a fuoco)

6. Per scegliere un altro punto di partenza o per effettuare I'orientamento su un altro contatto, selezionare un altro contatto. Per selezionare un

contatto direzionale segmentato, selezionare il livello, quindi selezionare uno dei tre contatti segmentati etichettati intorno alla circonferenza
del pulsante centrale sul selettore del contatto direzionale (Figura 21).

Nota: ['ampiezza totale dell'area selezionata verra impostata a 0 mA quando si seleziona un altro contatto.

Nota: la stimolazione mediante un comando della corrente indipendente multiplo (MICC) con un elettrocatetere direzionale € indicata
come Cartesia 3D.

Programmazione di un elettrocatetere direzionale utilizzando la metodologia Beamsearch

La metodologia Beamsearch mantiene attivata la stimolazione durante l'esecuzione dei vari passaggi. Utilizzare i comandi di orientamento
descritti nella sezione "Steering Mode (Modalita di orientamento)" del presente manuale per eseguire i seguenti passaggi.

Nota: [I'aumento dellampiezza impulso di oltre 10 microsecondi (us) durante una sessione Beamsearch fara si che 'ampiezza venga

1.

azzerata (0 mA).
Individuazione del livello ottimale: prendere in considerazione le variazioni del tipo e dell'intensita della risposta clinica durante
I'orientamento della corrente lungo I'elettrocatetere. Utilizzare i pulsanti LIPS
Individuazione della direzione ottimale: prendere in considerazione le variazioni del tipo e dell'intensita della risposta clinica durante
I'orientamento della corrente intorno all'elettrocatetere, al livello ottimale definito precedentemente. Utilizzare i pulsanti 2 ¢ © unavolta

selezionato un contatto direzionale o un'impostazione predefinita direzionale. In alternativa, utilizzare i pulsanti Ve M per passare
a un'impostazione direzionale mantenendo attiva la stimolazione.

Individuazione delle impostazioni di ampiezza ottimali: occorre valutare la finestra terapeutica al livello migliore e nella direzione ottimale
stabiliti durante I'esecuzione dei passaggi 1 e 2, quindi selezionare un'ampiezza che sia in grado di fornire il massimo beneficio terapeutico
e ridurre al minimo gli effetti collaterali.
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Custom Mode (Modalita personalizzata)

E possibile assegnare manualmente una percentuale di corrente anodica o catodica a ciascun contatto e alla custodia per lo stimolatore
utilizzando la Custom Mode (Modalita personalizzata). Per I'erogazione di una stimolazione bipolare o multipolare & necessario utilizzare
la Custom Mode (Modalita personalizzata). E possibile assegnare la custodia per lo stimolatore e tutti i contatti come anodo o catodo
singolarmente nella Custom Mode (Modalita personalizzata). Lo stimolatore di Prova Esterno (ETS, External Trial Stimulator) & limitato alla
Custom Mode (Modalita personalizzata) dal momento la custodia per lo stimolatore non puo6 essere assegnata come catodo 0 anodo.

Nota: il passaggio dalla Custom Mode (Modalita personalizzata) alla Steering Mode (Modalita di orientamento) annullera le precedenti
assegnazioni ai contatti e alla custodia per lo stimolatore e azzerera I'ampiezza (0 mA).

Programmazione della Custom Mode (Modalita personalizzata)

1. Selezionare Custom Mode (Modalitd personalizzata) (3, Figura 16).

2. Selezionare la custodia per I'IPG o il contatto che si desidera regolare. Se & stato/a selezionato/a, un tocco lo/a assegnera come anodo (+).
Un altro tocco lo riassegnera come catodo (-). Un ulteriore tocco lo riassegnera come disattivato (OFF). Il tocco di un contatto inizialmente
lo seleziona senza modificarne la polarita.

Nota: cambiando la polarita dei contatti, l'ampiezza viene azzerata (0 mA). H

3. Premere i pulsanti + e - nella sezione dei comandi dei contatti per regolare la percentuale di corrente anodica o catodica assegnata
al contatto selezionato (Figura 24).

+ La percentuale di corrente anodica o catodica pud essere regolata con incrementi dell'1% o del 10%.
+ Per passare all'altra opzione relativa allampiezza della variazione, selezionare il pulsante % Step (% variazione) (Figura 24).

4. Per equalizzare la percentuale di energia su tutti i contatti con la stessa polarita, selezionare un contatto con la polarita che si desidera
equalizzare, quindi selezionare Equalize (Equalizza) (Figura 24).

Nota: ['equalizzazione degli elettrodi con la stessa polarita ripristinera I'ampiezza a 0 mA.

5. La funzione Clear All (Cancella tutto) elimina la configurazione dei contatti dalla custodia e da tutti i contatti attivi e ripristinera I'ampiezza
a 0 mA (Figura 24).

Nota: nella programmazione in Custom Mode (Modalita personalizzata), i dati degli effetti clinici potranno essere visualizzati per
l'impostazione attiva quando nel pannello di visualizzazione viene selezionata la 3D Split View (Visualizzazione 3D divisa)
o la 3D Overview (Panoramica 3D).

Nota: durante I'uso dell'ETS, le configurazioni monopolari non sono possibili, poiché "custodia” dellETS non puo essere assegnata come
catodo né come anodo.

Nota: quando si utilizza I'ETS, i dati degli effetti clinici vengono registrati ma non tracciati sulla Clinical Effects Map (Mappa effetti
clinici) (CEM).

all 1% step
CONTACT CONTROL

Clear All

Figura 24. Comando dei contatti in Custom Mode (Modalita personalizzata)
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Modifica dell'ampiezza

E possibile regolare I'ampiezza con incrementi di 0,1 mA 0 0,5 mA utilizzando i pulsanti +/- (9, Figura 16) o impostando un'ampiezza target
tramite il pulsante Set (Imposta) (10, Figura 16). Per passare all'opzione di ampiezza della variazione di 0,5 mA, selezionare il pulsante Step
Size (Ampiezza della variazione) (11, Figura 16).

Rampa ampiezza

Per incrementare 'ampiezza fino a un valore selezionato, selezionare il pulsante Set (Imposta) (10, Figura 16), quindi scegliere un valore

di ampiezza target (Figura 25). Una volta selezionata un'ampiezza target, selezionare la velocita di rampa desiderata e applicare la nuova
ampiezza (Figura 25). Per mettere in pausa la rampa e mantenere attivata la stimolazione, selezionare il pulsante Pause (Pausa) (Figura 26).
Per mettere in pausa la rampa e disattivare la stimolazione, utilizzare I'interruttore Stimulation On/Off (Attivazione/disattivazione della
stimolazione). La pausa mantiene attiva la stimolazione e ne impedisce ulteriori incrementi. Dallo stato di pausa, & possibile riprendere

la rampa selezionando il pulsante Resume (Riprendi) oppure & possibile annullare la rampa selezionando il pulsante Cancel (Annulla)
(Figura 27). L'annullamento manterra attiva la stimolazione e annullera eventuali ulteriori incrementi di ampiezza associati a quella rampa.
Per annullare la rampa e disattivare la stimolazione, selezionare STOP ALL (ARRESTA TUTTO) (13, Figura 16).

H Attenzione: [applicazione della velocita di rampa istantanea impostera 'ampiezza dell'area sull'ampiezza target.

&~ PROGRAM 1PG500238 @ @ o0s52PM E

. PROGRAM PROGRAMMING MODE
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OF o
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1.9
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CLINICAL EFFECT
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. STOP ALL ~—

Details

CLINICAL EFFECTS MAP
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Figura 25. Rampa ampiezza
STIMULATION STIMULATION
1.9->2.5 19525 >
1.9 N 22 ™
mA Pause mA x
Cancel
Figura 26. Pausa ampiezza Figura 27. Riprendi o annulla ampiezza

Tabella 3: Ampiezza: misurata in milliampere (mA)

. Ampiezza della .

L. Impostazione . Massimo per un

Definizione L Intervallo variazione .
predefinita L contatto singolo
predefinita

L'ampiezza della stimolazione rappresenta
lintensita della corrente erogata 0mA da0mAa20 mA 0,1mA 12,7 mA
per impulso.

Avvertenza: livelli elevati di stimolazione possono causare danni tissutali permanenti. Se si tenta di superare un determinato limite di
stimolazione, apparira un messaggio di notifica che avvisa che le impostazioni eccedenti tale limite non saranno permesse.
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Modifica dell'ampiezza impulso

E possibile regolare I'ampiezza impulso selezionando il pulsante Pulse Width (Ampiezza impulso) (7, Figura 16) e scegliendo una nuova
ampiezza impulso nella tabella delle opzioni disponibili. Le ampiezze impulso che superano i limiti di stimolazione sono disabilitate.

Tabella 4: Ampiezza impulso: misurata in microsecondi (us)

Definizione

Impostazione predefinita

Intervallo

L'ampiezza impulso della stimolazione & il tempo di

applicazione della corrente per ciascun impulso.

60 us

da 20 ps a 450 ys

Avvertenza: livelli elevati di stimolazione possono causare danni tissutali permanenti.
Nota: ['aumento dell'ampiezza impulso di oltre 10 us alla volta fara si che l'ampiezza totale venga azzerata (0 mA).

Modifica della frequenza

E possibile regolare la frequenza selezionando Rate (Frequenza) (8, Figura 16) e scegliendo una nuova frequenza nella tabella delle opzioni
disponibili. Le frequenze limitate sono disabilitate.

Tabella 5: Frequenza: misurata in Hertz (Hz) o impulsi per secondo (pps)

la frequenza degli impulsi di stimolazione erogati in
un secondo.

Definizione Impostazione predefinita | Intervallo
La frequenza dell'impulso di stimolazione, spesso
chiamata semplicemente frequenza, rappresenta 130 Hz da 2 Hz a 255 Hz

Nota: le aree assegnate alla stessa porta dell'elettrocatetere sono limitate e non possono avere frequenze la cui somma sia maggiore

Nota: le modifiche alla frequenza di un'area comporta no la modifica delle frequenze di tutte le aree configurate.

di 255 Hz.

Programmazione di aree multiple con frequenze differenti

Le aree possono essere programmate con frequenze diverse. L'opzione Multiple Rate (Frequenze multiple) & disabilitata per impostazione
predefinita. Quando vengono abilitate frequenze multiple, sono disponibili solo le frequenze compatibili con le frequenze e le ampiezze degli
impulsi provenienti dalle altre aree attive.

Nota:

Nota:

Modifica del ciclo del programma o delle impostazioni di rampa

disabilitando I'opzione Multiple Rates (Frequenze multiple), la frequenza per tutte le aree verra impostata alla frequenza selezionata per

l'area attiva.

la modifica della frequenza di un‘area quando é abilitata I'opzione Multiple Rates (Frequenze multiple) comporta l'alterazione delle
frequenze disponibili per le altre aree.

Per regolare le impostazioni relative al ciclo o alla rampa per un determinato programma, selezionare il pulsante # , quindi selezionare
il display dello stato ON/OFF indicato per Iimpostazione che si desidera modificare.

Ciclo: I'impostazione del ciclo comanda la durata della stimolazione attivata (tempo di attivazione del ciclo) e disattivata (tempo

di disattivazione del ciclo).

Tabella 6: Impostazione del ciclo

Impostazione predefinita

Intervallo

Disabilita

da 1 sec a 90 min

Rampa: I'impostazione della rampa determina il tempo necessario per aumentare gradualmente la stimolazione da zero all'ampiezza
programmata quando si modificano i programmi o la stimolazione viene attivata da uno stato di disattivazione utilizzando il
programmatore medico o il telecomando.

Tabella 7: Impostazioni rampa

Impostazione predefinita

Intervallo

Abilitato

da 1sec a 10sec
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Disattivazione della stimolazione

Per disattivare la stimolazione nell'area attiva, selezionare I'interruttore Stimulation On/Off (Attivazione/disattivazione della stimolazione)
(12, Figura 16). Per disattivare la stimolazione in tutte le aree attive, selezionare STOP ALL (ARRESTATUTTO) (13, Figura 16). Questa
funzione serve esclusivamente a disattivare tutta la stimolazione e non comanda la stimolazione di una singola area. Per attivare la
stimolazione, selezionare ciascuna area che si desidera attivare e l'interruttore di attivazione/disattivazione della stimolazione.

Nota: quando I'ampiezza e pari a 0 mA, aumentare 'ampiezza per attivare la stimolazione.

Abilitazione, disabilitazione o modifica del comando da parte del paziente

Per impostazione predefinita, i pazienti non hanno la possibilita di regolare I'ampiezza della propria stimolazione. Tuttavia, in alcuni casi,

& possibile permettere al paziente di regolare I'ampiezza della propria stimolazione utilizzando il telecomando. Per dare ai pazienti il comando
ampiezza, selezionare il pulsante Patient Control (Comandato dal paziente) (14, Figura 16) e selezionare l'interruttore per abilitare Patient
Control (Comandato dal paziente) su tutti i programmi del paziente (Figura 28). Una volta abilitato Patient Control (Comandato dal paziente),
& possibile impostare l'intervallo di ampiezza consentito impostando un minimo e un massimo per ciascuna area. L'ampiezza degli intervalli
per I'ampiezza minima e massima € controllata dalla ampiezza degli intervalli dell'ampiezza totale.

Nota: il pulsante Patient Control (Comandato dal paziente) indica lo stato attuale del paziente per tale area di controllo. Se Patient Control
(Comandato dal paziente) é abilitato, ma il minimo e il massimo sono impostati sugli stessi valori, il pulsante Patient Control (Comandato
dal paziente) indichera "Intervallo non definito". Se il minimo e il massimo sono stati definiti, I'intervallo verra visualizzato sul pulsante
Patient Control (Comandato dal paziente).

Attenzione: tutte le decisioni sulla programmazione DBS dipendono dal giudizio del medico programmatore. Tutte le impostazioni di minimo
e massimo dell'ampiezza del paziente programmate devono essere valutate e selezionate in base alla risposta fisiologica del
paziente. Le impostazioni di minimo o massimo dell'ampiezza del paziente non testate al posto del giudizio clinico potrebbero
causare una stimolazione eccessiva, inadeguata o diretta a un target non desiderato.

Avvertenza: livelli elevati di stimolazione possono causare danni tissutali permanenti. Se si tenta di superare un determinato limite di
stimolazione, apparira un messaggio di notifica che avvisa che le impostazioni eccedenti tale limite non saranno permesse.

Avvertenza: i pazienti potrebbero avere la possibilita di variare I'ampiezza con il telecomando. Il medico deve impostare e verificare i livelli
di ampiezza massima e minima consentiti dal telecomando per garantire che i livelli di stimolazione rimangano entro i parametri

di sicurezza.
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Figura 28. Modifica del comando da parte del paziente
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Programmazione guidata dalle immagini
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Figura 29. Modello del campo di stimolazione (SFM)

Tecnologia STIMVIEW™

Utilizzare il menu a discesa Display (Visualizza) (1, Figura 29) per passare dalla 3D Split View (Visualizzazione 3D divisa) alla 3D Overview
(Panoramica 3D) del campo di stimolazione e la Clinical Effects Map (Mappa degli effetti clinici) (CEM). Le opzioni 3D Split View (Visualizzazione
3D divisa) e 3D Overview (Panoramica 3D) abilitano la funzione STIMVIEW negli elettrocateteri Boston Scientific. STIMVIEW, denominata
anche Stimulation Field Model (SFM, modello del campo di stimolazione), € una rappresentazione visiva del campo di stimolazione stimato

per i parametri di stimolazione attualmente programmati. La 3D Overview (Panoramica 3D) presenta una vista tridimensionale. La 3D Split

View (Visualizzazione 3D divisa) offre una doppia visualizzazione del riquadro centrata sull'elettrocatetere. Il riquadro superiore € in linea con
I'elettrocatetere e il riquadro in basso € situato su un asse perpendicolare all'elettrocatetere. Se gli oggetti sono stati importati da Elements
(Elementi), & possibile mostrare o nascondere singoli oggetti usando il menu a discesa Object Visibility (Visibilita oggetto) (3, Figura 29).

Regolare la visualizzazione dell'SFM usando i comandi di visualizzazione STIMVIEW (2, Figura 29). Utilizzare per ingrandire, ruotare,

ﬂ effettuare la panoramica o ripristinare la vista originale. Nella 3D Split View (Visualizzazione 3D divisa), la vista laterale e quella assiale
dell'SFM si regolano all'unisono utilizzando questi comandi. | comandi non influiscono sui parametri di programmazione né li regolano.

L'indicatore direzionale arancione (4, Figura 29), presente in 3D Split View (Visualizzazione 3D divisa) € in 3D Overview (Panoramica 3D),
€ un indicatore visivo dell'orientamento del contrassegno direzionale radiopaco sull'elettrocatetere direzionale. La linea e il punto arancione
(5, Figura 29) sono correlati al centro del contrassegno direzionale radiopaco. Si noti che quanto sopra si applica esclusivamente agli
elettrocateteri direzionali.

La testa di riferimento (6, Figura 29), presente nell'angolo in basso a destra del pannello di visualizzazione nella 3D Split View (Visualizzazione
3D divisa) e nella 3D Overview (Panoramica 3D), mostra la relazione tra I'elettrocatetere attualmente programmato e la posizione della testa
del paziente.
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Tecnologia STIMVIEW™ XT

Se Brainlab Elements (Elementi Brainlab) & disponibile sul CP, gli oggetti importati possono essere visualizzati in STIMVIEW, che & denominato
STIMVIEW XT quando vengono visualizzati gli oggetti importati.

STIMVIEW XT utilizza I'anatomia specifica del paziente, la posizione e I'orientamento degli elettrocateteri, importati da Elements, in
combinazione con il modello del campo di stimolazione (SFM) per fornire dati utili alla programmazione. SFM fornisce una rappresentazione
visiva e modellata del volume di tessuto neuronale attivato dalle impostazioni attualmente programmate. L'uso del'SFM non sostituisce
l'osservazione del paziente per la verifica degli effetti terapeutici o degli effetti collaterali. L'SFM & il campo di stimolazione approssimativo
mostrato in rosso (Figura 29). Quando i parametri di programmazione vengono regolati e la stimolazione € orientata lungo I'elettrocatetere,
I'SFM si regola di conseguenza.

Nota: se Brainlab Elements (Elementi Brainlab) non e disponibile, non é possibile importare gli oggetti anatomici e relativi agli elettrocateteri.
Tuttavia, una rappresentazione visiva degli elettrocateteri rimarra visibile per tutti gli elettrocateteri. L'SFM rimarra visibile solo per gli
elettrocateteri fabbricati da Boston Scientific.

Attenzione: tutte le decisioni sulla programmazione DBS dipendono dal giudizio del medico programmatore. Tutte le impostazioni
programmate devono essere valutate e selezionate in base alla risposta fisiologica del paziente. Basarsi sui dati anatomici
al posto del giudizio clinico potrebbe causare una stimolazione eccessiva, una stimolazione inadeguata o una stimolazione
verso un target non desiderato.

Nota: le impostazioni finali della stimolazione devono essere stabilite dal medico al momento della programmazione del paziente.

E possibile commutare tra due viste diverse selezionando 3D Overview (Panoramica 3D) o 3D Split View (Visualizzazione 3D divisa) dal menu
a discesa Display (Visualizza) (1, Figura 29).
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Caricamento della simulazione da GUIDE™ XT Element

Se il Navigatore neurale ¢ collegato ai dati Brainlab con una simulazione GUIDE XT disponibile, & possibile importare i parametri simulati
del modello del campo di stimolazione (SFM) e tale operazione viene definita simulazione. E possibile creare una simulazione in GUIDE XT
e importarla insieme agli oggetti anatomici quando si effettua il collegamento tra i dati Brainlab e uno stimolatore.

Per importare una simulazione creata in GUIDE XT:

1. Selezionare l'area in cui si desidera importare la simulazione (Figura 30).

2. Selezionare il pulsante > per tale area per aprire il menu Area Options (Opzioni area) (Figura 30).

3. Selezionare Load Simulation (Carica simulazione) (Figura 30).

.
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Figura 30. Menu Area Options (Opzioni area)

Caricare la simulazione preferita.
5.

e

=

all 0.1 step

130Hz

Controllare la configurazione dei contatti e I'impostazione dei parametri nella schermata Load Simulation Settings (Carica impostazioni

di simulazione) (Figura 31). Se non si desidera applicare limpostazione visualizzata, selezionare €3 nell'angolo in alto a destra della
schermata Load Simulation Settings (Carica impostazioni di simulazione) per annullare (Figura 31).

o

7. Selezionare Accept (Accetta) per applicare I'impostazione allo stimolatore (Figura 31).
Nota:

Selezionare una velocita di rampa dal menu a discesa Ramp Speed (Velocita di rampa) (Figura 31).

I'ampiezza della stimolazione verra impostata su 0 mA, quindi l'ampiezza della simulazione aumentera fino all'ampiezza target alla

velocita di rampa selezionata. Per maggiori dettagli sulla rampa dell'ampiezza, consultare la sezione "Modifica dell'ampiezza" del

presente manuale.
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Figura 31. Caricamento impostazioni di simulazione

Nota:

limportazione dei dati da Brainlab Elements (Elementi Brainlab) ripristina le impostazioni del ciclo del programma e della rampa del

programma ai valori predefiniti. Se il ciclo del programma e/o le impostazioni della rampa del programma sono stati modificati prima
dellimportazione, devono essere regolati nuovamente selezionando il ciclo del programma e/o le opzioni di rampa del programma

dal menu # . Vedere la sezione "Modifica del ciclo del programma o delle impostazioni di rampa" del presente manuale per

maggiori informazioni.
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Strumento di programmazione lllumina 3D™

lllumina 3D €& uno strumento di programmazione presente all'interno del Navigatore neurale che utilizza un algoritmo per proporre un punto

di partenza per la programmazione in base al posizionamento elettrocateteri e all'anatomia del paziente. Il Navigatore neurale deve essere
collegato ai dati Brainlab per poter utilizzare lllumina 3D. lllumina 3D pud essere utilizzato durante la programmazione degli elettrocateteri lineari
o direzionali Boston Scientific.

Nota: o strumento di programmazione lllumina 3D non é disponibile per gli elettrocateteri fabbricati da Medfronic.

lllumina 3D deve essere abilitato dalla schermata Tools (Strumenti) in modo da poterne utilizzare le funzionalita. Consultare la sezione
"Aggiornamenti" del presente manuale per le istruzioni sull'abilitazione delle funzionalita. Una volta abilitata la funzione, selezionare il pulsante
& sulla schermata Program (Programma), quindi selezionare lllumina 3D nel menu per attivare lllumina 3D (Figura 32). Una volta abilitato,
lllumina 3D rimarra abilitato per l'intera durata della sessione di programmazione con lo stimolatore in questione, salvo il caso in cui venga
disabilitato dal menu Settings (Impostazioni). lllumina 3D ¢ disabilitato per impostazione predefinita all'inizio delle sessioni di programmazione,
salvo il caso in cui lo stimolatore in fase di programmazione non disponga di un programma esistente dotato delle impostazioni di lllumina 3D.
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Figura 32. Interruttore di lllumina 3D

Per calcolare un'impostazione di lllumina 3D:

1. Selezionare I'area che si desidera programmare.

2. Selezionare I'ampiezza impulso e la frequenza desiderate.

3. Selezionare l'opzione lllumina 3D dal menu a discesa Steering (Orientamento) (Figura 33).
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Programmazione dello stimolatore

Selezionare un oggetto target per la stimolazione e gli oggetti da evitare (Figura 34).
Utilizzare i cursori per selezionare le impostazioni per eseguire il calcolo (Figura 34).

Selezionare Calculate (Calcola) (Figura 34). Verranno forniti una stima dell'ampiezza suggerita e il modello del campo di stimolazione
(SFM) corrispondente per l'impostazione suggerita allinterno del pannello di visualizzazione (Figura 34).

Controllo delle impostazioni. E possibile modificare le posizioni degli oggetti selezionati e/o del cursore come desiderato. Seglezionare
di nuovo Calculate (Calcola) per controllare le nuove impostazioni suggerite dopo aver apportato le modifiche (Figura 34). E possibile
ripetere tale procedura per perfezionare impostazione.

Una volta completate le modifiche agli oggetti selezionati e alle posizioni del cursore, selezionare Load Settings (Carica impostazioni)
per controllare la configurazione dei contatti e i parametri di impostazione (Figura 34).
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Applicazione di un'impostazione suggerita da lllumina 3D:

1. Controllare la configurazione dei contatti e limpostazione dei parametri nella schermata Load Simulation Settings (Carica impostazioni
di simulazione) (Figura 35). Se non si desidera applicare l'impostazione visualizzata, selezionare €3 per tornare a lllumina 3D.

2. Selezionare una velocita di rampa dal menu a discesa Ramp Speed (Velocita di rampa) (Figura 35).

3. Selezionare Accept (Accetta) per applicare I'impostazione allo stimolatore (Figura 35).

Nota: ['ampiezza della stimolazione verra impostata su 0 mA, quindi 'ampiezza della simulazione aumentera fino allampiezza target
alla velocita di rampa selezionata. Per maggiori dettagli sulla rampa dell'ampiezza, consultare la sezione "Rampa ampiezza" del
presente manuale.

Attenzione: tutte le decisioni sulla programmazione DBS dipendono dal giudizio del medico programmatore. Tutte le impostazioni
programmate devono essere valutate e selezionate in base alla risposta fisiologica del paziente. Basarsi sui dati anatomici
al posto del giudizio clinico potrebbe causare una stimolazione eccessiva, una stimolazione inadeguata o una stimolazione
verso un target non desiderato.
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Figura 35. Caricamento delle impostazioni di simulazione di lllumina 3D

CLINICAL EFFECTS MAP

O

> |

4. Una volta eseguita I'applicazione di un'impostazione allo stimolatore, & possibile modificare I'ampiezza e la posizione anatomica
dellimpostazione tramite I'uso dei comandi di ampiezza e direzionamento, rispettivamente. La regolazione della posizione anatomica
di un'impostazione generata da lllumina 3D si chiama Direzionamento di lllumina 3D.

5. Per aprire nuovamente lllumina 3D, selezionare il pulsante Solution (Soluzione) (Figura 36) al di sotto dei comandi di orientamento
verticale e rotazionale.

Nota: icomandi di orientamento della messa a fuoco non sono disponibili nel caso in cui viene modificata un'impostazione di lllumina 3D.
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Registrazione e mappatura degli effetti clinici
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Figura 37. Clinical Effects Map (Mappa effetti clinici)

Documentazione della finestra terapeutica

Durante la programmazione, € possibile annotare un beneficio di stimolazione o un effetto collaterale per Iimpostazione di stimolazione attiva
selezionando Benefit (Beneficio) o Side Effect (Effetto collaterale), rispettivamente, nell'angolo in basso a destra della schermata Program
(Programma) (Figura 37). Documentare la finestra terapeutica per le impostazioni attive (configurazione dei contatti, ampiezza impulso

e frequenza) selezionando Benefit (Beneficio) a livello dell'ampiezza alla quale si inizia a osservare un impatto clinico della stimolazione

e selezionando Side Effect (Effetto collaterale) a livello dellampiezza alla quale si verifica il primo effetto collaterale. Per annullare la selezione
del beneficio o dell'effetto collaterale, selezionare lo stesso pulsante una seconda volta.
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Documentazione di informazioni dettagliate sugli effetti clinici

E possibile selezionare Details (Dettagli) nell'angolo in basso a destra della schermata Program (Programma) per riportare effetti clinici

piu dettagliati per una determinata impostazione della stimolazione. All'interno del pannello Clinical Effects Details (Dettagli effetti clinici),
selezionare una valutazione da 0 a 4 per ciascun beneficio terapeutico e/o una valutazione da 0 a 4 per ciascun effetto collaterale che si
desidera documentare selezionando il valore numerico corrispondente (Figura 38). Se non si desidera selezionare una valutazione numerica,
selezionare il nome del beneficio terapeutico e/o dell'effetto collaterale senza selezionare un valore numerico. Ciascun effetto clinico o
punteggio numerico selezionato viene acquisito come dato associato all'impostazione di stimolazione attiva per quel determinato paziente.

Allinterno del pannello Clinical Effects Details (Dettagli effetti clinici), selezionare More Benefits (Altri benefici) oppure More Side

Effects (Altri effetti collaterali) per visualizzare I'elenco completo dei benefici o degli effetti collaterali o per indicare il lato del corpo, la
posizione nel corpo o I'effetto transitorio (Figura 38). E anche possibile inserire e salvare un massimo di 250 caratteri di testo associati

a ciascun elettrocatetere nel campo Text Note (Nota di testo) all'interno del pannello Clinical Effects Details (Dettagli effetti clinici) (Figura 38).
Per rimuovere la selezione Benefit (Beneficio) e/o Side Effect (Effetto collaterale), selezionare il nome o il punteggio numerico del beneficio
terapeutico o dell'effetto collaterale che si desidera rimuovere.
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Figura 38. Pannello Clinical Effects Details (Dettagli effetti clinici)
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Visualizzazione della finestra terapeutica

Quando viene selezionata la 3D Split View (Visualizzazione 3D divisa) o la 3D Overview (Panoramica 3D) nel pannello Display (Visualizza),
vengono visualizzati gli effetti clinici per la configurazione attiva (configurazione dei contatti, ampiezza impulso e frequenza) nell'anteprima di
Clinical Effects Map (CEM, Mappa effetti clinici) nella parte inferiore del pannello di visualizzazione (Figura 39). Una volta selezionato un effetto
clinico 0 un punteggio numerico per un determinato effetto clinico, viene tracciato un punto o un anello sul CEM e sull'anteprima del CEM per
documentarne l'ampiezza. Il colore di saturazione del punto dipende dalla scala di valutazione dei benefici terapeutici. Se si seleziona un effetto
collaterale, viene visualizzato un anello di color arancione. L'ampiezza della stimolazione attiva & indicata da un anello bianco. L'anteprima
della CEM puo essere utilizzata per visualizzare la finestra Terapeutica per una configurazione attiva. La stessa anteprima della CEM viene
visualizzata nella parte inferiore di ciascun Area Panel (Pannello area) sul Dashboard.

Viene creata una nuova anteprima della CEM per le impostazioni di programmazione con varie configurazioni dei contatti o diverse
combinazioni di ampiezza e frequenza dell'impulso.

“—

3D Split View v

EESIRCNIES i

CLINICAL EFFECTS MAP

Figura 39. Anteprima della Clinical Effects Map (Mappa effetti clinici)
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Mappatura degli effetti clinici

La Clinical Effects Map (Mappa effetti clinici) & un riepilogo grafico dei benefici terapeutici assegnati e/o degli effetti collaterali assegnati

a una data posizione lungo la serie di elettrocateteri DBS e di una determinata ampiezza di stimolazione (Figura 37). E possibile utilizzare

il menu a discesa Display (Visualizza) per passare dalla 3D Split View (Visualizzazione 3D divisa) alla 3D Overview (Panoramica 3D)

e alla visualizzazione della Clinical Effects Map (Mappa degli effetti clinici). Quando viene selezionata la visualizzazione della Clinical

Effects Map (Mappa degli effetti clinici) nel pannello di visualizzazione, viene tracciato un punto sulla CEM in corrispondenza della posizione
dell'elettrocatetere assiale e dell'ampiezza degli elettrocateteri lineari. Durante la programmazione direzionale, la CEM diventa una griglia
polare. Viene creata una nuova CEM per la programmazione delle impostazioni a diversi livelli (posizionamenti assiali lungo I'elettrocatetere)
e per diverse combinazioni di ampiezza e frequenza dellimpulso.

Il colore di saturazione del punto dipende dalla scala di valutazione dei benefici terapeutici. | punti con minore saturazione indicano un beneficio
terapeutico superiore. Se si seleziona un effetto collaterale, viene visualizzato un anello di color arancione. La posizione della stimolazione
attiva ¢ indicata da un anello bianco. Nella parte inferiore della CEM viene visualizzato un tasto visivo che indica le icone che rappresentano

la posizione di stimolazione attiva e degli effetti collaterali, nonché la saturazione del colore relativa a un punteggio di beneficio. La selezione

di un punto di beneficio o di un anello di effetti collaterali nel pannello di visualizzazione fara comparire una finestra pop-up contenente data

e ora di acquisizione del punto, nonché i dettagli delle impostazioni di stimolazione e degli effetti (Figura 37).

Tutti questi dati vengono salvati nello stimolatore e sono disponibili per I'esportazione nella scheda Report.

Nota: i datirelativi agli effetti clinici vengono acquisiti nell'anteprima della Clinical Effects Map (Mappa effetti clinici) e in Report. Tuttavia, per
le configurazioni che non sono possibili nella Steering Mode (Modalita di orientamento) e le impostazioni dell'elettrocatetere direzionale
non focalizzate o diffuse al 100%, i dati sugli effetti clinici non vengono tracciati all'interno della CEM.

Nota: Ia testa di riferimento, presente nell'angolo in basso a destra del pannello di visualizzazione durante la visualizzazione della CEM, indica
la relazione dell'elettrocatetere attualmente in fase di programmazione con I'emisfero in cui é impiantato I'elettrocatetere e la posizione
nella testa del paziente.
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Batteria dello stimolatore

L'impatto delle impostazioni del programma attivo sulla batteria dello stimolatore possono essere visualizzate nel riquadro Report del

Dashboard oppure nella schermata Program (Programma) selezionando il pulsante Program Menu (Menu programma) e > quindi Battery
(Batteria) (Figura 17). Per uno stimolatore non ricaricabile, queste informazioni sono rappresentate dall'lndice di utilizzo dell'energia. Per uno
stimolatore ricaricabile, queste informazioni sono rappresentate dal tempo di carica stimato.

Stimolatori non ricaricabili
Indice di utilizzo dell'energia
L'Indice di utilizzo dell'energia & applicabile solo per stimolatori non ricaricabili. L'Indice di utilizzo dell'energia fornisce una stima della durata

massima della batteria per il programma selezionato. Dopo aver identificato le impostazioni ottimali per un programma, fare clic sulla schermata

Program (Programma), selezionare il pulsante Program Menu (Menu programma) e > selezionare Battery (Batteria) per conoscere I'Indice
di utilizzo dell'energia. L'Indice di utilizzo dell'energia per il programma attivo in quel momento pud essere visualizzato anche dal Dashboard nel
riquadro Report.

Utilizzare Figura 40 e Figura 41 per identificare la durata massima corrispondente a questo Indice di utilizzo dell'energia. Le figure prendono H
in considerazione il consumo di energia non terapeutico nominale, inclusi la scadenza e ['utilizzo del telecomando da parte del paziente.
Se la durata massima stimata ottenuta & inferiore a 12 mesi, considerare di valutare un sistema ricaricabile Boston Scientific.

Stimolatori non ricaricabili Vercise Genus P8, P16 e P32

10 Stime della durata massima
g 24 orelgiorno
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Indice di utilizzo dell'energia

Figura 40. Stime della durata massima basate su 24 ore al giorno di utilizzo

Stimolatore non ricaricabile Vercise PC

12 1 Stime della durata massima
24 ore/giorno

10 A

Durata massima, anni

2.5 3.5 5 7 10 14 20 28 40 56 80 100

Indice di utilizzo dell'energia
Figura 41. Stime della durata massima basate su 24 ore al giorno di utilizzo
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Messaggio Elective Replacement Indicator (Indicatore di sostituzione elettiva, ERI)

Non & possibile connettersi a uno stimolatore non ricaricabile la cui batteria sia vicina al termine della sua durata. Se si esegue un tentativo di
connessione di uno stimolatore non ricaricabile in stato ERI al software Navigatore neurale, il CP mostrera un messaggio ERI e la tensione della
batteria dello stimolatore come illustrato in Figura 42. Durante il periodo di ERI, lo stimolatore continuera a erogare la stimolazione; tuttavia, non
& possibile apportare modifiche alle impostazioni dello stimolatore.

Nota: il messaggio ERI si applica solo agli stimolatori non ricaricabili.

Nota: la tensione della batteria mostrata in Figura 42 é solo a scopo dimostrativo. L'indicatore ERI varia in base al tipo di stimolatore.

Service Life
0x0100020014

The Stimulator 200008 has reached ERI (Elective
Replacement Indicator) - 2.5 V. Programming is no
longer allowed. Stimulation will continue to be
delivered until EOS (End of Service).

OK

Figura 42. Messaggio ERI visualizzato nella scheda Connect (Connetti)

Messaggio End of Service (Termine del servizio, EOS)

Quando lo stimolatore avra raggiunto il termine del servizio, non sara piu possibile connettersi al software Navigatore neurale e non verra
pit erogata la stimolazione. Se si esegue un tentativo di connessione a uno stimolatore non ricaricabile in stato EOS al software Navigatore
neurale, il CP mostrera un messaggio EOS come illustrato in Figura 43.

Nota: il messaggio EOS si applica solo agli stimolatori non ricaricabili.

Service Life
0x8000000006

Stimulator 200008 has reached end of service. You
cannot connect to this Stimulator.

OK

Figura 43. Messaggio EQOS visualizzato nella scheda Connect (Connetti)

Stimolatori ricaricabili
Tempo di carica stimato

Il tempo di carica stimato si applica solo agli stimolatori ricaricabili. Il tempo di carica stimato fornisce una stima della durata e della frequenza
di ricarica necessarie per mantenere la stimolazione per il programma selezionato. Dopo aver identificato le impostazioni ottimali per un

programma, dalla schermata Program (Program‘ma), selezionare il pulsante Program Menu (Menu programma) e > quindi Battery
(Batteria) per ottenere il tempo di carica stimato. E possibile visualizzare il tempo di carica stimato anche dal Dashboard nel riquadro
Report o dall'interno del report.

Cronologia della carica

Per gli stimolatori ricaricabili, la cronologia della carica dello stimolatore puo essere visualizzata nella schermata Device (Dispositivo)
selezionando il pulsante Usage (Utilizzo). Per impostazione predefinita verra visualizzata una cronologia di carica di 60 giorni. Se si desidera,
si pud modificare l'intervallo cronologico del grafico della cronologia di carica.

Tensione

La tensione della batteria al momento della connessione allo stimolatore viene visualizzata sulla schermata Device (Dispositivo) e sul
Dashboard nel riquadro Device (Dispositivo). Nel riquadro Device (Dispositivo), I'icona della batteria e il valore di tensione associato vengono
visualizzati in blu nel caso in cui la batteria disponga di una tensione residua sufficiente. Se la tensione della batteria & bassa, l'icona della
batteria e il valore di tensione associato vengono visualizzati in rosso.
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Termine di una sessione di programmazione

Per terminare una sessione di programmazione sul CP:

1. Selezionare il menu VNN ﬂ nell'angolo in alto a destra dello schermo.

a. Selezionare Exit Application (Esci dall'applicazione), quindi seguire le istruzioni per terminare la sessione di programmazione
e chiudere I'applicazione.

b. In alternativa, selezionare Disconnect from Stimulator (Disconnetti dallo stimolatore) dallo stesso menu a discesa, quindi seguire
le istruzioni per terminare la sessione di programmazione e disconnettersi dallo stimolatore del paziente. Questa operazione condurra
nuovamente alla schermata Connect (Connetti).

2. Inalternativa, dal Dashhoard, € inoltre possibile selezionare il pulsante per terminare la sessione di programmazione
e disconnettersi dallo stimolatore del paziente. Questa operazione condurra nuovamente alla schermata Connect (Connetti).

Tutti i programmi e i dati di programmazione vengono salvati automaticamente in tempo reale durante la sessione di programmazione.
Non & necessario alcun passaggio per "salvare” in modo attivo. Il telecomando del paziente si sincronizza automaticamente con lo stimolatore

al quale & stato collegato. H

Attenzione: non posizionare un magnete sopra uno stimolatore entro 60 secondi dal termine di una sessione di programmazione.
Se e necessario riconnettersi a uno stimolatore, utilizzare il telecomando per avviare la modalita CP (Modalita
di accoppiamento) oppure attendere 60 secondi prima di utilizzare un magnete per mettere I'lPG in modalita CP
(Modalita di accoppiamento).
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Generazione di report

Accesso a un report durante una sessione di programmazione

Selezionare il pulsante > nell'angolo in alto a destra del riquadro Report sul Dashboard per visualizzare il report relativo alla sessione

di programmazione corrente. In alternativa, & possibile selezionare View Report (Visualizza report) dal menu VNN ﬂ Un report pud essere
stampato ed esportato sia come file PDF che come file Excel.

Personalizzazione o anonimizzazione di report

Selezionare Customize (Personalizza) nella schermata Report e selezionare le informazioni desiderate che si desidera includere nel report
spuntando le seguenti caselle:

+  Programs (Programmi)

+ Configuration (Configurazione)

+  Clinical Effects Maps (Mappe effetti clinici)

+ Clinical Effects Details (Dettagli effetti clinici)
* Anonimizzazione dei dati del paziente

Accesso, stampa o esportazione dei record paziente

Per accedere ai report paziente precedentemente programmati utilizzando lo stesso programmatore medico, selezionare Patient Records
(Record paziente) nella schermata Connect (Connetti) quando il CP non & connesso a uno stimolatore. Per visualizzare un singolo report
paziente, selezionare il pulsante View (Visualizza) associato al documento che si desidera visualizzare. Per visualizzare, stampare o esportare
un singolo report o per esportare un documento del database per un singolo paziente, selezionare il pulsante ==+ associato a tale documento,
quindi selezionare I'azione desiderata (Figura 44). E possibile anche visualizzare, stampare o esportare pii report o esportare il database

di pit report selezionando le caselle di controllo per ciascun documento che si desidera includere e quindi selezionare I'azione desiderata
scegliendola tra le opzioni fornite nella parte superiore dello schermo (Figura 44).

r ) |

Connect Device Patient Records

# Customize .. View E Print . Export PDF Export XLS |==J Export Database

PATIENT ID LAST CONNECT DEVICE SERIAL IMPLANT DATE

-_— -
IPG500238 07 Dec 2022 e Vercise Genus™ R16 500238 07 Dec 2022 H Print o
‘ Export PDF

Export XLS

L-=J Export Database

Figura 44. Accesso, stampa o esportazione dei record paziente
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Strumenti

L'opzione Tools (Strumenti) disponibile nel menu VNN ﬂ nell'angolo in alto a destra dello schermo permette di attivare gli elettrocateteri
e le funzionalita, eliminare i dati relativi agli effetti clinici, abilitare I'eliminazione dei dati del paziente o modificare la lingua dell'interfaccia
utente del software Navigatore neurale.

Aggiornamenti
La scheda Options (Opzioni) all'interno degli strumenti consente di abilitare le funzionalita e gli elettrocateteri supportati.

Nota: é possibile eseguire gli aggiornamenti solo quando non sono connessi allo stimolatore.
Nota: vengono fornite solo le funzionalita disponibili nella propria regione.

Per abilitare un nuovo elettrocatetere o una nuova funzionalita:

1. Disconnettersi dallo stimolatore del paziente selezionando Disconnect from Stimulator (Disconnetti dallo stimolatore) nel menu VNN ﬂ
nell'angolo in alto a destra dello schermo. H

2. Selezionare l'opzione Tools (Strumenti) nel menu VNN ﬂ nell'angolo in alto a destra dello schermo.
3. Selezionare la scheda Options (Opzioni).

4. Selezionare la casella di testo in grigio nella colonna ENTER KEY(S) (TASTO/I DI INVIO) per I'elettrocatetere o la funzionalita che
si desidera attivare.

5. Inserire il codice fornito dal rappresentante locale.
6. Selezionare Verify key(s) (Verifica codice(i)).

Eliminazione dei dati sugli effetti clinici

Tutti i dati sugli effetti clinici relativi a un paziente possono essere cancellati dalla schermata Tools (Strumenti) nella scheda Settings
(Impostazioni).

Nota: questa funzionalita e disponibile solo quando il CP é collegato allo stimolatore del paziente.

Per eliminare i dati relativi agli effetti clinici:

1. Selezionare I'opzione Tools (Strumenti) nel menu VNN ﬂ nell'angolo in alto a destra dello schermo mentre si & connessi allo stimolatore
di un paziente.

2. Selezionare il pulsante Delete (Elimina) nella sezione CLINICAL EFFECTS DATA (DATI EFFETTI CLINICI) dello schermo.
3. Selezionare Continue (Continua).

Eliminazione dei record paziente

E possibile eliminare i record paziente dopo aver abilitato I'eliminazione dei dati nella scheda Settings (Impostazioni) nella schermata Tools
(Strumenti).

Per eliminare i record paziente di uno o tutti i pazienti:

1. Disconnettersi dallo stimolatore del paziente selezionando Disconnect from Stimulator (Disconnetti dallo stimolatore) nel menu VNN ﬂ
nell'angolo in alto a destra dello schermo.

2. Selezionare l'opzione Tools (Strumenti) nel menu VNN ﬂ nell'angolo in alto a destra dello schermo.

3. Selezionare la casella di controllo Allow data deletion (Consenti cancellazione dati).

4. Selezionare il pulsante < pulsante nell'angolo in alto a sinistra della schermata Tools (Strumenti) per accedere alla schermata Connect
(Connetti).

5. Selezionare Patient Records (Record paziente).
6. Selezionare le caselle di controllo allinterno di ciascun record paziente che si desidera includere.
7. Selezionare Delete (Elimina) tra le azioni presenti nella parte superiore dello schermo.

Nota: é possibile abilitare I'eliminazione dei dati solo quando si é disconnessi da uno stimolatore.
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Informazioni supplementari

Caratteristiche programmabili dello stimolatore

| parametri di stimolazione sono indipendenti per ciascun elettrocatetere DBS, per cui la stimolazione di differenti target cerebrali potrebbe avere
diverse ampiezze, ampiezze impulso, frequenze di stimolazione e configurazioni dei contatti. E possibile configurare un elettrocatetere come
monopolare e uno come multipolare. E inoltre possibile configurare un singolo elettrocatetere sia con area monopolare sia con area multipolare.

Gli intervalli dei parametri programmabili per lo stimolatore sono riportati di seguito.

Tabella 8: Intervalli dei parametri programmabili
# | Parametro Intervallo parametro
1 | Forma d'onda Carica bilanciata, asimmetrica bifasica
2 | Forma impulso Rettangolare
3 | Regolato da corrente o tensione Corrente
4 | Ampiezza® da0mAa20mA
5 | Frequenza* da2Hza 255 Hz
6 | Ampiezza impulso® da 20 ps a 450 us
7 | Ciclo On/Off da 1sa 90m
8 | Rampa attivata da1sa10s
9 | Connessioni dei contatti® Fino a 32
10 Aree indipendenti di stimolazione 16
(4 programmi con 4 aree per programma)
11 | Opzioni percorso corrente Monopolare, Bipolare, Multipolare

3 L'ampiezza programmabile per ciascun singolo contatto € limitata a 12,7 mA.1Viene rispettato un interblocco di programmazione per limitare 'uscita
complessiva di corrente a 20 mA o meno per area.Ad esempio, un’uscita di corrente massima di 12,7 mA su un contatto limiterebbe la somma totale della
corrente in uscita sui restanti contatti a 7,3 mA per ogni area.

4 Lafrequenza ¢ limitata a 255 Hz per una determinata area. Anche il limite di frequenza globale per ciascun elettrocatetere & pari a 255 Hz.

5 Luso di ampiezze impulso inferiori rispetto a quella stabilita (da 60 s a 450 us) € una responsabilita esclusiva dell'utente.

6 Durante la procedura di impianto di uno stimolatore a 32 contatti (4 porte), non devono essere connessi pili di due elettrocateteri allo stimolatore.
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Densita di carica

Limiti della stimolazione
Elettrodo singolo

127 ™ T T

12r ' m— | imite: 6 MM?

\ = = = | imite: 1,5 mm?

[==]
T

Ampiezza [mA]

D 1 1 1 1 1 1 1 1
200 50 100 130 200 250 300 350 400 450

Ampiezza impulso [us]
Figura 45. Limiti di densita di carica per elettrocateteri DBS supportati

La Figura 45 mostra la densita di carica massima consigliata per diverse combinazioni di ampiezza (mA) e ampiezza impulso (us). La linea
nera continua (limite: 6 mm?) fa riferimento a tutti i contatti presenti su tutti i contatti cilindrici (punta o anello). La linea nera tratteggiata
(limite: 1,5 mm?) fa riferimento ai piccoli contatti direzionali presenti su tutti gli elettrocateteri direzionali. Queste stime della densita di carica
sono applicabili a tutti gli elettrocateteri indicati nella Tabella 2.

Avvertenza: i pazienti potrebbero avere la possibilita di variare 'ampiezza con il telecomando. Il medico deve impostare e verificare i livelli
di ampiezza massima e minima consentiti dal telecomando per garantire che i livelli di stimolazione rimangano entro i parametri
di sicurezza.
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Informazioni sul software di programmazione

Per accedere alle informazioni sul software, che includono le informazioni relative al CP, al software o alla bacchetta, selezionare il menu VNN

ﬂ nell'angolo in alto a destra dello schermo e selezionare Clinician Programmer Info (Info Programmatore medico) o Wand Info
(Informazioni sulla bacchetta).

Informazioni sul software
Per accedere all'installazione, al controllo delle versioni e ad altre informazioni sul software, selezionare Clinician Programmer Info (Info
Programmatore medico) nel menu VNN ﬂ Vengono visualizzate le seguenti informazioni:

+  Modello del CP

+ Nome del CP (seriale)

+ Versione piattaforma del CP

+ Chiave di conferma installazione del Navigatore neurale
+ Data e ora di installazione del Navigatore neurale

+ Versione software Navigatore neurale

+ Numero parte software Navigatore neurale

+ Chiave di conferma installazione del server di programmazione
+ Data e ora di installazione del server di programmazione
+ Versione software del server di programmazione

+ Numero parte del server di programmazione

Informazioni sull'etichetta

Per accedere alle informazioni sull'etichetta, selezionare Clinician Programmer Info (Info Programmatore medico) nel menu VNN ﬂ
Selezionare il pulsante Label (Etichetta) per accedere a Software Label (Etichetta software) (Figura 46).

CLINICIAN PROGRAMMER
Computer Model: SURFACE PRO 6
Computer Name: PB036666192253
Platform Version: 2.0.1

NEURAL NAVIGATOR 5

Installation Confirmation Key: KTMEU-MTHVX
Install Date and Time: 07 Dec 2022 11:44:18 PM
Software Version: 5.0.0

Software Part Number: 9028429-500

PROGRAMMING SERVER
Installation Confirmation Key: YWHUW-MVTQM
Install Date and Time: 12/7/2022 11:45:00 PM
Software Version: 1.0.0

Software Part Number: 9028018-100

o) 'H'

Figura 46. Pulsante Label (Etichetta)

Informazioni sulla bacchetta di programmazione
Per accedere alle informazioni sulla bacchetta di programmazione, tra cui il numero di serie, il numero modello e la versione firmware,
selezionare il pulsante Wand Info (Informazioni sulla bacchetta) nel menu VNN ﬂ quando la bacchetta & connessa al CP.
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Licenze software
Prism
Licenza MIT (MIT)

Copyright (c) Prism Library

Tutti i diritti riservati. Si concede gratuitamente I'autorizzazione, a chiunque ottenga una copia di questo software e dei file di documentazione
associati (il "Software"), di dare opera al Software senza restrizioni, compresi senza limitazione i diritti di utilizzare, copiare, modificare, unire,
pubblicare, distribuire, concedere in sublicenza e/o vendere copie del Software, e di consentire alle persone a cui il Software & fornito di fare

altrettanto, posto che siano rispettate le seguenti condizioni:

L'avviso sul copyright riportato sopra e il presente avviso di autorizzazione devono essere inclusi in tutte le copie o parti sostanziali del Software.

IL SOFTWARE VIENE FORNITO "COSI COME", SENZA ALCUN TIPO DI GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSE, A TITOLO
ESEMPLIFICATIVO, LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA, IDONEITA A UNO SCOPO SPECIFICO E NON VIOLAZIONE. IN NESSUN

CASO GLIAUTORI O | DETENTORI DEL COPYRIGHT POTRANNO ESSERE RITENUTI RESPONSABILI PER EVENTUALI RECLAMI,

DANNI O ALTRE RESPONSABILITA, SIA IN UN'AZIONE DI CONTRATTO, ILLECITO CIVILE O INALTRO MODO, DERIVANTI DA O IN H
CONNESSIONE CON IL SOFTWARE, IL SUO UTILIZZO O ALTRE ATTIVITA LEGATE AL SOFTWARE.

HIDSharp
HIDSharp

Copyright 2010-2019 James F. Bellinger <http://www.zer7.com/software/hidsharp>

Concessq in licenza secondo i termini della Licenza Apache, Versione 2.0 (la "Licenza"); € proibito usare questo file se non in conformita alla
Licenza. E possibile ottenere una copia della licenza all'indirizzo http://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0

Ameno che non sia richiesto dalla legge applicabile o concordato per iscritto, il software distribuito in base alla Licenza viene distribuito "COSI
COM'E", SENZA GARANZIE O CONDIZIONI DI ALCUN TIPO, esplicite o implicite. Consultare la Licenza per la lingua specifica che disciplina le
autorizzazioni e le limitazioni ai sensi della Licenza.

Apache License
versione 2.0, gennaio 2004
http://Iwww.apache.org/licenses/

TERMINI E CONDIZIONI PER L'USO, LA RIPRODUZIONE E LA DISTRIBUZIONE

1. Definizioni.

Per "Licenza" si intendono i termini e le condizioni per I'uso, la riproduzione e la distribuzione definiti nelle Sezioni da 1 a 9 del
presente documento.

Per "Licenziante" si intende il proprietario del copyright o I'entita autorizzata dal proprietario del copyright che concede la Licenza.

Per "Entita legale" si intende I'unione dell'entita agente e di tutte le altre entita che controllano, sono controllate o sono sotto il controllo
comune di tale entita. Ai fini di questa definizione, per "controllo” si intende (i) il potere, diretto o indiretto, di determinare la direzione

o la gestione di tale entita, per contratto o altrimenti, o (ii) la proprieta del cinquanta percento (50%) o piu delle quote, o (iii) la proprieta
a beneficio di tale entita.

Per "Utente" si intende un individuo o un'entita legale che esercita le autorizzazioni concesse da questa Licenza.

Per formato "Sorgente" si intende il formato preferito per effettuare modifiche inclusi, a titolo di esempio, il codice sorgente del software,
l'origine della documentazione e i file di configurazione.

Per formato "Oggetto" si intende qualsiasi formato derivante dalla trasformazione meccanica o dalla conversione del formato Sorgente
inclusi, a titolo di esempio, il codice oggetto compilato, la documentazione generata e le conversioni in altri tipi di supporti.

Per "Opera" si intende I'opera dell'autore, in formato Sorgente o Oggetto, resa disponibile in base a questa Licenza, come indicato nelle
informazioni sul copyright incluse o allegate all'opera (un esempio & fornito nell’Appendice riportata di seguito).

Per "Opere Derivate" si intende qualsiasi opera, in formato Sorgente o Oggetto, che si basa sull'Opera (o deriva da essa) e per la quale le
revisioni editoriali, le annotazioni, le elaborazioni, o altre modifiche rappresentano, nel complesso, un'opera originale dell'autore. Per gli
scopi di questa Licenza, le Opere Derivate non includono opere che restano separabili dalle interfacce o solo collegate (o unite dal nome)
alle interfacce dell'Opera e delle Opere Derivate.
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Per "Contributo" si intende qualsiasi opera dell'autore, inclusa la versione originale dell'Opera e le modifiche o le aggiunte a tale Opera

o all'Opera Derivata, che ¢ intenzionalmente inoltrata al Concessionario della licenza per essere inclusa nell'Opera dal proprietario del
copyright o da un individuo o un'entita legale autorizzata ad eseguire l'inoltro per conto del proprietario del copyright. Per gli scopi di questa
definizione, per "inoltrato" si intende qualsiasi forma di comunicazione scritta, elettronica o verbale inviata al Concessionario della licenza

0 ai suoi rappresentanti inclusi, a titolo di esempio, la comunicazione su elenchi di posta elettronica, i sistemi di controllo del codice sorgente
e i sistemi di traccia dei problemi che sono gestiti dal Concessionario della licenza o per conto del Concessionario della licenza allo scopo

di discutere e migliorare I'Opera, escludendo una comunicazione chiaramente indicata o altrimenti designata per iscritto dal proprietario del
copyright come "Non un Contributo".

Per "Contributor" si intende qualsiasi Concessionario della licenza e individuo o Entita legale per conto del quale un Contributo & stato
ricevuto dal Concessionario della licenza e successivamente incorporato all'interno dell'Opera.

2. Concessione della licenza di copyright. In base ai termini e condizioni di questa Licenza, ogni Contributor concede all'Utente una licenza
relativa al copyright continua, su scala mondiale, non esclusiva, gratuita, senza il pagamento di royalty ed irrevocabile per riprodurre,
preparare Opere Derivate, mostrare pubblicamente, eseguire pubblicamente, concedere in licenza e distribuire I'Opera e tali Opere Derivate
in formato Sorgente o Oggetto.

3. Concessione della licenza di brevetto. In base ai termini e condizioni di questa Licenza, ogni Contributor concede all'Utente una licenza di
brevetto continua, su scala mondiale, non esclusiva, gratuita, senza il pagamento di royalty, irrevocabile (salvo quanto dichiarato in questa
sezione) per fare, far fare, utilizzare, offrire on vendita, vendere, importare o in altro modo trasferire I'Opera, laddove tale licenza si applica
solo a quelle richieste di brevetto che possono essere concesse in licenza da tale Contributor, che sono necessariamente violate dai loro
Contributi, da soli 0 in combinazione con I'Opera a cui tale Contributo € stato inoltrato. Se I'Utente istituisce una vertenza relativa al brevetto
con qualsiasi entita (tra cui una pretesa incrociata o una contro pretesa in una causa legale) presumendo che I'Opera o un Contributo
allinterno dell'Opera costituisca una violazione di brevetto diretta o a titolo di concorso, qualsiasi licenza di brevetto concessa all'Utente
in base a questa Licenza per quell'Opera cessera non appena verra registrata la data di tale vertenza.

4. Ridistribuzione. E possibile riprodurre e distribuire copie dell'Opera o delle Opere Derivate con qualsiasi mezzo, con 0 senza modifiche
e in formato Sorgente o Oggetto, a condizione che I'Utente soddisfi le seguenti condizioni:

(a). & necessario concedere ad altri destinatari dell'Opera o delle Opere derivate una copia di questa Licenza;
(b). I'Utente deve far si che qualsiasi file modificato contenga informazioni in rilievo per indicare che sono state apportate delle modifiche;

(c). & necessario conservare, in formato Sorgente di qualsiasi Opera derivata distribuita dall'Utente, tutte le informazioni relative al
copyright, al brevetto, al marchio e le informazioni di attribuzione dal formato Sorgente dell'Opera, escluse quelle informazioni
particolari non relative ad alcuna parte delle Opere Derivate;

(d). se I'Opera include un file di testo "INFORMAZIONI PARTICOLARI" come parte della sua distribuzione, qualsiasi altra Opera derivata
distribuita dall'Utente deve includere una copia leggibile delle informazioni particolari di attribuzione contenute all'interno del file
INFORMAZIONI PARTICOLARI, escluse quelle informazioni particolari non relative ad alcuna parte delle Opere derivate, in almeno
una delle seguenti ubicazioni: in un file di testo INFORMAZIONI PARTICOLARI distribuito come parte delle Opere derivate; all'interno
del formato Sorgente o della documentazione, se fornite insieme alle Opere derivante o all'interno di una visualizzazione generata dalle
Opere derivate, se e dovunque tali informazioni particolari di terze parti appaiono solitamente. Il contenuto del file INFORMAZIONI
PARTICOLARI ha solo scopo informativo e non modifica la Licenza. L'Utente pud aggiungere informazioni particolari di attribuzione
personalizzate all'interno delle Opere derivate che distribuisce, insieme o come aggiunta al file di testo INFORMAZIONI PARTICOLARI
dall'Opera, a condizione che tali informazioni particolari di attribuzione aggiuntive non modifichino la Licenza.

L'Utente pud aggiungere proprie dichiarazioni sul copyright alle proprie modifiche e fornire condizioni di licenza diverse o aggiuntive per
I'uso, la riproduzione o la distribuzione delle proprie modifiche o per qualsiasi Opera derivata nella sua interezza, a condizione che l'uso, la
riproduzione e la distribuzione dell'Opera in altro modo soddisfi le condizioni stabilite in questa Licenza.

5. Presentazione dei contributi. Se I'Utente non specifica diversamente in modo esplicito, qualsiasi Contributo inoltrato intenzionalmente
dall'Utente a chi ha fornito la Licenza affinché sia incluso nell'Opera sara soggetto alle clausole di questa Licenza, senza alcuna
disposizione aggiuntiva. Nonostante quanto detto in precedenza, niente di quanto finora qui affermato sostituira o0 modifichera le clausole
di qualsiasi altro accordo di licenza separato che pud essere stato stipulato con chi ha fornito la Licenza relativo a tali Contributi.

6. Marchi. Questa Licenza non concede I'autorizzazione a utilizzare i nomi commerciali, i marchi, i marchi di servizio o i nomi dei prodotti del
Concessionario della licenza, salvo se richiesto per uso ragionevole e come consuetudine per descrivere l'origine dell'Opera e riprodurre
il contenuto del file INFORMAZIONI PARTICOLARI.

7. Esonero di garanzia. A meno che non sia richiesto dalle leggi vigenti 0 non sia esplicitato in un accordo scritto, il Concessionario della
licenza fornisce I'Opera (e ogni Contributor fornisce i propri Contributi) "NELLO STATO IN CUI SI TROVA" SENZA GARANZIE O
CONDIZIONI DI ALCUN TIPO, espresse o implicite, incluse, senza limitazione, garanzie o condizioni di TITOLARITA, FUNZIONAMENTO
ININTERROTTO, COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE. L'Utente & I'unico responsabile nel determinare
I'appropriatezza dell'utilizzo o della ridistribuzione dell'Opera e si assume tutti i rischi associati al proprio esercizio dei permessi in base
a questa Licenza.
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8. Limitazione di responsabilita. In nessun caso ed in base a nessuna pratica legale, per reato (inclusa negligenza), contratto o altro,
a meno che non sia richiesto dalla legge in vigore (quali atti deliberati 0 grossolanamente negligenti) o accettato per iscritto, il Contributor
sara responsabile per eventuali danni diretti, indiretti, incidentali o consequenziali di alcun tipo derivanti da questa Licenza o dall'utilizzo
o dall'impossibilita di utilizzo dell'Opera (inclusi, a titolo di esempio, danni per la perdita di volonta, interruzione del lavoro, guasto o
malfunzionamento del computer o qualsiasi altro danno commerciale o perdita), anche se tale Contributor era stato avvisato del possibile
verificarsi di tali danni.

9. Accettazione della garanzia o della responsabilita aggiuntiva. Mentre si ridistribuisce I'Opera o le Opere derivate, si pud scegliere di offrire
e far pagare un canone per l'accettazione di supporto, garanzia, indennita o altri obblighi e/o diritti di responsabilita relativi a questa Licenza.
Tuttavia, nell'accettare tali obblighi, si pud agire solo per conto proprio e propria responsabilita, non per conto di altri Contributor e solo
se si accetta di indennizzare, difendere e garantire ogni Contributor contro qualsiasi responsabilita o pretesa di responsabilita contro tale
Contributor con 'accettazione di tale garanzia o responsabilita aggiuntiva.

FINE DEI TERMINI E CONDIZIONI

Newtonsoft JSON.NET
Licenza MIT (MIT)

Copyright (c) 2007 James Newton-King H

Si concede gratuitamente l'autorizzazione, a chiunque ottenga una copia di questo software e dei file di documentazione associati

(il "Software"), a utilizzare il Software senza restrizioni, compresi senza limitazione i diritti di utilizzare, copiare, modificare, unire, pubblicare,
distribuire, concedere in sublicenza e/o vendere copie del Software, e di consentire alle persone a cui il Software & fornito di fare altrettanto,
posto che siano rispettate le seguenti condizioni:

L'avviso sul copyright riportato sopra e il presente avviso di autorizzazione devono essere inclusi in tutte le copie o parti sostanziali del Software.

IL SOFTWARE VIENE FORNITO "COSI COM'E", SENZA ALCUN TIPO DI GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSE, ATITOLO

ESEMPLIFICATIVO, LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA, IDONEITA A UNO SCOPO SPECIFICO E NON VIOLAZIONE. IN NESSUN
CASO GLIAUTORI O | DETENTORI DEL COPYRIGHT POTRANNO ESSERE RITENUTI RESPONSABILI PER EVENTUALI RECLAMI,
DANNI O ALTRE RESPONSABILITA, SIA IN UN'AZIONE DI CONTRATTO, ILLECITO CIVILE O IN ALTRO MODO, DERIVANTI DA O IN
CONNESSIONE CON IL SOFTWARE, IL SUO UTILIZZO O ALTRE ATTIVITA LEGATE AL SOFTWARE.

SharpDX
Copyright (c) 2010-2014 SharpDX - Alexandre Mutel

Si concede gratuitamente l'autorizzazione, a chiunque ottenga una copia di questo software e dei file di documentazione associati (il
"Software"), a utilizzare il Software senza restrizioni, compresi senza limitazione i diritti di utilizzare, copiare, modificare, unire, pubblicare,
distribuire, concedere in sublicenza efo vendere copie del Software, e di consentire alle persone a cui il Software & fornito di fare altrettanto,
posto che siano rispettate le seguenti condizioni:

L'avviso sul copyright riportato sopra e il presente avviso di autorizzazione devono essere inclusi in tutte le copie o parti sostanziali del Software.

IL SOFTWARE VIENE FORNITO "COSI COME", SENZA ALCUN TIPO DI GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSE, A TITOLO

ESEMPLIFICATIVO, LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA, IDONEITA AUNO SCOPO SPECIFICO E NON VIOLAZIONE. IN NESSUN
CASO GLIAUTORI O | DETENTORI DEL COPYRIGHT POTRANNO ESSERE RITENUTI RESPONSABILI PER EVENTUALI RECLAMI,
DANNI O ALTRE RESPONSABILITA, SIA IN UN'AZIONE DI CONTRATTO, ILLECITO CIVILE O IN ALTRO MODO, DERIVANTI DA O IN
CONNESSIONE CON IL SOFTWARE, IL SUO UTILIZZO O ALTRE ATTIVITA LEGATE AL SOFTWARE.

Sicurezzal/Crittografia
Licenza MIT

Copyright (c) 2017 Microsoft

Si concede gratuitamente I'autorizzazione, a chiunque ottenga una copia di questo software e dei file di documentazione associati

(il "Software"), di dare opera al Software senza restrizioni, compresi senza limitazione i diritti di utilizzare, copiare, modificare, unire, pubblicare,
distribuire, concedere in sublicenza e/o vendere copie del Software, e di consentire alle persone a cui il Software & fornito di fare altrettanto,
posto che siano rispettate le seguenti condizioni:

L'avviso sul copyright riportato sopra e il presente avviso di autorizzazione devono essere inclusi in tutte le copie o parti sostanziali del Software.

IL SOFTWARE VIENE FORNITO "COSI COM'E", SENZA ALCUN TIPO DI GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSE, ATITOLO

ESEMPLIFICATIVO, LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA, IDONEITA A UNO SCOPO SPECIFICO E NON VIOLAZIONE. IN NESSUN
CASO GLIAUTORI O | DETENTORI DEL COPYRIGHT POTRANNO ESSERE RITENUTI RESPONSABILI PER EVENTUALI RECLAMI,
DANNI O ALTRE RESPONSABILITA, SIA IN UN'AZIONE DI CONTRATTO, ILLECITO CIVILE O IN ALTRO MODO, DERIVANTI DA O IN
CONNESSIONE CON IL SOFTWARE, IL SUO UTILIZZO O ALTRE ATTIVITA LEGATE AL SOFTWARE.
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Polly
Nuova licenza BSD

Copyright (c) 2015-2020, App vNext
Tutti i diritti riservati.

La ridistribuzione e l'uso in forma di codice sorgente e in forma binaria, con 0 senza modifiche, sono consentiti, purché vengano rispettate le
seguenti condizioni:

+ Leridistribuzioni del codice sorgente devono conservare la nota di copyright sopra riportata, questo elenco di condizioni e la seguente
limitazione di responsabilita.

+ Le ridistribuzioni in forma binaria devono riprodurre I'avviso sul copyright sopra riportato, questo elenco di condizioni e la seguente
limitazione di responsabilita nella documentazione /o negli altri materiali forniti con la distribuzione.

« Né il nome di App vNext, né i nomi dei suoi contributor possono essere utilizzati per avallare o promuovere prodotti derivati da questo
software senza uno specifico permesso scritto.

QUESTO SOFTWARE E FORNITO DAI DETENTORI DEL COPYRIGHT E DAl CONTRIBUTOR "COSI COM'E" E NON VIENE
RICONOSCIUTAALCUNA GARANZIA ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSE, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO, GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA E IDONEITA A UNO SCOPO SPECIFICO. IN NESSUN CASO <DETENTORE DEL COPYRIGHT> SARA RITENUTO
RESPONSABILE PER QUALSIASI DANNO DIRETTO, INDIRETTO, INCIDENTALE, PARTICOLARE, ESEMPLARE O CONSEQUENZIALE
(INCLUSO, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO, APPROVVIGIONAMENTO DI BENI O SERVIZI ALTERNATIVI; PERDITA DI UTILITA, DATI O
PROFITTI; INTERRUZIONE DEGLI AFFARI) COMUNQUE CAUSATI E SU QUALSIASI IPOTESI DI RESPONSABILITA, PER CONTRATTO,
RESPONSABILITA OGGETTIVA O ILLECITO (COMPRESA NEGLIGENZA O ALTRO) DERIVANTE IN QUALSIASI MODO DALL'UTILIZZO DI
QUESTO SOFTWARE, ANCHE SE AL CORRENTE DELLA POSSIBILITA DI TALI DANNI.

Licenza open source combinata .NET Foundation
Applicabile ai seguenti prodotti:

+ SignalR (ASP.NET Core)

+  Microsoft.Extensions.Hosting (.NET Runtime)

+  System.Runtime.CompilerServices.Unsafe (.NET Runtime)

+ Microsoft.AspNetCore.Authentication.JwtBearer (ASP .NET Core)
«  System.Configuration.ConfigurationManager (.NET Runtime)

+  System.Diagnostics.EventLog (.NET Runtime)

+ Microsoft.NETCore.App

+  System.Configuration.ConfigurationManager (.NET Runtime)

+  EntityFramework

Licenza MIT (MIT)
Copyright (c) .NET Foundation and Contributors
Tutti i diritti riservati.

Si concede gratuitamente I'autorizzazione, a chiunque ottenga una copia di questo software e dei file di documentazione associati

(il "Software"), a utilizzare il Software senza restrizioni, compresi senza limitazione i diritti di utilizzare, copiare, modificare, unire, pubblicare,
distribuire, concedere in sublicenza e/o vendere copie del Software, e di consentire alle persone a cui il Software & fornito di fare altrettanto,
posto che siano rispettate le seguenti condizioni:

L'avviso sul copyright riportato sopra e il presente avviso di autorizzazione devono essere inclusi in tutte le copie o parti sostanziali del Software.

IL SOFTWARE VIENE FORNITO "COSI COME", SENZAALCUN TIPO DI GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSE, A TITOLO

ESEMPLIFICATIVO, LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA, IDONEITA A UNO SCOPO SPECIFICO E NON VIOLAZIONE. IN NESSUN
CASO GLIAUTORI O | DETENTORI DEL COPYRIGHT POTRANNO ESSERE RITENUTI RESPONSABILI PER EVENTUALI RECLAMI,
DANNI O ALTRE RESPONSABILITA, SIA IN UN'AZIONE DI CONTRATTO, ILLECITO CIVILE O INALTRO MODO, DERIVANTI DA O IN
CONNESSIONE CON IL SOFTWARE, IL SUO UTILIZZO O ALTRE ATTIVITA LEGATE AL SOFTWARE.
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XAML Behaviors
Licenza MIT (MIT)

Copyright (c) 2015 Microsoft

Si concede gratuitamente l'autorizzazione, a chiunque ottenga una copia di questo software e dei file di documentazione associati

(il "Software"), a utilizzare il Software senza restrizioni, compresi senza limitazione i diritti di utilizzare, copiare, modificare, unire, pubblicare,
distribuire, concedere in sublicenza e/o vendere copie del Software, e di consentire alle persone a cui il Software & fornito di fare altrettanto,
posto che siano rispettate le seguenti condizioni:

L'avviso sul copyright riportato sopra e il presente avviso di autorizzazione devono essere inclusi in tutte le copie o parti sostanziali del Software.

IL SOFTWARE VIENE FORNITO "COSI COM'E", SENZA ALCUN TIPO DI GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSE, ATITOLO
ESEMPLIFICATIVO, LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA, IDONEITA A UNO SCOPO SPECIFICO E NON VIOLAZIONE. IN NESSUN

CASO GLIAUTORI O | DETENTORI DEL COPYRIGHT POTRANNO ESSERE RITENUTI RESPONSABILI PER EVENTUALI RECLAMI,

DANNI O ALTRE RESPONSABILITA, SIA IN UN'AZIONE DI CONTRATTO, ILLECITO CIVILE O IN ALTRO MODO, DERIVANTI DA O IN
CONNESSIONE CON IL SOFTWARE, IL SUO UTILIZZO O ALTRE ATTIVITA LEGATE AL SOFTWARE. H

NLOpt
Copyright (c) 1988-2019 quanto segue:

+ Association for Computing Machinery
+ Carlos Henrique da Silva Santos

+ Dieter Kraft

+  Enthought, Inc.

+ Jean-Sebastien Roy

+ K. Madsen

+ Massachusetts Institute of Technology
+ Michael J. D. Powell

+  Sviluppatori NLOpt

+ North Carolina State University

+ S. Zertchaninov

+  Sviluppatori SciPy

+  Sovrasov V.

+ Steven G. Johnson

La ridistribuzione e l'uso in forma di codice sorgente e in forma binaria, con 0 senza modifiche, sono consentiti, purché vengano rispettate
le seguenti condizioni:

(). Le ridistribuzioni del codice sorgente devono conservare I'avviso sul copyright sopra riportato, questo elenco di condizioni e la seguente
limitazione di responsabilita.

(b). Le ridistribuzioni in forma binaria devono riprodurre I'avviso sul copyright sopra riportato, questo elenco di condizioni e la seguente
limitazione di responsabilita nella documentazione e/o negli altri materiali forniti con la distribuzione.

(c). Né il nome dei detentori del copyright, né i nomi dei suoi contributor possono essere utilizzati per avallare o promuovere prodotti
derivati da questo software senza un previo e specifico permesso scritto.

QUESTO SOFTWARE E FORNITO DAI DETENTORI DEL COPYRIGHT E DAl CONTRIBUTOR "COSI COM'E" E NON VIENE
RICONOSCIUTAALCUNA GARANZIA ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSE, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO, GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA E IDONEITA A UNO SCOPO SPECIFICO. IN NESSUN CASO | REGGENTI O | CONTRIBUTOR SARANNO RITENUTI
RESPONSABILI PER QUALSIASI DANNO DIRETTO, INDIRETTO, INCIDENTALE, PARTICOLARE, ESEMPLARE O CONSEQUENZIALE
(INCLUSO, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO, APPROVVIGIONAMENTO DI BENI O SERVIZI ALTERNATIVI; PERDITA DI UTILITA, DATI

O PROFITTI; INTERRUZIONE DEGLI AFFARI) COMUNQUE CAUSATI E SU QUALSIASI IPOTESI DI RESPONSABILITA, COME DA
CONTRATTO, RESPONSABILITA OGGETTIVA O ILLECITO (COMPRESA NEGLIGENZA O ALTRO) DERIVANTE IN QUALSIASI MODO
DALL'UTILIZZO DI QUESTO SOFTWARE ANCHE SE AL CORRENTE DELLA POSSIBILITA DI TALE DANNO.
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SignalRSwaggerGen
Licenza MIT

Copyright (c) 2021 Dorin Mocan

Si concede gratuitamente l'autorizzazione, a chiunque ottenga una copia di questo software e dei file di documentazione associati

(il "Software"), di dare opera al Software senza restrizioni, compresi senza limitazione i diritti di utilizzare, copiare, modificare, unire, pubblicare,
distribuire, concedere in sublicenza e/o vendere copie del Software, e di consentire alle persone a cui il Software & fornito di fare altrettanto,
posto che siano rispettate le seguenti condizioni:

L'avviso sul copyright riportato sopra e il presente avviso di autorizzazione devono essere inclusi in tutte le copie o parti sostanziali del Software.

IL SOFTWARE VIENE FORNITO "COSI COM'E", SENZA ALCUN TIPO DI GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSE, ATITOLO

ESEMPLIFICATIVO, LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA, IDONEITA A UNO SCOPO SPECIFICO E NON VIOLAZIONE. IN NESSUN
CASO GLIAUTORI O | DETENTORI DEL COPYRIGHT POTRANNO ESSERE RITENUTI RESPONSABILI PER EVENTUALI RECLAMI,
DANNI O ALTRE RESPONSABILITA, SIA IN UN'AZIONE DI CONTRATTO, ILLECITO CIVILE O IN ALTRO MODO, DERIVANTI DA O IN
CONNESSIONE CON IL SOFTWARE, IL SUO UTILIZZO O ALTRE ATTIVITA LEGATE AL SOFTWARE.

Swashbuckle.AspNetCore
Include:

+  Swashbuckle.AspNetCore.Newtonsoft
+  Swashbuckle.AspNetCore.SwaggerUl

Licenza MIT (MIT)
Copyright (c) 2016 Richard Morris

Si concede gratuitamente I'autorizzazione, a chiunque ottenga una copia di questo software e dei file di documentazione associati

(il "Software"), di dare opera al Software senza restrizioni, compresi senza limitazione i diritti di utilizzare, copiare, modificare, unire, pubblicare,
distribuire, concedere in sublicenza e/o vendere copie del Software, e di consentire alle persone a cui il Software & fornito di fare altrettanto,
posto che siano rispettate le seguenti condizioni:

L'avviso sul copyright riportato sopra e il presente avviso di autorizzazione devono essere inclusi in tutte le copie o parti sostanziali del Software.

IL SOFTWARE VIENE FORNITO "COSI COME", SENZA ALCUN TIPO DI GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSE, A TITOLO

ESEMPLIFICATIVO, LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA, IDONEITA AUNO SCOPO SPECIFICO E NON VIOLAZIONE. IN NESSUN
CASO GLIAUTORI O | DETENTORI DEL COPYRIGHT POTRANNO ESSERE RITENUTI RESPONSABILI PER EVENTUALI RECLAMI,
DANNI O ALTRE RESPONSABILITA, SIA IN UN'AZIONE DI CONTRATTO, ILLECITO CIVILE O INALTRO MODO, DERIVANTI DA O IN
CONNESSIONE CON IL SOFTWARE, IL SUO UTILIZZO O ALTRE ATTIVITA LEGATE AL SOFTWARE.
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Gestione del programmatore medico

Gestione del programmatore medico

Regolazione di data e ora del CP

Se la data e/o 'ora sono errate, selezionare l'icona Adjust Date and Time (Regola data e ora) L i sul desktop per visualizzare la finestra di
regolazione di data e ora. Selezionare il pulsante Change date and time (Modifica data e ora) per modificare la data e/o I'ora come desiderato
e selezionare OK per confermare le modifiche, come mostrato in Figura 47.

Date and Time Settings X
Date and Time  Additional Clocks  Internet Time
Set the date and time:

Date: Date: Time:

E { =l Friday, August 23, 2019 ==
N\ <Y ‘ August 2019 >
Lo 4 Time: Su Mo Tu We Th Fr Sa J \
120335 P 28293031 1 2 3 E =)
§ 456 7 8 910 \~ ~f
P change date and time.. 11 12 13 14 15 16 17 A 4
; 18 19 20 21 22(23) 24 —
ime zone
25 26 27 28 29 30 31
(UTC-08:00) Pacific Time (US & Canada) 12 3 45 6
Change time zone... 120335PM| =

Daylight Saving Time ends on Sunday, November 3, 2019 at 200
AM. The clock is set to go back 1 hour at that time

Notify me when the clock changes
Change calendar settings

oK Cancel
0K Cancel

Figura 47. Schermate di data e ora

Ripristino della password per ClinicUser

Aggiornamento della password

Se si & a conoscenza della propria password per ClinicUser e si desidera cambiarla con una nuova password, seguire i passaggi seguenti:

1. Tenere premuto CTRL + ALT + DEL sulla tastiera e selezionare Change a password (Cambia una password).

2. Inserire la vecchia password nel campo Old password (Vecchia password) e inserire la nuova password nei campi New password (Nuova
password) e Confiorm password (Conferma password). La password per ClinicUser deve essere pari 0 superiore a 10 caratteri di lunghezza.

3. Assicurarsi che la nuova password sia la stessa in ciascun campo. Quindi premere Enter (Inserisci).
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Password persa/dimenticata

Se non si & in grado di effettuare I'accesso al profilo ClinicUser sul CP perché la password é stata persa o dimenticata, seguire i passaggi sotto
per reimpostare la password per ClinicUser:

1. Dalla schermata di accesso del CP, selezionare il profilo utente PasswordReset (Figura 48).

PasswordReset
=T

Figura 48. Schermata di accesso con profilo PasswordReset
2. Fare riferimento alla sezione "Assistenza tecnica” del presente manuale e contattare il team locale di Assistenza tecnica. L'Assistenza
tecnica fornira una password che consentira di effettuare I'accesso nel profilo utente PasswordReset.
3. Inserire la password fornita dall'Assistenza tecnica per effettuare I'accesso nel profilo utente PasswordReset.

4. Quando richiesto, inserire una nuova password per ClinicUser in entrambi i campi New Password (Nuova password) e Confirm Password
(Conferma password). La nuova password per ClinicUser deve essere pari 0 superiore a 10 caratteri di lunghezza. Assicurarsi che la
password per ClinicUser sia la stessa in ciascun campo. Quindi selezionare Change Password (Cambia password) (Figura 49).

Nota: ¢ possibile uscire dal profilo utente PasswordReset senza cambiare la password per ClinicUser selezionando l'icona in alfo
a destra dello schermo.

ﬁ Change ClinicUser password

Please enter a new 10+ character ClinicUser password.

Newpessword: |
confirm Passworc: |

Change Password

Figura 49. Aggiorna password

5. Dopo aver cambiato correttamente la password per ClinicUser, sara visualizzato un messaggio che indica che la modifica é riuscita.
Per tornare alla schermata di accesso, selezionare OK.

6. Utilizzando la nuova password, effettuare l'accesso al profilo ClinicUser.

Installazione, disinstallazione e rimozione del software

Per informazioni su come installare, disinstallare o rimuovere il software di programmazione, fare riferimento al Manuale di installazione del
software per il sistema DBS Boston Scientific come elencato nella Guida di riferimento DBS.
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Como Utilizar Este Manual

Este manual descreve a utilizagao do Software Vercise™ Neural Navigator da Boston Scientific. Neste manual, a designagao "Sistema de DBS
da Boston Scientific" refere-se aos seguintes sistemas: Sistemas de Estimulagdo Cerebral Profunda (DBS) Vercise Genus™, Vercise Gevia™
e Vercise™ PC.

Os produtos abrangidos por este manual sdo componentes de um Sistema de DBS. Leia atentamente todas as instrugdes antes de utilizar
o Sistema de DBS. Para indicagées de utilizagao, contraindicagdes, avisos, precaugdes, acontecimentos adversos, armazenamento

€ manuseamento, esterilizagdo e informagdes sobre a eliminagéo do dispositivo e apos o procedimento, consulte as Instrugdes de
Utilizagéo (IDU) na Informagéo de DBS para Médicos. Para informagdes especificas sobre outros dispositivos ndo incluidos neste

manual, consulte as Instrucdes de Utilizagao (IDU) adequadas para o seu Sistema de DBS da Boston Scientific, conforme indicado no
Manual de Referéncia do DBS. Informe os pacientes de que poderado estar disponiveis informagdes adicionais no site da Boston Scientific
www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Garantias

A Boston Scientific Corporation reserva-se o direito de modificar, sem aviso prévio, as informagdes relacionadas com os seus produtos de
forma a melhorar a respetiva fiabilidade e capacidade de funcionamento.

Os desenhos sdo meramente ilustrativos.

Marcas Comerciais

Vercise™, Vercise Gevia™, Vercise Genus™, Cartesia™, Beamsearch™, Guide™, lllumina 3D™ e STIMVIEW™ sd0 marcas comerciais da
Boston Scientific Corporation ou respetivas afiliadas.

Todas as outras marcas comerciais pertencem aos respetivos proprietarios.

A marca e os logétipos Bluetooth® s&o marcas comerciais registadas propriedade da Bluetooth SIG, Inc. e qualquer utilizagdo das marcas
referidas pela Boston Scientific Corporation é feita sob licen¢a. Consulte também a declaragdo com ID D035363.

Garantia

Visite www.bostonscientific.com/warranty para obter informagdes sobre a garantia do dispositivo.

Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico

Para clientes na Unido Europeia: visite https://ec.europa.eu/tools/eudamed para consultar um resumo das informagdes de seguranga
e desempenho clinico deste dispositivo no site da EUDAMED.

Assisténcia Técnica

Né&o contém pecas reparaveis pelo utilizador. Se tiver uma pergunta ou problema especifico, contacte o seu representante de vendas.
Para contactar a Boston Scientific por qualquer outro motivo, utilize as informagdes de contacto fornecidas para a sua localidade em
www.bostonscientific.com.

Numeros dos Modelos dos Produtos

Numero do Modelo Descri¢ao Sistema Compativel

*DB-7164 e NM-7164 . , «
" + Sistema de Estimulagdo Cerebral
DB-7164-R e NM-7164-R Profunda Vercise Genus™

NM-7165 Teclado + Sistema de Estimulagdo Cerebral

Programador do Médico

Programador do Médico (Remodelado)

NM-7171

Fonte de Alimentac&o do Programador

NM-6316

Adaptador de Alimentacé&o

DB-7105-N5A e DB-7105-N501A

Vercise™ Neural Navigator 5

Profunda Vercise Gevia™

+ Sistema de Estimulagdo Cerebral
Profunda Vercise™ PC

DB-7190 e NM-7190

Programador

+ Sistema de Estimulagdo Cerebral
Profunda Vercise Gevia™

+ Sistema de Estimulagdo Cerebral
Profunda Vercise™ PC

DB-5270

Kit do Controlo Remoto Vercise™, RC 4

DB-6386

iman de Emparelhamento

+ Sistema de Estimulagéo Cerebral
Profunda Vercise Genus™

* Aplicavel apos instalagao do Software Vercise Neural Navigator 5.0 (versao 9028429-500 e posteriores).

Manual de Programagéo
92736308-10 298 de 1147


http://www.bostonscientific.com/patientlabeling
http://www.bostonscientific.com/warranty
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.bostonscientific.com

Indice

Lo 1o T PR 301
INfOrmacoes de SEQUIANGA..........cccoercrerererrrerrrererssss e e s s e e se e e se e nasananananaas 301
UIIZAGEO PTEVISIA ...t b ettt 301
o 11T 1 T T 302
Coloque o IPG Implantado no Modo CP (Modo de Emparelhamento) (apenas IPGs Vercise Genus) ...........cococoveerrirceenene. 303
Cologue 0 ETS 3 no Modo CP (Modo de Empareln@mento)...........ceeriiriininieieeisesiseeiseseeesesee et 304
Emparelhamento com 0 iman (apenas IPGS VEICISE GENUS) ..o 304
Ligue o Programador ao CP (apenas Vercise Gevia, Vercise PC e Estimuladores ETS 2) ........ccccoeveevvivieeinvcceesseenens 304
Iniciar uma Sessao de Programagao..........ccurrmmmmssssssssmsmsmsmsssesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssases 305
Ligar um Estimulador ao Software Vercise Neural NaVIgator ..o 305
Configurar 0 EStIMUIAAOr ... e e 307
Ligacao ao Brainlah EIBMENLS ..........c.ccuiiiiieiiiiiiet sttt ettt bbbt b bbb renenerens 307
Atualizar as iNformagBes dO PACIENTE .........v ittt ettt ee ettt en s 307
CONFIGURAN 08 EIBITOUOS ...ttt 308
K=y oz L= T g1 o=t =TT T TSP 308
Visualizar 0 Painel PrinCipal.........ccocoicinrrcr s sss e ssssessssesssssssssessssssssasssssens 309
BIOCO Program (PTOGIAMA)..........ccuiueuiueiriseieieieissseisess s tsssesssse s sess st sttt s et se s sa sttt bbb e s st es et s e setns 310
BIOCO PALIENE (PACIENTE) ......ceveeii bbbt 310
BIOCO DEVICE (DISPOSITIVO) ......vuveeeesiieieiiieisiiei ittt 31
BIOCO REPOI (REIBIOMIO) ...ttt 31
Programar 0 EStimulador ... s 312
Realizar uma SeSSE0 de PrOGramMaGAOD ..........uiueuieeiriseiiiscieiciee sttt 312
Criar, Copiar ou Eliminar UM PrOGIaMAa..........ccoveueiriieieeirneeieeie sttt sttt nses et s s s s sasesens 313
SEIECIONAT UMA ATBA ... s s e ees e eees e 313
Selecionar Um Modo de Programagao ...........cceueueueiiiiiieieieceete e ss ettt 314
MOOO A OFIBNEAGAD .....vvcveiiectier ettt ettt ettt bbbt b s bbb e s b b st s h s st bt n s b s sttt n et b st b n et s nnn 314

L@ T=T a1 e=Torz (o 07 o] o7 TP PP 314
LT a1 e=Tor= 013 o o IO PP PP 314
Programar N0 MOd0 de OFENTAGAD ..........cciiieieiiiieirietc ettt ettt s bbbt bbbt b s bbbt s bbb b ntes 315
Programar um Elétrodo Linear no Modo de OENtAGED: .........ccvvivriiieeeicieiicieisete sttt ena e 315
Programar um Elétrodo Direcional no Modo de OFENtAGAO...........ccvveueiiiecieiicrsecsece st 315
Programar um Elétrodo Direcional utilizando a Metodologia BEaMSEAICh ............cccvvieiviciiiice e 316

MOGO PEISONAIIZAUO ...t bbb bbbttt 317
Programar N0 MO0 PErsSONAlIZAAO ...........coveurueeiiiieirisisiieeeee ettt sttt s st s e e s s et bbb s s e ettt ea s s s 317
MOGIfICAr @ AMPITUAE.........ceiveeeieicee ettt b bbb bbb bbb bbb bbbt b et bbbt b b s s 318
GAMA A AMPIIUAES ......cvovecv ettt bbb bbb s s bbb e+ b s s b bbb a et s st bbb st b st bbb nais 318
Modificar @ DUrAGA0 A0 IMPUISO .......c.cviiiiicieiee ettt ettt b bbb bbbt b b s bbb bbb bbb s snniee 319

Y oTo o7 T T (=0 U 1= oo - TSR 319
Programar Mltiplas Areas com FreqUENCIAs DIfErENLES ....................orrerrveeeeieeseeeeeeeessseseeseeeeeesseseseseesesseeseessseesseessessseeseseeeeeeeeeeee 319
Modificar as Definigoes de Ciclo 0u Gama do Programa ..........coeereriiiriiienieeeisineei ettt 319
DeSaAtiVAr @ ESHMUIAGAD ........cuvueiiiieiiei ettt 320
Ativar, Desativar ou Modificar 0 CONIOl0 A0 PAGIENTE.............ooeeeeeeeeeeeeeee ettt ettt e et et et e st et eeeeesreetareseereseenareneas 320
Programagao GUIAda POT IMAGEM........c.cuiiueiiii ittt bbbttt bbb bbbt b b bbbt b st et b s s res 321
TECNOI0GIa STIMVIEWT™ ... ..ottt e b bbb s bbb bbb bbb e s bbb s b s st bbb a bbb bbb st ns 321
TeCnOl0Gia STIMVIEWT™ XT......cv ittt ettt e b st ae bbb bbb bbb bbb s b b sttt a bbb bbbt ns 322
Carregar Simulagdo do GUIDE™ XT EIBMENT..........ccciiiuiiiiciesice ettt bbb bbbt st snbns 323
Ferramenta de Programagdo [UMING 3D ™ .........ccceeiciicccse sttt b bbbt st s bbbt n s s 324

Para calcular uma definiga0 do IUMING 3D: .........coouiiieiiiiiiece ettt bbb bbb s bbb b naes 324

Para aplicar uma definigdo do [Umina 3D PrOPOSIA: .........cceuicveiiicieisicte et a bbb naes 326
Registar € Mapear EfitoS ClIMICOS..........couiuriiiriieisie sttt 327
Documentar @ Janela TErAPEULICA ...........cccuiuiieeieiie ettt ettt bbbt a s b et bbb s s e bbb e b et bbb s s s e nebetenas 327

Manual de Programag&o
92736308-10 299 de 1147




Software Vercise™ Neural Navigator 5

Documentar Detalnes do EfEIE0 CHNICO......civieiuriieirieirirecie sttt et s e s st s s e esnnnes 328
ViSUANIZAr @ JANEIA TEIAPEULICA ........c.vreeiieicirceiei sttt bbb bbbt 329
MaPEAI EFEIIOS ClINMICOS. ... vuiviiireiriieeisieieis ettt sttt e s et b ettt en et e ns 330
Bateria d0 ESHMUIBAON.........c.ouiiee bbbttt bbbttt 331
EStiMUIAdOres NBO RECAITEGAVEIS ...........ceuiiieiuiiiieiietsises ettt ss bbb st a bbb st bt b bbb s bbb n bbb s n et s nnas 331
INAICE dE UHNZAGAD B8 ENEIGIA ........ovveeeoeeeeeoeeeeeee oo eessss e s s 331
Estimuladores Nao Recarregaveis Vercise GENUS P8, P16 € P32.........c.ccciiriiiiice et 331
Estimulador NA0 ReCAITEgAVEl VEICISE PC........c.coieuiiieieiceiets ettt sttt bbbt 331
Mensagem Elective Replacement Indicator (Indicador de substituigao facultativo) (ERI)..........cccoveeviieniceisiceceeeseeeseeeeies 332
Mensagem End of Service (Fim do SEIVIGO) (EOS).......cciiieiiciieiesieterees ettt snb s 332
ESHMUIAAOTES RECAIMEGAVEIS........c.cvuieeviiiieiicteisieie ettt s bbbt bbb bbb s bbb bbb b sttt st bbb n et snnes 332
Tempo de Carga ESHMAG0 .........civiiiieiictcieet ettt a bbbttt bbb bbbt b sttt b s 332
HIStOrCO A8 CaITEGAMENTOS .......eviviiecvciciet ettt ettt et b bbb st s e b bR bbbt bbbt b bbb es 332
TEINSAO ...t bR R R RS E RS AR R bR bbbt 332
Terminar uma SeSSA0 de Programagao .........ccccvcuiuiieiiiicicie ettt ettt bbb bbb n et 333
=T 1o o TSRS 334
Aceder ao Relatorio Durante uma Sess&0 de ProgramagGao.............ccuieeurereireirriniseesieieieieeseseise s sesenas 334
Personalizar ou Desidentificar REIAIOMIOS ..........cvuieiriririceceisie st 334
Aceder, Imprimir ou Exportar Registos do PaCIENtE .........ccceuerccccccceee s 334
TOOIS (FErramentas) ... s 335
ABUBIIZAGOES ...ttt 8 bRt 335
Eliminar Dados d0S EfEIt0S ClIMICOS .......cviuiueiiiiiiiicieirsiseeee sttt bbbttt bbb s s 335
Eliminar RegiSt0S d0S PACIENIES ........c.ccuiiiieieiiiieieii sttt b s enenennrens 335
INfOrmagao AdIiCIONAl ... 336
Caracteristicas programaveis do ESHMUIBAOT ............cviriiiier e 336
DENSIAAAE A2 CArGA........ vttt 337
Informagdes do Software de ProgramaGao ..........cccvucucueieiiiieicieiesi ettt bbbt n b 338
INFOrMAGOES A0 SOMWAIE.........evceeiiecteiiie ettt b bt bbb s st bbb bbb bbb bbbt s b 338
INFOrMAGOES A BHGUETA ........vvcveiictcic ettt bbb s bbb bbb bbbttt 338
INFOrMAGOES A0 PrOGrAMAUON ..........cvcviieviiecteiiiets ettt bbb bbb bbb bbb bbb st bbbt 338
LICENGAS 08 SOMWAIE ......c.viecviiicie ittt ettt s bbb b1t et h e st bbbt s bbb bttt bn st bnnis 339
o T OO OO OO 339
HIDSNGID ...ttt ettt st bbb s bRt AR AR bR bR AR bR bR A Rttt ettt 339
NEWEONSOt USON.NET ..ottt bbbt 341
SRAIPDX ..ottt ettt bR RS A R AR bR AR d AR R AR AR SRt b bR n bbbt a bt ees 341
BT T 1T 07 o1 (o o =T o] 21 PP E TP 341
POIY ¢ttt eSS E RS £ £ R SRRt 342
Licenga combinada de cddigo aberto da .NET FOUNAAtON...........cccovieiiiiieiicicseceee sttt 342
COMPOTTAMENTOS XAML ......oiiviieiieets ittt ettt b b st bbbt b s bbb s b s s bbb bbbt bbb a b sttt s bt en 343
INLOPL 1ottt b8 RRER R R 343
SIGNAIRSWAGGETGEN .......ovvvieeciee ettt bbbt s s bRt st a s A s b s e b bbb bbb bbb b s sttt s bt 344
SWASHDUCKIE ASPNEICOIE .......cvvti ettt s bbb bbb bR b bbb bbb a st bbbt es 344
Gestao do Programador do MEdICO..........cummrmnmnmsmmmmmmmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessasas 345
Ajustar @ Data @ HOTA G0 CP ..ottt 345
Repor a Palavra-passe A€ ClNICUSEN..........cciiiiceisiieeee sttt bbb s s 345
ARUBNIZA @ PAIAVIA-PASSE.......cvoeeeereeieeieiee ettt bbb bbb 345
Palavra-passe Perdida/ESQUECIAR ..........c.urwuiuiirireiirieicee bbb ee bbbt 346
Instalagéo, desinstalagdo € remOGE0 A0 SOWAIE .........cccviiiieiecci ettt 346

Manual de Programagéo
92736308-10 300 de 1147



Introdugéo

Introducao

O Software Vercise Neural Navigator da Boston Scientific é utilizado para programar os Sistemas de DBS Vercise PC, Vercise Gevia
e Vercise Genus. Uma sesséo de programagao pode incluir as seguintes atividades:

Configurar

Iniciar o Software Vercise Neural Navigator

Ligar ao Estimulador

Configurar o Estimulador e os Elétrodos

o~ D~

Testar diferentes definigdes de estimulagao

Este manual fornece instrugdes sobre como realizar estes passos, bem como realizar fungdes adicionais, tais como exportar relatérios e fazer
copias de seguranga de dados.

Os sistemas DBS da Boston Scientific utilizam tecnologia MICC', que é concebida para se adaptar a alteragdes de impedancia e manter uma
terapia consistente ao longo do tempo. A tecnologia MICC permite a diregao da corrente através dos Contactos dos Elétrodos, com o objetivo
de proporcionar um posicionamento preciso da estimulagéo.

Se tiver alguma questéo, contacte a Assisténcia Técnica da Boston Scientific.

Nota: os ecrés apresentados neste manual podem diferir ligeiramente dos ecras do seu Software Vercise Neural Navigator.

Informagoes de Seguranca

Utilizagao Prevista

O software de programagdo Neural Navigator numa plataforma do Programador do Médico destina-se a definicao e ajuste dos parametros
de estimulag&o para o Estimulador da Boston Scientific compativel.

O iman de Emparelhamento serve para iniciar o emparelhamento de um Gerador de Impulsos Implantavel da Boston Scientific compativel com
um Programador do Médico ou Controlo Remoto.

1 Controlo multiplo de correntes independentes
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Configurar

O Programador do Médico (CP) comunica com o Estimulador através de telemetria sem fios. A programagao sem fios permite aos pacientes
moverem-se, caso 0 médico Ihes dé instrugdes nesse sentido, enquanto 0 médico ajusta os pardmetros. Os dispositivos Vercise Genus utilizam
tecnologia Bluetooth para comunicagéo sem fios direta entre o CP e o Estimulador. Os dispositivos Vercise PC e Vercise Gevia comunicam através
de um programador. O Programador utiliza uma ligacéo de radiofrequéncia (RF) de telemetria por indugao para comunicar com o Estimulador.

Cuidado: use apenas componentes do Sistema DBS Vercise PC, Vercise Gevia ou Vercise Genus com o Software Vercise Neural Navigator.
Ainobservancia desta recomendagdo pode resultar na impossibilidade de programar o Estimulador.

Cuidado: o CP néo é considerado como equipamento para 0 ambiente do paciente, conforme definido na IEC 60601-1. O CP e a pessoa que
utiliza o CP ndo devem estar em contacto fisico com o paciente durante a programagao.

1. Ligue o CP a uma fonte de alimentago.
2. Ligue o CP.

3. Inicie a sessdo como ClinicUser. Se este for o primeiro inicio de sess&o, introduza "bsn" como palavra-passe. Ser-lhe-a pedido que
configure uma nova palavra-passe ClinicUser quando iniciar sessdo no CP pela primeira vez. A nova palavra-passe de ClinicUser deve ter
10 ou mais carateres de comprimento.

Nota: nas regides em que o software é instalado por terceiros, siga as orientagbes especificas da regido para definir a palavra-passe
de ClinicUser.

Nota: para obter orientagéo sobre como repor a sua palavra-passe de ClinicUser, consulte a secgdo “Repor a Palavra-passe de
ClinicUser” deste manual.

4. Determine o tipo de Estimulador a programar e siga as sec¢des apropriadas, tal como listadas em Tabela 1, em seguida, continue para
a seccao “Iniciar uma Sesséo de Programagéo” deste manual.

Tabela 1: Tabela de Referéncia de Configuragéo de Programagéo do Estimulador
Tipo de Estimulador Numeros dos modelos | Secgdo de referéncia
DB-1408, DB-1416, p
IPG(s) do Viercise Genus | DB-1432, DB-1216, Consulte “Coloque 0 IPG lmplfntadq no Modo CP (Modo de Emparelhamento)
DB-1232 (apenas IPGs Vercise Genus)” na pagina 303 deste manual.
ETS 3 DB-5170 Consulte “Coloque 0 ETS 3 no Modo CP (Modo de Emparelhamento)” na pagina
304 deste manual.
. . Consulte “Ligue o Programador ao CP (apenas Vercise Gevia, Vercise PC e
IPG do Vercise Gevia DB-1200 Estimuladores ETS 2)” na pagina 304 deste manual.
. i Consulte “Ligue o Programador ao CP (apenas Vercise Gevia, Vercise PC e
IPG do Vercise PC DB-1140 Estimuladores ETS 2)” na pagina 304 deste manual.
ETS 2 DB-5132 Consulte “Ligue o Programador ao CP (apenas Vercise Gevia, Vercise PC e
Estimuladores ETS 2)” na pagina 304 deste manual.
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Coloque o IPG Implantado no Modo CP (Modo de Emparelhamento)
(apenas IPGs Vercise Genus)

1. Utilize o Controlo Remoto do paciente para colocar o Estimulador no Modo CP (Modo de Emparelhamento). O Controlo Remoto
e 0 Estimulador t&m de estar ligados para colocar o Estimulador no Modo CP (Modo de Emparelhamento).

a. No ecra Bloqueio, prima e mantenha premido o botao P at¢ 0 ecra apresentar "Stimulator Ready for CP Connection”
("Estimulador pronto para ligagdo CP") (Figura 1 e Figura 2).

CP Mode

Stimulator Ready
for CP Connection

&4
JOD

JOD

Press © to Exit

Figura 1. Botao Programas no Controlo Remoto Figura 2. Estimulador pronto para ligagdo CP

b. Em alternativa, navegue para o k2 Clinician Menu (Menu do médico) no Controlo Remoto do paciente e selecione 2 Modo CP:
Estimulador (Figura 3).

@ Clinician Menu

Q Impedances

3 Reset Stimulator
Exit Clinician
+

Mode
@ Home Screen

- Select b

Figura 3. Modo CP: Estimulador
Nota: se o Estimulador néo tiver um Controlo Remoto ligado, consulte as IDU do Controlo Remoto, conforme indicado no Manual de
Referéncia do DBS, para obter instrugbes sobre como associar um Controlo Remoto ao Estimulador do paciente.

Nota: se um Controlo Remoto associado néo estiver disponivel, consulte a sec¢do “Emparelhamento com o iman (apenas IPGs
Vercise Genus)” deste manual.

Nota: o Estimulador sai automaticamente do Modo CP (Modo de Emparelhamento) ao fim de dois minutos se néo for estabelecida
uma ligagdo CP.
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Coloque 0 ETS 3 no Modo CP (Modo de Emparelhamento)

1. Prima e mantenha premido o botdo de Estimula¢ao @ no lado do ETS até as luzes piscarem (Figura 4). Aluz do indicador de Bateria
ETS piscara alternadamente a verde e amarelo, indicado que o ETS estd no Modo CP (Modo de Emparelhamento) e disponivel para ligar.

Nota: o Estimulador sai automaticamente do Modo CP (Modo de Emparelhamento) ao fim de dois minutos se néo for estabelecida
uma ligagdo CP.

Figura 4. Luz Indicadora da Bateria ETS

Emparelhamento com o iman (apenas IPGs Vercise Genus)

Se néo estiver dispor]ivel um Controlo Remoto para colocar o Estimulador implantado no Modo CP (Modo de Emparelhamento), pode utilizar
um iman. Coloque o Iman de Emparelhamento diretamente por cima do Estimulador durante, pelo menos, 4 segundos, mas nao mais de
10 segundos e, em seguida, remova-o.

Nota: quando o Iman de Emparelhamento é removido, o Estimulador pode iniciar automaticamente o ciclo de reposigdo de um dispositivo.
Este ciclo de reposi¢éo do dispositivo demora varios sequndos a ser concluido. Durante este ciclo de reposicéo, o Estimulador ndo
fornece Estimulagdo nem consegue comunicar. Quando a reposigéo fica concluida, o Estimulador retoma o funcionamento normal.

Aviso: o iman de Emparelhamento tem um campo magnético forte que pode causar interferéncias em dispositivos sensiveis a campos
magnéticos. Para obter orientagbes adequadas, consulte as Instrugbes de Utilizagdo desses dispositivos.

Nota: se perder o iman de Emparelhamento ou se o revestimento de pléstico em redor do iman rachar, contacte a Boston Scientific a solicitar
a respetiva substituigéo.

Para obter instruces sobre a utilizagédo do Controlo Remoto para colocar o IPG implantado no Modo CP (Modo de Emparelhamento), consulte
a secgao “Coloque o IPG Implantado no Modo CP (Modo de Emparelhamento) (apenas IPGs Vercise Genus)” deste manual.

Ligue o Programador ao CP (apenas Vercise Gevia, Vercise PC e Estimuladores ETS 2)

1. Ligue o Programador ao CP usando o Cabo USB fornecido com o Programador (Figura 5).
a. Ligue a extremidade Mini USB do Cabo USB a Porta USB no lado do Programador.
b. Ligue a extremidade USB Padrao do Cabo USB a Porta USB no lado do CP.

Figura 5. Vercise PC e Vercise Gevia: Programador do Médico (CP) e Programador

2. Aguarde que o Programador execute um autoteste. Terminado o autoteste, o Programador emite um bipe.
3. Se aluz de alimentag&o do Programador estiver verde, coloque o Programador sobre o Estimulador.
a. Se aluz de alimentag&o do Programador permanecer vermelha, contacte o Suporte Técnico.
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Iniciar uma Sessao de Programacao

Ligar um Estimulador ao Software Vercise Neural Navigator
-

1. Selecione o icone Vercise Launcher . "« no ambiente de trabalho.

L)
2. Selecione ¥ para iniciar o Software Vercise Neural Navigator (Figura 6). =
o
Nota: se o CP incluir o Brainlab Elements, o Software Vercise Neural Navigator podera ser iniciado a partir do Elements B,

Nota: nédo devem ser executados multiplos softwares de programagdo em simultdneo no mesmo CP (exceto quando iniciar uma aplicagédo
de software a partir de outra aplicagéo).

Nota: o Software Vercise Neural Navigator também pode ser iniciado no Modo de Demonstragdo através do Vercise Launcher. O Modo
de Demonstragéo é utilizado apenas para fins de demonstragéo (Figura 6).

Boston
Scientific

VERCISE™ DBS SYSTEM

BIONIC NAVIGATOR NEURAL NAVIGATOR 5

NEURAL NAVIGATOR 5 DEMO

Figura 6. Ecra de inicio com o modo de opgdo DEMO
3. Ao iniciar o Software Vercise Neural Navigator, a interface ira apresentar o Ecra Connect (Ligar) e o software ira procurar automaticamente
um Estimulador (Figura 7).

a. Vercise Genus: um Estimulador que esteja no Modo CP (Modo de Emparelhamento) e dentro do raio de alcance aparecera
automaticamente no Ecra Connect (Ligar) (Figura 7). Se ndo for encontrado nem apresentado qualquer Estimulador no
Ecra Connect (Ligar), confirme que o Estimulador esta no raio de alcance e no Modo CP (Modo de Emparelhamento)
através do ecré do Controlo Remoto do Paciente. Em seguida, selecione o botéo Refresh (Atualizar) no CP (Figura 7).

Nota: um Estimulador Vercise Genus tem de estar no Modo CP (Modo de Emparelhamento) para estabelecer ligagdo com o CP.

b. Vercise PC e Vercise Gevia: prima o boto Lapis Otico de Pesquisa (Figura 7). O CP ir4 ento pesquisar dispositivos utilizando
o Programador. Se apenas for encontrado um Estimulador dentro do raio de alcance, o CP ira ligar automaticamente a esse
Estimulador. Se n&o for encontrado qualquer Estimulador, aproxime o Programador do Estimulador a que esta a tentar ligar
e selecione o botdo Lapis Otico de Pesquisa.

Nota: se o IPG estiver no modo IRM, ser-lhe-a pedido para sair do modo IRM antes de ligar o IPG ao Software Neural Navigator
(Figura 8). Saia do modo IRM para permitir que o IPG se ligue ao Software Neural Navigator.

Connect Device Patient Records

PATIENT ID DEVICE SERIAL SIGHAL W

e Vercise Genus™ R16 500238 II
-l

Y 00006 =

. Vercise Gevia™ 700057 =

? B scan Wand £ Refresh

Figura 7. Ecra Connect (Ligar)
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PATIENT ID

Connect Device

DEVICE SIGNAL W

Stimulator in MRI Mode
Ver 0x01000500238
The Stimulator cannot be connected to the CP at this

time because it is in MRI mode. Do you want to exit
MRI mode on this stimulator to continue connection?

No Yes

Figura 8. Mensagem para sair do modo IRM

4. Prima o botdo Connect (Ligar) associado ao Estimulador (Figura 7).
Nota: selecione o botdo ? na parte inferior esquerda do Ecra Connect (Ligar) para obter Ajuda da Ligagéo (Figura 7).

a. Se o estimulador ainda néo tiver sido configurado, sera apresentado o Ecra Configure (Configurar) (Figura 9).

b. Se o Estimulador tiver sido configurado anteriormente, sera apresentado o Painel Principal (Figura 11).
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Configurar o Estimulador

Se um Estimulador n&o estiver configurado com Elétrodos, o Ecra Configure (Configurar) seré apresentado automaticamente apos
aligacéo (Figura 9).

€ DISCONNECT CONFIGURE IPG500238 @ 2@ o0647PM §
PROFILE
Patient ID: IPG500238
Implant Date: 07 Dec 2022 N
R
STIMULATOR

Type: Vercise Genus™ R16

A
u Model: DB1216

Serial: 500238

IMPEDANCE Lead Type DB2202-Direc " DB2202-Direc "
Q Check Q In Range
Last Checked Portis) v R %
07 Dec 2022
04:25 PM
Hemisphere Left Brain ~ Right Brain v~

ELEMENTS INFO Torget - y

& Linked
Name: DEMO, Stereotaxy Orientation

Gender: Male
DOB:

ID: Deep Brain Stimulation
2020-Mar-02

Left Lead Right Lead
] i
22 Unlink

Figura 9. Ecréa Configure (Configurar)

Ligacao ao Brainlab Elements

Quando o Brainlab Elements estiver instalado no CP e o software Neural Navigator for iniciado a partir do Elements, ser-lhe-& pedido, durante
a ligacao, para escolher se pretende ligar o Estimulador ao Elements (Figura 10). Isto ir4 permitir-lhe importar dados do Elements para suportar
a programac&o do Estimulador.

A Link with Elements

Would you like to link this Stimulator with Elements
data?

No Yes

Figura 10. Mensagem de Ligac&o ao Brainlab Elements

Atualizar as informacg6es do paciente

A ID do paciente é automaticamente predefinida como o nimero de série do Estimulador (Figura 9). A ID do paciente pode ser editada
escrevendo no campo ID do paciente. A Data do implante indica a data na qual um CP é ligado pela primeira vez a um novo Estimulador
(Figura 9). A Data do implante pode ser ajustada selecionando o campo Implant Date (Data do implante) e escolhendo uma nova data.
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Configurar os Elétrodos

Durante uma sesséo de programacao inicial, € necesséario concluir a Configura¢éo dos Elétrodos antes de navegar para o Painel Principal
ou o Ecra Program (Programa). Os tipos de Elétrodo seguintes podem ser programados através do Software Neural Navigator (Tabela 2):

Tabela 2: Tipos de Elétrodos Programaveis

Numero do . Adaptador . Espagamento , P Eeicace

. Descrigao do Linear ou Numero de | do Modelo
Fabricante Modelo do A de hardware . . do contacto
, Elétrodo VNN ‘. direcional . Contactos do Campo de
Elétrodo necessario (axial) . ~
Estimulagao

Boston Scientific DB-2201 . . .
(BSC) DB-2201 Padrao N/D Linear 0,5 mm 8 Disponivel
Boston Scientific DB-2202 oo . .
(BSC) DB-2202 Direcional N/D Direcional 0,5mm 8 Disponivel
Medtronic 3387 MDT 33872 M8 Linear 15 mm 4 Indisponivel
(MDT)
Medtronic . . .
(MDT) 3389 MDT 3389 M8 Linear 0,5mm 4 Indisponivel

Para cada Elétrodo, selecione o tipo de Elétrodo, a porta do Estimulador a qual o Elétrodo esta ligado e o Hemisfério do cérebro (Figura 9).
Introduza o Alvo para cada Elétrodo. Para Elétrodos direcionais, selecione a Orientagdo do marcador direcional.

Nota: quando as informages do Elétrodo s&o importadas do Elements, as alteragbes efetuadas no Ecrd Configure (Configurar) ou no Ecréa
Device (Dispositivo), em vez de no Elements, podem fazer com o que Estimulador seja desassociado do Elements.

Antes de prosseguir com a programagao, verifique se a atribuicao da Porta no Ecra Configure (Configurar) reflete com precis&o a ligagéo fisica do
Elétrodo a(s) Porta(s) do Estimulador (Figura 9). Depois de o Estimulador ter sido inicialmente configurado, o Painel Principal sera apresentado
automaticamente apos a ligagdo. Pode atualizar a configuragdo do Elétrodo do Estimulador a qualquer momento no Ecra Device (Dispositivo).

Aviso: uma configuragéo incorreta do Elétrodo pode resultar em estimulagéo néo intencional e/ou em danos dos tecidos.

Nota: se o Brainlab Elements estiver disponivel no CP, pode importar informagbes dos Elétrodos e objetos para o Software Neural Navigator
do Elements. Para importar ou remover dados do Elements ap6s a configuragéo inicial do Estimulador, associe ou desassocie no Ecréa
Device (Dispositivo).

Durante o procedimento de implantagdo de um Estimulador com 32 Contactos (4 Portas), ndo devem estar ligados ao Estimulador mais do que
dois Elétrodos. Assim, apenas duas das quatro portas devem ser configuradas para programagao.

Verificar as Impedancias

O Ecra Configure (Configurar) apresenta a data, a hora e os resultados da Ultima verificagdo da impedancia (Figura 9). As impedancias podem

ser medidas utilizando o botdo Q e nos Ecrés Configure (Configurar), Painel Principal, Device (Dispositivo) ou Program (Programa).

As impedancias de cada contacto podem ser utilizadas para verificar a integridade do sistema. Quando é realizada uma medi¢do da impedéancia,
as impedancias sao avaliadas entre um Contacto e a Caixa do Estimulador (monopolar) e entre pares de Contactos (bipolar). As impedancias
superiores a 8000 Q entre um Contacto e a Caixa do Estimulador podem resultar de fios abertos ou desligados e s&o apresentadas a amarelo
na janela Impedance Measurement (Medi¢do da Impedéancia). As impedancias inferiores a 200 Q entre pares de Contactos podem resultar em
curtos-circuitos e s@o apresentadas a laranja. Os Contactos que tém impedancias fora do intervalo esperado sao assinalados com um simbolo

Q no Painel Principal e no Ecra Program (Programa). O mais recente conjunto de medigdes de impedancia esta incluido num relatério que
pode ser acedido no Painel Principal ou no Ecrd Program (Programa). Os relatérios podem ser impressos ou exportados no Ecra Report

(Relatorio). O Ecra Report (Relatdrio) pode ser acedido utilizando o menu VNN ﬂ no canto superior direito do ecra.

Cuidado: a programacéo de Contactos que tém impedéancias fora do intervalo esperado pode resultar no esgotamento prematuro da bateria
e/ou em estimulagédo néo intencional.

2 Ao orientar a estimulagao verticalmente ao longo de Elétrodos com espagamento de 1,5 mm, o campo de estimulagéo pode néo ser continuo para
configuragdes dos Contactos entre niveis.
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Visualizar o Painel Principal

Depois de os Elétrodos serem configurados, selecione Continue (Continuar) para navegar até ao Painel Principal. Se um Estimulador j&
estiver configurado com Elétrodos no momento da ligagéo, o Painel Principal seré apresentado apés a ligagdo. O Painel Principal fornece
uma vis&o geral das informagdes relevantes do paciente, incluindo defini¢gdes programadas, informagdes do dispositivo e do carregamento
e dados histéricos de utilizagdo do Programa. O Painel Principal apresenta estas informagdes em quatro Blocos: Program (Programa),
Patient (Paciente), Device (Dispositivo) e Report (Relatério) (Figura 11). Para efetuar alterages em qualquer dado no Painel Principal,

selecione o0 botdo > no canto superior direito do Bloco correspondente. O Painel Principal apresenta a data, a hora e os resultados da

Ultima verificagéo da impedancia. As impedancias podem ser medidas utilizando o botdo € <= nos Ecrés Configure (Configurar),
Painel Principal, Device (Dispositivo) ou Program (Programa).

€& pisconNECT Vercise™ Neural Navigator 5 1PG500238 @ (« L o0456PM §
PROGRAM @ Program 1 Program 2 Program 3  Program 4 > PATIENT >
PATIENT ID IMPLANT DATE
TARGET > TARGET > 1PG500238 07 Dec 2022
@ Left STN @ Right STN ‘
LEAD TYPE LEAD TYPE DEVICE >
DB2202-Directional DB2202-Directional
— STIMULATOR IMPEDANCE
- Q) InRange
O Last Checked
— Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022
STIMULATION STIMULATION 04:25 PM
1.9 ma 1.7 ma
TYPE Q Check
60 ps 60 us Rechargeable
130 12 130w
STEERING cusToM BATTERY IMAGING
L2.9 EI\ 39V ,&'Linked
Ant-Lat
40% ‘
REPORT >
PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days for current program
30 minutes a week or
5 minutes a day
PATIENT CONTROL PATIENT CONTROL
1.3-22mA 12-22mA
WP 24%
- P2 8%
W P3:0%
P4: 0%
CLINICAL EFFECTS MAP CLINICAL EFFECTS MAP
A 4 N 4
—-Q T T T 1 T LISH T T T
mA 1 2 3 4 5 6 mA 1 2 3 4 5 6

Figura 11. Painel Principal
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Bloco Program (Programa)

O Bloco Program (Programa) apresenta uma visao geral dos Programas disponiveis no Estimulador (Figura 11). Se um Programa estiver ativo
no Estimulador, esse Programa sera apresentado no Painel Principal por predefinicdo. Pode ver quaisquer outros Programas disponiveis no
Estimulador no Painel Principal selecionando o nimero do Programa (por exemplo, Programa 2) no canto superior direito do Bloco Program
(Programa) (Figura 11). Inicie a programag&o de um novo Estimulador ou crie um Programa adicional navegando até ao nimero do Programa
pretendido e selecionando 0 botdo > no canto superior direito do Bloco Program (Programa) (Figura 11) ou selecionando Start Programming
(Iniciar Programagao) (Figura 12). Efetue ajustes num Programa existente selecionando a Area que pretende alterar (Figura 11). As alteragdes
podem ser efetuadas no Ecra Program (Programa) (Figura 16).

€ DISCONNECT Vercise™ Neural Navigator 5 1PG500238 @ =lE 05:01PM 3
PROGRAM @ Program1 Program 2 Program 3  Program 4 > PATIENT >
PATIENT ID IMPLANT DATE

IPG500238 07 Dec 2022

DEVICE >
STIMULATOR IMPEDANCE
- () InRange
o Cast Checked
Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022

04:25 PM
TYPE

Check

Rechargeable Q
BATTERY IMAGING

P

= .

Start Programming E 3oV A Linked

REPORT >

PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME

Last 28 Days for current program

WP 24%
P2 8%

P3:0%
P4: 0%

| N S Y |
Figura 12. Start Programming (Iniciar Programagéo)

Bloco Patient (Paciente)

O Bloco Patient (Paciente) apresenta a ID do Paciente e a Data do Implante (Figura 13). Para efetuar alteragdes na ID do Paciente ou na Data
do Implante, selecione o botdo > no canto superior direito do Bloco Patient (Paciente). As alteragdes podem ser efetuadas no Ecra Patient
(Paciente).

PATIENT >
PATIENT ID IMPLANT DATE
IPG500238 07 Dec 2022

Figura 13. Bloco Patient (Paciente)
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Bloco Device (Dispositivo)

O Bloco Device (Dispositivo) apresenta informagdes do Estimulador, incluindo o tipo de Estimulador, a tens&o da bateria do Estimulador
e 0s resultados da verificagdo da impedéncia mais recente (Figura 14). Quando o Neural Navigator é iniciado no Elements, o Bloco Device
(Dispositivo) também apresenta o estado da associagdo aos dados do Elements. Para verificar as impedancias ou visualizar os valores

de impedancia monopolar e bipolar, selecione o botdo € <= _ Para efetuar alteragdes na Configuracéo do Elétrodo para o Estimulador
ou Associar/Desassociar dados do Elements, selecione o botdo > no canto superior direito do Bloco Device (Dispositivo).

Nota: as alteragbes na Configuragéo do Elétrodo apds a criagao dos Programas podem resultar na eliminagdo de dados existentes do Programa.

DEVICE >
STIMULATOR IMPEDANCE
A () InRange

u Last Checked

Vercise Genus™ R16 07 Dec 2022

04:25 PM
TYPE Q Check
Rechargeable
BATTERY IMAGING

—_—
EII 3.9V A Linked

Figura 14. Bloco Device (Dispositivo)

Bloco Report (Relatdrio)

O Bloco Report (Relatério) apresenta a utilizagdo do Programa do Estimulador nos Ultimos 28 dias (Figura 15). Qualquer tempo despendido
com toda a estimulagédo desligada é representado a cinzento no grafico. Nos Estimuladores recarregaveis, o Bloco Device (Dispositivo)
também apresenta tempos de carga diarios e semanais estimados para o Programa atualmente ativo. Para os Estimuladores néo recarregaveis,
é apresentado o indice de Utilizag&o de Energia para o Programa atualmente ativo. Consulte a seccao “indice de Utilizagdo de Energia” deste
manual para obter mais informagdes.

Para visualizar, imprimir ou exportar o Relatério completo, selecione o botdo > no canto superior direito do Bloco Report (Relatdrio) para
navegar até ao Ecra Report (Relatdrio). O registo individual da base de dados do Estimulador também pode ser exportado, eliminado
ou anonimizado no Ecra Report (Relatorio).

REPORT >
PROGRAM USAGE ESTIMATED CHARGE TIME
Last 28 Days for current program

30 minutes a week or
5 minutes a day

WP1: 24%
M P2: 8%
M P3: 0%
P4: 0%

Figura 15. Bloco Report (Relatério)
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Programar o Estimulador

No Painel Principal, inicie a programagao de um novo Estimulador ou crie um Programa adicional navegando até ao nimero do Programa e
selecionando o botdo > no canto superior direito do Bloco Program (Programa) (Figura 11) ou selecionando Start Programming (Iniciar
Programacéo) (Figura 12). No Painel Principal, efetue ajustes num Programa existente selecionando a Area que pretende alterar (Figura 11).

As alteragdes podem ser efetuadas no Ecréd Program (Programa) (Figura 16). As impedancias podem ser medidas utilizando o botdo €2 chee
nos Ecras Configure (Configurar), Painel Principal, Device (Dispositivo) ou Program (Programa).

Realizar uma Sessao de Programagao
N

PROGRAM IPG500238 @ (« 2@ o0s551PM 3

PROGRAM a PROGRAMMING MODE
Program 1 > IPG Steering v #
+100%
AREAS STIMULATION i
Left STN ON Jll 0.1 st
L4 b ep
® 19mA > I
Right STN
® 1.7 mA > + I
1.9
+ Area mA I
L XX ] =
+ Area 3 I
60 s 130+ |
STEERING -
LEVEL
v L2.9 o~
DIRECTION
L2 (=4 Ant-Lat S
FOCUS
o 40% A
PATIENT CONTROL

a2 13ma-22ma

Q Check 1

CLINICAL EFFECT

Benefit Side Effect

. STOP ALL

Details

Figura 16. Parametros do Programa

Os parametros do programa podem ser ajustados da seguinte forma:

1. Escolher o Programa: selecione o Menu Program (Programa) (1, Figura 16) e escolha o Programa que pretende modificar na lista pendente.
2. Selecionar Area: selecione a Area (2, Figura 16) no Programa que pretende configurar ou ajustar.

+  Consulte a secgdo “Selecionar uma Area” deste manual para obter mais informacées.
3. Selecionar Modo de Programagéao: selecione Custom (Personalizado) ou Steering (Orientagdo) na lista pendente Programming Mode
(Modo de Programagéo) (3, Figura 16).
+ Steering (Orientacdo) & o0 modo predefinido e permite orientar a corrente monopolar ao longo do Elétrodo, eliminando assim
a necessidade de ligar e desligar Contactos individuais.
+ O modo Custom (Personalizado) permite programar configuragdes bipolares e/ou configurages utilizando Contactos ndo contiguos.
+ Consulte a secgao “Selecionar um Modo de Programagéo” deste manual para obter mais informagoes.
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4. Selecionar Contactos a Programar: selecione o(s) Contacto(s) que pretende programar utilizando os Controlos de Orientagao
(4, Figura 16) ou selecionando o(s) Contacto(s) diretamente no Diagrama de Elétrodos (5, Figura 16).

+ Consulte as secgdes “Programar no Modo de Orientag&o” e “Programar no Modo Personalizado” deste manual para obter
mais informagdes.
5. Modificar a Amplitude (6, Figura 16), Duragao do Impulso (7, Figura 16), e/ou Frequéncia (8, Figura 16):
« A Amplitude pode ser ajustada em incrementos de 0,1 mA ou 0,5 mA utilizando os botdes +/- (9, Figura 16) ou definida para uma
Amplitude Alvo utilizando o botdo Definir (10, Figura 16).
- Para alternar para a opgao de tamanho de passo de 0,5 mA, selecione o botéo Step Size (Tamanho do Passo) (11, Figura 16).

- Para desativar a estimulagdo da Area ativa, selecione o botao de alternar Stimulation On/Off (Ativar/Desativar Estimulagéo)
(12, Figura 16). Para desativar a estimulagao de todas as Areas ativas, selecione STOP ALL (PARAR TUDO) (13, Figura 16).

- Para atribuir aos pacientes Controlo da Amplitude, selecione o botéo Patient Control (Controlo do Paciente) (14, Figura 16)
e selecione o botéo de alternar para ativar o Controlo do Paciente em todos os Programas do paciente.

- Consulte as secgdes “Modificar a Amplitude”, “Desativar a Estimulagdo” e “Ativar, Desativar ou Modificar o Controlo do
Paciente” deste manual para obter mais informacdes.

« ADuragao do Impulso pode ser ajustada selecionando o botdo Pulse Width (Duragdo do Impulso) (7, Figura 16) e escolhendo uma
nova Duragao do Impulso na tabela de opgdes disponiveis.

- Consulte a seccao “Modificar a Duragdo do Impulso” deste manual para obter mais informagdes.
« AFrequéncia pode ser ajustada selecionando a Frequéncia (8, Figura 16) e escolhendo uma nova frequéncia na tabela
de opgdes disponiveis.
- Consulte a secgao “Modificar a Frequéncia” deste manual para obter mais informagdes.
Cuidado: definigbes de estimulagdo de energia elevada podem resultar no esgotamento prematuro da bateria.

Criar, Copiar ou Eliminar um Programa

Para criar um novo Programa, selecione o Menu Program (Programa) e escolha um dos quatro Programas no menu pendente (Figura 17).
O sistema permite configurar até quatro Programas num Estimulador.

Para copiar as definigdes do Programa ativo para outro Programa, selecione Copy To (Copiar Para) no Menu Program (Programa) e escolha
o0 Programa de destino para onde copiar as definigdes (Figura 17). As faixas de programas com defini¢Bes existentes séo representadas
em negrito.

Para eliminar um Programa, selecione Delete (Eliminar) no Menu Program (Programa) e, em seguida, escolha o Programa que pretende
eliminar (Figura 17).

PROGRAM IPG500238 « = 06:02PM 5
PROGRAM — A PROGRAMMING MODE
Program 1 > @ Program1 Steering v o
AREAS Program 2 H STIMULATION
Left STN c OoN  do1sep
® 1.9 mA > Program 3
Right STN P 4
L > rogram +
CopyTo > IH 1 09
+ Area mA
Delete > ese -
+ Area
Battery
= 60 s 130 H:

i
Figura 17. Menu Program (Programa)

Selecionar uma Area

Quando um novo Programa é criado, é automaticamente atribuida uma Area a cada hemisfério do cérebro nomeada com base no Alvo definido
e no lado do cérebro. Pode adicionar mais uma Area ao selecionar uma Area vazia (+) e escolher uma configuragao (por exemplo: Left STN (STN

esquer(ja)). Para um determinado Programa, pode configurar até quatro Areas. Pode eliminar ou reatribuir uma Area selecionando o botdo >
nessa Area e selecionando Clear Area (Limpar Area). Se pretender, em seguida, pode selecionar uma configuragéo de Hemisfério diferente.
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Selecionar um Modo de Programagao

Modo de Orientagao

O Modo de Orientagao permite-lhe orientar a corrente monopolar ao longo do Elétrodo, eliminando assim a necessidade de ativar e desativar
Contactos individuais. O Modo de Orientagdo muda progressivamente uma percentagem da corrente total para o(s) Contacto(s) adjacente(s)
utilizando a tecnologia de orientagao da corrente para criar transigdes suaves entre Contactos. O Modo de Orientag&o esta limitado a uma
configuragdo monopolar de um tnico Contacto ou de Contactos adjacentes com polaridade uniforme.

Durante a orientagéo, um Contacto Virtual ira ilustrar a localizagéo axial e rotacional da estimulagéo no Diagrama de Elétrodos. O Contacto Virtual
é representado por um anel pontilhado que ilustra a localiza¢&o axial da estimulac&o ao longo do Elétrodo e, para os Elétrodos Direcionais, uma
seta que ilustra a orientagéo da rotagéo da estimulagéo & volta do Elétrodo (5, Figura 16). Em conjunto, o anel tracejado e o indicador de seta
formam o Contacto Virtual para um Elétrodo Direcional.

Nota: ao orientar a estimulagéo verticalmente ao longo de Elétrodos da Medtronic com espagamento de 1,5 mm, o campo de estimulagéo
pode ndo ser continuo para configuragbes de Contactos entre niveis.

Orientacao Catddica

O Modo de Orientagao sera predefinido para o Modo de Orientagao Catddica, no qual o(s) Contacto(s) funciona(m) como catodo(s) e a Caixa
do Estimulador funciona como &nodo.

Orientagao Anédica

No Modo de Orientagéo Anddica, o(s) Contacto(s) funciona(m) como anodo(s) e a Caixa do Estimulador funciona como catodo. Para ativar

0 Modo de Orientagao Anddica, selecione o botdo # e, em seguida, selecione "Anodic Steering" (Orientagdo Anddica) no menu para alternar
para o estado ON (Ativada) (Figura 18). Quando a Orientag&o Anddica estiver ativada, ira permanecer ativada durante a sess&o de programagao
com esse Estimulador, exceto se for desativada no menu Settings (Definigdes). A Orientagao Anddica esta desativada por predefinigdo no inicio
de cada sess&o de programagao, exceto se o Estimulador tiver um programa existente com definicdes no estado de Orientagdo Anddica.

PROGRAM IPG500238 @ (« @ os10PM §
PROGRAM o P PROGRAMMING MODE

Program1 > Customize Session &
RS Display Units mA m %
I Left STN > “ Step

® 1.9mA

Anodic Steering [ @)
Right STN >
O 17 lllumina 3D™ ®

+ Area
Customize Program

+ Al
e o)

J< V
y -

Figura 18. Botédo de sele¢do Anodic Steering (Orientagdo Anddica)

Selecione a Area que pretende programar no Modo de Orientagdo Anddica e, em seguida, selecione o botéo + Anodic (+ Anddica)
no menu pendente Steering (Orientagao) (Figura 19).

Nota: quando a polaridade do estado de orientagéo for alterada, a distribuicéo de corrente entre 0s Contactos ira permanecera intacta,
as polaridades de todos os Contactos ativos seréo alteradas e a Amplitude da Area selecionada seréa definida como 0 mA.

Nota: a estimulagdo apenas com Contactos de Elétrodos atribuidos como dnodo(s) e a Caixa do IPG atribuida como catodo designa-se por
Estimulagéo Anédica Monopolar (MAS).
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Figura 19. Opgéo de Orientagdo Anddica
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Programar no Modo de Orientagéo

Selecione o(s) Contacto(s) que pretende programar utilizando os Controlos de Orientag&o (4, Figura 16) ou selecionando o(s) Contacto(s)
diretamente no Diagrama de Elétrodos (5, Figura 16). O Diagrama de Elétrodos apresenta a percentagem de corrente anddica (+) ou
catddica (-) atribuida aos Contactos do Elétrodo e & Caixa do Estimulador para uma determinada Area. Para selecionar as Unidades nas

quais a Amplitude é apresentada nos Contactos e na Caixa do Estimulador, selecione o botdo % e selecione "Display Units" (Unidades de
Visualizagdo) no menu para alternar as Unidades disponiveis. Os Controlos de Orientagdo podem ser utilizados para ajustar a localizagdo da
estimulag&o em incrementos ou pode selecionar uma opgdo no menu pendente no centro de cada conjunto de controlos.

Programar um Elétrodo Linear no Modo de Orientagao:

1. Selecione Steering Mode (Modo de Orientacéo) (3, Figura 16).

2. Selecione um Contacto para o definir como 100%.

3. Utilize os botdes ™ e ¥ para orientar progressivamente a estimulagéo em incrementos de 10% ao longo do comprimento do Elétrodo.

Em alternativa, pode utilizar o Menu pendente Level (Nivel) para ajustar em incrementos predefinidos de meio nivel (Figura 20) ou pode
selecionar o Contacto diretamente no Diagrama de Elétrodos (5, Figura 16).

Nota: aAmplitude para a Area selecionada seré definida como 0 mA quando outro Nivel ndo adjacente é selecionado, mas néo quando
orienta em incrementos de 10%.

STEERING

LEVEL
v L2.9 ™~

DIRECTION
c S

Ant-Lat

FOCUS
v 40% e8

Figura 20. Menu pendente Level (Nivel)

Programar um Elétrodo Direcional no Modo de Orientacao
1. Selecione Steering Mode (Modo de Orientacéo) (3, Figura 16).

2. Selecione um Contacto para o definir como 100%. Pode criar uma extens&o igual da corrente ao longo de um Nivel de Contactos
("modo de anel") selecionando qualquer ponto dentro desse Nivel e, em seguida, selecionando o botao central. Para selecionar um unico
segmento direcional, selecione qualquer ponto nesse Nivel e, em seguida, selecione o segmento de Contacto correspondente (Figura 21).
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Figura 21. Seletor de Contactos Direcionais

3. Utilize os botdes ™ e ¥ para orientar progressivamente a estimulagdo em incrementos de 10% ao longo do comprimento do Elétrodo.

Também pode utilizar o Menu pendente Level (Nivel) para ajustar em incrementos predefinidos de meio nivel (Figura 20). Em alternativa,
pode selecionar o botao central no Seletor de Contactos Direcionais para selecionar um novo Nivel (Figura 21).

Nota: aAmplitude para a Area selecionada seré definida como 0 mA quando outro Nivel ndo adjacente é selecionado, mas ndo quando
orienta em incrementos de 10%.
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4. Utilize os botes < e © para rodar e orientar circunferencialmente a estimulag&o em torno do Elétrodo. Cada rotagéo ocorre em
incrementos de 15° sem desativar a estimulagéo. Em alternativa, pode selecionar um Contacto direcional unico utilizando o Seletor de
Contactos Direcionais (Figura 21) ou pode selecionar uma das nove direcdes predefinidas para o campo de estimulag&o utilizando o
Menu pendente Direction (Dire¢&o) (Figura 22). As predefinigdes direcionais irdo orientar o campo de estimulagéo totalmente focado
numa das oito dire¢des anatémicas ou colocar o campo de estimula¢do no "modo de anel". O Modo de Anel gera, a partir de um Nivel
de Contacto segmentado, campos de estimulagdo equivalentes aos gerados por um "anel" padrdo ou por um Contacto cilindrico.

Nota: aAmplitude para a Area selecionada seré definida como 0 mA quando uma diregéo ndo adjacente for selecionada utilizando
o Seletor de Contactos Direcionais ou utilizando o Menu pendente Direction (Diregao), mas néo ao rodar a estimulagéo
em incrementos de 15°.

Nota: a dire¢do apresentada no Menu pendente Directional (Direcional) é a diregédo anatémica da estimulagdo com base no Hemisfério
e na Orientagdo do Marcador Direcional no Elétrodo selecionado.

STEERING

LEVEL
¥ L2.9 o~

DIRECTION
=4 Ant-Lat S

FOCUS
E M - )

Figura 22. Menu pendente Direction (Diregéo)
5. Utilize os botdes ¥ ¢ M para dispersar ou diminuir circunferencialmente o foco do campo de estimulagéo em incrementos de 10% sem
desativar a estimulacéo. Em alternativa, pode selecionar uma percentagem no Menu pendente Focus (Foco) (Figura 23).

Nota: aAmplitude da Area selecionada seré definida como 0 mA quando uma percentagem de foco néo incremental for selecionada, mas
néo ao focar ou dispersar a estimulagdo em incrementos de 10%.

STEERING

LEVEL
+ L2.9 o
DIRECTION
(=4 Ant-Lat S
FOCUS
v 40% e

Figura 23. Menu pendente Focus (Foco)

6. Para escolher outro ponto de partida ou para orientar noutro Contacto, selecione outro Contacto. Para selecionar um Contacto Direcional
segmentado, selecione o Nivel e, em seguida, selecione um dos trés Contactos segmentados identificados a volta da circunferéncia do
botdo central no Seletor de Contactos Direcionais (Figura 21).

Nota: a Amplitude fotal da area selecionada seréa definida como 0 mA quando outro Contacto for selecionado.
Nota: a estimulagéo através de um controlo mdltiplo de correntes independentes (MICC) com um Elétrodo direcional designa-se
Cartesia 3D.
Programar um Elétrodo Direcional utilizando a Metodologia Beamsearch
A Metodologia Beamsearch mantém a estimulagao ativada durante a execugéo dos passos. Utilize os controlos de orientagéo descritos
na sec¢do “Modo de Orientagdo” deste manual para executar os passos seguintes.
Nota: Aumentar a Duragéo do Impulso mais de 10 microssegundos (us) durante uma sesséo do Beamsearch ira fazer com que a Amplitude
seja reposta para 0 mA.
1. Encontrar o Nivel Otimizado: avalie as alteragdes no tipo € na magnitude da resposta clinica enquanto orienta a corrente ao longo
do comprimento do Elétrodo. Utilize os botbes Te Vv,
2. Encontrar a Diregdo Otimizada: avalie as alteragdes no tipo e na magnitude da resposta clinica enquanto orienta a corrente a volta

do Elétrodo, no nivel otimizado definido anteriormente. Utilize os botdes 2 ¢ © assim que tiver sido selecionado um Contacto direcional
ou uma predefinigao direcional. Em alternativa, utilize os botdes Vg M para fazer a transigdo para uma definigéo direcional, mantendo

a estimulagéo ativada.

3. Encontrar a Defini¢gdo de Amplitude Otimizada: avalie a janela terapéutica neste melhor nivel e dire¢&o determinados nos Passos 1 e 2
e selecione uma Amplitude que proporcione o melhor beneficio terapéutico a0 mesmo tempo que minimiza os efeitos secundarios.
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Modo Personalizado

No Modo Personalizado, pode atribuir manualmente uma percentagem de corrente anddica ou catddica a Contactos individuais e a Caixa
do Estimulador. Para fornecer estimulag&o bipolar ou multipolar, tem de utilizar o Modo Personalizado. Pode atribuir a caixa do Estimulador
e todos os contactos como anodos ou catodos individualmente no Modo Personalizado. O Estimulador Externo de Avaliagéo (ETS) esta
limitado ao Modo Personalizado, uma vez que a Caixa do Estimulador ndo pode ser atribuida como um catodo ou anodo.

Nota: mudar do Modo Personalizado para o Modo de Orientagéo pode limpar as atribuicbes do Contacto e da Caixa do Estimulador e repor

a Amplitude a 0 mA.

Programar no Modo Personalizado

1.
2.

Selecione Custom Mode (Modo Personalizado) (3, Figura 16).

Selecione a Caixa do IPG ou o Contacto que pretende ajustar. Se estava selecionado, ao tocar uma vez, ird defini-lo como anodo (+).
Com outro toque ira defini-lo como catodo (-). Com outro toque ira defini-lo como desativado (em branco). Ao tocar num contacto, ira
primeiro seleciona-lo sem alterar a polaridade.

Nota: alterar as polaridades dos Contactos ira repor a amplitude a 0 mA.

Selecione os botdes + e - na secgdo Contact Control (Controlo de Contactos) para ajustar a percentagem de corrente anddica e catddica
atribuida ao Contacto selecionado (Figura 24).

+ Apercentagem de corrente anddica ou catddica pode ser ajustada em incrementos de 1% ou 10%.
+ Para mudar para outra opgéo de tamanho do passo, selecione o botéo % Step (% de Passo) (Figura 24).

Para equalizar a percentagem de corrente em todos os Contactos com a mesma polaridade, selecione um Contacto com a polaridade
que pretende equalizar e selecione Equalize (Equalizar) (Figura 24).

Nota: equalizar elétrodos com a mesma polaridade ira repor a Amplitude a 0 mA.

Clear All (Limpar Tudo) ira limpar a configuragdo de Contacto da Caixa e de todos os Contactos ativos € ira repor a Amplitude
a 0 mA (Figura 24).

Nota: ao programar no Modo Personalizado, podem ser visualizados os dados de Efeitos Clinicos relativamente a defini¢do ativa quando
3D Split View (Viséao Dividida 3D) ou 3D Overview (Vista Geral 3D) estiver selecionado no Painel Display (Apresentagéo).

Nota: ao utilizar o ETS, as configuragbes monopolares ndo séo possiveis uma vez que a "caixa" ETS nédo pode ser designada como
catodo ou nodo.

Nota: ao utilizar 0 ETS, os dados de Efeitos Clinicos séo gravados, mas ndo séo tragados no Mapa de Efeitos Clinicos (CEM).

all 1% step
CONTACT CONTROL

Clear All

Figura 24. Controlo de Contacto no Modo Personalizado
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Modificar a Amplitude

A Amplitude pode ser ajustada em incrementos de 0,1 mA ou 0,5 mA utilizando os botdes +/- (9, Figura 16) ou definida para uma Amplitude
Alvo utilizando o botéo Set (Definir) (10, Figura 16). Para alternar para a op¢éo de tamanho de passo de 0,5 mA, selecione o botéo Step Size
(Tamanho do Passo) (11, Figura 16).

Gama de Amplitudes

Para aumentar a Amplitude para um valor selecionado, selecione o botdo Set (Definir) (10, Figura 16) e, em seguida, escolha um valor de
Amplitude Alvo (Figura 25). Depois de escolher uma Amplitude Alvo, selecione a sua Velocidade da Gama preferida e aplique a nova Amplitude
(Figura 25). Para colocar a gama em pausa e manter a estimulacéo ativada, selecione o botdo Pause (Pausa) (Figura 26). Para colocar a

gama em pausa e desativar a estimulagéo, utilize o botéo de alternar Stimulation On/Off (Ativar/Desativar Estimulag@o). A pausa ird manter a
estimulacéo ativada e evitar que aumente ainda mais. A partir do estado de pausa, pode retomar a gama selecionando o botdo Resume (Retomar)
ou pode cancelar a gama selecionando o botdo Cancel (Cancelar) (Figura 27). Cancelar ird manter a estimulag&o ativada e ir4 cancelar quaisquer
aumentos adicionais de Amplitude associados a essa gama. Para cancelar a gama e desativar a estimulagéo, selecione STOP ALL (PARAR
TUDO) (13, Figura 16).

Cuidado: aplicar a Velocidade da Gama Instanténea iré definiré instantaneamente a Amplitude da Area como a Amplitude Alvo.
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