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Introduction

Introduction

The Reference Guide provides the list of Directions for Use (DFU) available for each Boston
Scientific Deep Brain Stimulation (DBS) System. These manuals are designed for clinicians and
other health care providers. The Reference Guide also provides device-specific information, such
as the list of compatible leads for each DBS system.

IMPORTANT: Please note that only the DFUs that are appropriate for your region will be provided
with your DBS system.

The Boston Scientific DFUs are provided either online (as directed in your product packaging) or
with your DBS system.

How to Use this Reference Guide

In this Reference Guide, information is provided for each DBS System in a table format. Follow the
instructions below to find information for your DBS system:

1. Find the appropriate table for your DBS system. For example, if you are using the
Vercise PC DBS System, find the table labeled “Vercise PC DBS System”.

2. Use the highlighted rows to locate the information of interest to you (e.g.
indications, implantable pulse generator, or programming).
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Vercise Gevia™ DBS System

List of Directions for Use (DFU)

Information

DFU

Intended Use/Indications for Use

. Indications for use

Vercise Gevia Information for Prescribers DFU

Contraindications, Safety Information, General Device Information

. Adverse Events Summary

. Component Disposal

. Contraindications

. Device Description

. Information for contacting Boston Scientific
. MRI Information

. Precautions

. Sterilization

. Storage and Handling

. Warnings

. Electromagnetic Compatibility
. IPG Battery Life

Vercise Gevia Information for Prescribers DFU

MRI Guidelines

. MRI Guidelines

ImageReady™ MRI Guidelines for Boston
Scientific DBS Systems

Vercise Gevia Implantable Pulse Generator (IPG) and Lead Extensions

. Explant of Leads, Extensions, and IPG

. IPG and Extension implantation

. IPG Registration

. Specifications and Technical Data

. Stimulator Programmable Characteristics

. Vercise Gevia System Revisions and Replacement

Vercise Gevia 16 Contact Implantable Pulse
Generator DFU

OR Cable, OR Cable Extensions, External Trial Sti

mulator (ETS) and ETS Adapter

. Connection to OR Cable
. Connection to External Trial Stimulators (ETS) and
ETS adapter

Vercise™ DBS Leads DFU

Programming: Clinician Programmer, Wand, and Remote Control

. Clinician Programmer
. Programming leads

Vercise Neural Navigator Programming Manual

. Connection of the Clinician Programmer to the
External Trial Stimulator and IPG by Programming
Wand

Vercise DBS Programming Wand DFU

. Instructions for using the remote control

Vercise DBS Remote Control 3 DFU (Clinician)
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Vercise Gevia™ DBS System

Leads: Standard and Directional Leads E

. Intraoperative testing using the OR cable assembly,
ETS and ETS adapter

. Kit contents Vercise DBS Leads DFU

. Lead implantation

. Specifications and Technical data

Adapters
. Vercise M8 Adapter Vercise M8 Adapter DFU
. B26 Pocket Adapter B26 Pocket Adapter DFU

Surgical Tools and Accessories

. GUIDE™ GUIDE Manual

. SureTek™ Burr Hole Cover Burr Hole Cover DFU

. Suture Sleeves

. Lead Boot Vercise DBS Leads DFU

. Lead Stop

. Tunneling Tool Vercise Gevia 16 Contact Implantable Pulse
Generator DFU

Warranty: IPG, Leads, Extensions, Externals

. Limited Warranty Vercise Gevia Information for Prescribers

Labeling Symbols

. Labeling Symbols ‘ Vercise DBS Labeling Symbols for Clinicians
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Compatible Products
Model Description
Implantable Products
. DB-1200 Vercise Gevia 16 Contact Implantable Pulse Generator Kit

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
J DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

30cm Lead Kit

45cm Lead Kit

30cm Lead Kit

45cm Lead Kit

Vercise Cartesia™ 30cm 8 Contact DBS Directional Lead Kit
Vercise Cartesia 45cm 8 Contact DBS Directional Lead Kit
55cm 8 Contact Extension Kit

SureTek Burr Hole Cover Kit

B26 Pocket Adapter

15cm Vercise M8 Adapter

55cm Vercise M8 Adapter

. DB-2202-30

. DB-2202-45

. NM-3138-55

. DB-4600-C

. DB-9418-15

. DB-9218-15

. DB-9218-55
Accessories and Spares
. DB-5132

. DB-9315

. SC-4108 and DB-4108
. SC-4100-A and DB-4100-A

Vercise DBS External Trial Stimulator 2 (ETS 2)
Vercise ETS Adapter

O.R. Cable 2x8, 61cm and Extension

OR Cable 1X8 and Extension

Vercise Physician’s Spare Kit

SureTek Burr Hole Cover Spares Kit

28cm Straw Tunneling Tool

35¢m Long Tunneling Tool

. DB-2500-C
. DB-4605-C
. SC-4252

. SC-4254
Patient Products and Spares
. DB-5552-1A
. DB-5250

. NM-6210

. NM-6315

. NM-6600

. DB-64125

. DB-6300-C
. DB-6200-C
. DB-6100-C

. NM-6350

. NM-5312

. NM-5305

. NM-6305

Vercise DBS Remote Control 3 Kit
Vercise DBS Remote Control 3

Remote Control Holster

USB Power Supply, Remote Control, Universal
Patient Travel Case

Vercise Charging System

Vercise Charger Collar Accessories
Vercise Charger Collar, Small

Charger Collar, Medium

Adhesive Kit

Charger

Base Station

Power Supply & Adapter For Charger (EU)
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Vercise Gevia™ DBS System

Clinician Programming

. DB-7161 and NM-7161 Clinician Programmer

. DB-7161-R and NM-7161-R Clinician Programmer (refurbished)
. DB-7161-203 Clinician Programmer

. DB-7161-203-R Clinician Programmer (refurbished)
. DB-7105-N2 Vercise Neural Navigator 2 Installer
. NM-7190 and DB-7190 Programming Wand

. NM-6316 International Power Converter

. DB-7162 and NM-7162 CP Keyboard

. NM-7113 Tablet Pen

. NM-6317 Tablet Power Supply

GUIDE™ DBS System

. DB-7154 CP, ASUS with GUIDE DBS

. DB-7104 Optical Drive, GUIDE DBS

. DB-7114 Mouse, GUIDE DBS

. DB-7124 Flash Drive, GUIDE DBS

A System that includes the Vercise PC or Vercise Gevia IPG and Vercise Cartesia Directional Lead (s) form the

Vercise Directional System.

Reference Guide
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Vercise™ PC DBS System
List of Directions for Use (DFU)

Information

DFU

Intended Use/Indications for Use

. Indications for use

Vercise PC Information for Prescribers DFU

Contraindications, Safety Information, General Device Information

. Adverse Events Summary

. Component Disposal

. Contraindications

. Device Description

. Information for contacting Boston Scientific
. MRI Information

. Precautions

. Sterilization

. Storage and Handling

. Warnings

Vercise PC Information for Prescribers DFU

MRI Guidelines

. MRI Guidelines

ImageReady™ MRI Guidelines for Boston
Scientific DBS Systems

Vercise PC Implantable Pulse Generator (IPG) and Lead Extensions

. Explant of Leads, Extensions, and IPG

. IPG and Extension implantation

. IPG Registration

. Specifications and Technical Data

. Stimulator Programmable Characteristics

. Vercise PC System Revisions and Replacement

Vercise PC Implantable Pulse Generator DFU

OR Cable, OR Cable Extensions, External Trial Sti

mulator (ETS) and ETS Adapter

. Connection to OR Cable
. Connection to ETS and ETS Adapter

Vercise DBS Lead DFU

Programming: Clinician Programmer, Wand, and Remote Control

. Clinician Programmer
. Programming leads

Vercise Neural Navigator Programming Manual

. Connection of the Clinician Programmer to the
External Trial Stimulator and IPG by Programming
Wand

Vercise DBS Programming Wand DFU

. Instructions for using the remote control

Vercise DBS Remote Control 3 DFU (Clinician)
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Vercise™ PC DBS System

Leads: Standard and Directional Leads

. Intraoperative testing using the OR Cable Assembly,

ETS and ETS Adapter

. Kit contents Vercise DBS Leads DFU
. Lead implantation

. Specifications and Technical data

Adapters

. Vercise M8 Adapter Vercise M8 Adapter DFU
. B26 Pocket Adapter B26 Pocket Adapter DFU
Surgical Tools and Accessories

. GUIDE GUIDE Manual

. SureTek Burr Hole Cover Burr Hole Cover DFU

. Suture Sleeves

. Lead Boot Vercise DBS Leads DFU
. Lead Stop

. Tunneling Tool

Vercise PC Implantable Pulse Generator DFU

Warranty: IPG, Leads, Extensions, Externals

. Limited Warranty

‘ Vercise PC Information for Prescribers

Labeling Symbols

. Labeling Symbols

‘ Vercise DBS Labeling Symbols for Clinicians

Reference Guide
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Compatible Products
Model Description
Implantable Products
. DB-1140 Vercise PC Implantable Pulse Generator Kit

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
J DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

30cm Lead Kit

45cm Lead Kit

30cm Lead Kit

45cm Lead Kit

Vercise Cartesia 30cm 8 Contact DBS Directional Lead Kit
Vercise Cartesia 45cm 8 Contact DBS Directional Lead Kit
55cm 8 Contact Extension Kit

SureTek Burr Hole Cover Kit

B26 Pocket Adapter

15cm Vercise M8 Adapter

55cm Vercise M8 Adapter

Vercise DBS External Trial Stimulator 2 (ETS 2)
O.R. Cable 2x8, 61cm

Vercise ETS Adapter

OR Cable 1X8 and Extension

Vercise Physician’s Spare Kit

SureTek Burr Hole Cover Spares Kit

28cm Straw Tunneling Tool

35¢m Long Tunneling Tool

. DB-2202-30

. DB-2202-45

. NM-3138-55

. DB-4600-C

. DB-9418-15

. DB-9218-15

. DB-9218-55
Accessories and Spares
. DB-5132

. SC-4108 and DB-4108
. DB-9315

. SC-4100-A and DB-4100-A
. DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Patient Products and Spares
. DB-5552-1A

. DB-5250

. NM-6210

. NM-6315

. NM-6600

Vercise DBS Remote Control 3 Kit

Vercise DBS Remote Control 3

Remote Control Holster

USB Power Supply, Remote Control, Universal
Patient Travel Case

Clinician Programming

. DB-7161 and NM-7161

. DB-7161-R and NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

. DB-7105-N2

. NM-7190 and DB-7190
. NM-6316

. DB-7162 and NM-7162
. NM-7113

. NM-6317

Clinician Programmer

Clinician Programmer (refurbished)
Clinician Programmer

Clinician Programmer (refurbished)
Vercise Neural Navigator 2 Installer
Programming Wand

International Power Converter

CP Keyboard

Tablet Pen

Tablet Power Supply
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Vercise™ PC DBS System

GUIDE DBS System

. DB-7154
. DB-7104
J DB-7114
. DB-7124

CP, ASUS with GUIDE DBS
Optical Drive, GUIDE DBS
Mouse, GUIDE DBS

Flash Drive, GUIDE DBS
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Vercise DBS System
List of Directions for Use (DFU)

Information

DFU

Intended Use/Indications for Use

Indications for use

‘ Vercise DBS Physician Manual

Contraindications, Safety Information, General Device Information

Adverse Events Summary

Component Disposal

Contraindications

Device Description

Information for contacting Boston Scientific
MRI Information

Precautions

Sterilization

Storage and Handling

Warnings

Vercise DBS Physician Manual

MRI Guidelines

MRI Guidelines

ImageReady™ MRI Guidelines for Boston
Scientific DBS Systems

Vercise Implantable Pulse Generator (IPG) and

Lead Extensions

Explant of Leads, Extensions, and IPG

IPG and Extension implantation

IPG Registration

Specifications and Technical Data
Stimulator Programmable Characteristics
Vercise System Revisions and Replacement

Vercise DBS Physician Manual

OR Cable, OR Cable Extensions, External Trial

Stimulator

Connection to 1x8 OR Cable
Connection to External Trial Stimulator

Vercise DBS Physician Manual

Programming: Clinician Programmer and Remote Control

Clinician Programmer
Programming leads

Vercise DBS Programming Manual

Instructions for using the remote control

Vercise DBS Physician Manual

Leads: Standard

Intraoperative testing using the OR Cable
Assembly and External Trial Stimulator
Kit contents

Lead implantation

Specifications and Technical data

Vercise DBS Physician Manual
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Vercise DBS System

Adapters E
. Vercise M8 Adapter Vercise M8 Adapter DFU
. B26 Pocket Adapter B26 Pocket Adapter DFU

Surgical Tools and Accessories

. GUIDE GUIDE Manual

. SureTek Burr Hole Cover Burr Hole Cover DFU

. Suture Sleeves

. Lead Boot Vercise DBS Physician Manual
. Lead Stop

. Tunneling Tool Vercise DBS Physician Manual

Warranty: IPG, Leads, Extensions, Externals

. Limited Warranty ‘ Vercise DBS Physician Manual

Labeling Symbols

. Labeling Symbols ‘ Vercise DBS Labeling Symbols for Clinicians
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Compatible Products
Model Description
Implantable Products
. DB-1110-C Vercise Implantable Pulse Generator Kit

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
J DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

30cm Lead Kit
45cm Lead Kit
30cm Lead Kit
45cm Lead Kit

. NM-3138-55 55cm 8 Contact Extension Kit

. DB-4600-C SureTek Burr Hole Cover Kit

. DB-9418-15 B26 Pocket Adapter

. DB-9218-15 15cm Vercise M8 Adapter

. DB-9218-55 55cm Vercise M8 Adapter
Accessories and Spares

. DB-5110-C Vercise DBS External Trial Stimulator (ETS 1)
. SC-4100-A and DB-4100-A O.R. Cable, 1x8 and Extension

. DB-2500-C Vercise Physician’s Spare Kit

. DB-4605-C SureTek Burr Hole Cover Spares Kit
. SC-4252 28cm Straw Tunneling Tool

. SC-4254 35cm Long Tunneling Tool

Patient Products and Spares

. DB-5500-C Vercise Remote Control Kit

. DB-64125 Vercise Charging System

. DB-6412-EU-C Vercise Charging System

. DB-6300-C Vercise Charger Collar Accessories
. DB-6200-C Vercise Charger Collar, Small

. DB-6100-C Vercise Charger Collar, Medium

. NM-6350 Adhesive Kit

. DB-5212-C Vercise Remote Control

. NM-3100 Remote Control Case

. NM-6600 Patient Travel Case

. NM-5312 Charger

. NM-5305 Base Station

. NM-6305 Power Supply & Adapter For Charger
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Vercise DBS System

Clinician Programming

. DB-7101-203

. DB-7161 and NM-7161

J DB-7161-R and NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Bionic Navigator 2.03 Installer
Clinician Programmer

Clinician Programmer (refurbished)
Clinician Programmer

Clinician Programmer (refurbished)

. NM-4500 IR Interface

. DB-4511 USB Serial Cable

. NM-4502 IR Interface Holder

. NM-6316 International Power Converter
. DB-7162 and NM-7162 CP Keyboard

. NM-7113 Tablet Pen

. NM-6317 Tablet Power Supply
GUIDE™ DBS System

. DB-7154 CP, ASUS with GUIDE DBS
. DB-7104 Optical Drive, GUIDE DBS
. DB-7114 Mouse, GUIDE DBS

. DB-7124 Flash Drive, GUIDE DBS
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Technical Support

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

In the US, please call (866) 360-4747 to speak to a representative. Outside the US, please choose

your locality from the following list:

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
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Greece

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

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

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

T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India — Chennai

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

T: 491 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India — Mumbai

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

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

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

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

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

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

The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



Technical Support

South Africa Thailand

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818 E
Spain Turkey - Istanbul

T +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677

Sweden Uruguay

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

Switzerland UK & Eire

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Taiwan Venezuela

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270 T. +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

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

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

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

Marcas comerciales
Todas las marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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Sistemas de estimulacion cerebral profunda de Boston Scientific - Guia de consulta
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Introduccion

Introduccion

La Guia de consulta proporciona la lista de Instrucciones de uso disponibles para cada sistema
de estimulacion cerebral profunda (ECP) Boston Scientific. Estos manuales estan disefiados para
los médicos y otros proveedores de asistencia sanitaria. La Guia de consulta también proporciona
informacion especifica del dispositivo, como por ejemplo la lista de electrodos compatibles para
cada sistema de ECP.

IMPORTANTE: Tenga en cuenta que Unicamente las Instrucciones de uso correspondientes a su
pais se suministraran con su sistema de ECP.

Las Instrucciones de uso de Boston Scientific estan disponibles a través de Internet (segun se
indica en el paquete del producto) o se incluyen con el sistema de ECP.

Como utilizar esta Guia de consulta

En esta Guia de consulta se indican las Instrucciones de uso para cada sistema de ECP en
formato de tabla. Siga las instrucciones siguientes para obtener informacion de su sistema de
ECP:

1. Localice la tabla correspondiente para su sistema de ECP. Por ejemplo, si utiliza el sistema
de ECP Vercise PC, localice la tabla denominada “Sistema de ECP Vercise PC”.

2. Utilice las filas resaltadas para localizar la informacion que le interese (por ejemplo
las indicaciones, el generador de impulsos implantable o la programacion).

Guia de consulta
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Sistemas de estimulacion cerebral profunda de Boston Scienti

fic - Guia de consulta

Sistema de ECP Vercise Gevia™

Lista de instrucciones de uso

Informacion

Instrucciones de uso

Uso indicado/Indicaciones de uso

Instrucciones de uso

Instrucciones de uso de la informacion para
médicos del Vercise Gevia

Contraindicaciones, informacién de seguridad, informacion general del dispositivo

Resumen de efectos adversos
Eliminacion de los componentes
Contraindicaciones

Descripcion del dispositivo
Informacion de contacto de Boston Scientific
Informacion de RM
Precauciones

Esterilizacion

Almacenamiento y manipulacion
Advertencias

Compatibilidad electromagnética
Duracién de la bateria del GlI

Instrucciones de uso de la informacion para
médicos del Vercise Gevia

Directrices de RM

Directrices de RM

Directrices de RM ImageReady™ para los
sistemas de ECP de Boston Scientific

Generador de impulsos implantable (Gll) y extensi

ones de electrodo del Vercise Gevia

Explantacion de electrodos, extensiones y GlI
Implantacién del Gl y extensiones

Registro del GlI

Especificaciones y datos técnicos

Propiedades programables del estimulador
Revisiones y sustitucion del sistema Vercise Gevia

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

Cable de estimulacion intraoperatoria, extensiones del cable de estimulacion
intraoperatoria, estimulador de prueba externo (ETS) y adaptador de ETS

Conexion al cable de estimulacion intraoperatoria
Conexion al estimulador de prueba externo (ETS) y

Instrucciones de uso de los electrodos de ECP
Vercise™

al adaptador de ETS.

Guia de consulta
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Sistema de ECP Vercise Gevia™

Programacion: Programador clinico, varilla y control remoto

Programador clinico
Electrodos de programacion

Manual de programacion del Vercise Neural
Navigator

Conexion del programador clinico al estimulador
de prueba externo y al Gl a través de la varilla de
programacion

Instrucciones de uso de la varilla de
programacion de ECP Vercise

Instrucciones de uso del control remoto

Instrucciones de uso (para el médico) del
Control remoto 3 de ECP Vercise

Electrodos: Electrodos estandar y direccionales

Pruebas intraoperatorias con el conjunto de cable
de estimulacion intraoperatoria, ETS y adaptador
de ETS

Contenido del kit

Implante de electrodos

Especificaciones y datos técnicos

Instrucciones de uso de los electrodos de ECP
Vercise

Adaptadores

Adaptador M8 Vercise

Instrucciones de uso del adaptador M8
Vercise

Adaptador de bolsillo B26

Instrucciones de uso del adaptador de
bolsillo B26

Instrumentos quirdrgicos y Accesorios

GUIDE™

Manual de GUIDE

Cubierta del trépano SureTek™

Instrucciones de uso de la cubierta del trépano

Piezas de anclaje
Funda de electrodo
Tope del electrodo

Instrucciones de uso de los electrodos de ECP
Vercise

Tunelizador

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

Garantia: Gll, electrodos, extensiones, componentes externos

Garantia Limitada

Informacion para médicos del Vercise Gevia

Simbolos de etiquetado

Simbolos de etiquetado

Simbolos de etiquetado para médicos del
sistema de ECP Vercise

Guia de consulta
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Productos compatibles

Modelo

Descripcion

Productos implantables

. DB-1200

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Kit del generador de impulsos implantable de 16 contactos Vercise Gevia
Kit de electrodo de 30 cm

Kit de electrodo de 45 cm

Kit de electrodo de 30 cm

Kit de electrodo de 45 cm

Kit de electrodo direccional de ECP de 8 contactos Vercise Cartesia™, 30 cm
Kit de electrodo direccional de ECP de 8 contactos Vercise Cartesia, 45 cm
Kit de extension de 8 contactos de 55 cm

Kit de cubierta del trépano SureTek

Adaptador de bolsillo B26

Adaptador M8 Vercise de 15 cm

Adaptador M8 Vercise de 55 cm

Accesorios y repuestos

+  DB5132

.+ DB-9315

. SC-4108y DB-4108

+ SC-4100-Ay
DB-4100-A

. DB-2500-C

+ DB-4605-C

.« SC-4252

.« SC-4254

Estimulador de prueba externo 2 de ECP Vercise (ETS 2)
Adaptador de ETS Vercise

Cable de estimulacion intraoperatoria 2 x 8, 61 cm y extension
Cable de estimulacion intraoperatoria 1 x 8 y extensién

Kit de accesorios para el médico Vercise

Kit de accesorios de cubierta del trépano SureTek
Tunelizador de canulas de 28 cm

Tunelizador largo de 35 cm

Productos y repuestos del

paciente

. DB-5552-1A
J DB-5250

. NM-6210

. NM-6315

. NM-6600

. DB-64125
. DB-6300-C
J DB-6200-C
. DB-6100-C
. NM-6350

. NM-5312

. NM-5305

. NM-6305

Kit del control remoto de ECP 3 Vercise

Control remoto de ECP 3 Vercise

Funda del control remoto

Fuente de alimentacion USB, control remoto, universal
Maletin de viaje para el paciente

Sistema de recarga Vercise

Accesorios para collar del cargador Vercise

Collar del cargador Vercise, pequefio

Collar del cargador, mediano

Kit adhesivo

Cargador

Estacion de base

Fuente de alimentacion y adaptador para el cargador (Europa)

Guia de consulta
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Sistema de ECP Vercise Gevia™

Programacion clinica

. DB-7161y NM-7161 Programador clinico

. DB-7161-Ry Programador clinico (renovado)
NM-7161-R

. DB-7161-203 Programador clinico

. DB-7161-203-R Programador clinico (renovado)

. DB-7105-N2 Instalador del Vercise Neural Navigator 2

. NM-7190 y DB-7190 Varilla de programacion

. NM-6316 Transformador de corriente universal

. DB-7162 y NM-7162 Teclado del Programador clinico

. NM-7113 Lapiz del Tablet

. NM-6317 Fuente de alimentacion del Tablet

Sistema de ECP GUIDE™

. DB-7154 CP, ASUS con ECP GUIDE

. DB-7104 Unidad optica, ECP GUIDE

. DB-7114 Raton, ECP GUIDE

. DB-7124 Unidad de almacenamiento, ECP GUIDE

Un sistema que incluye el Gll del Vercise PC o Vercise Gevia y el electrodo direccional Vercise Cartesia del

sistema direccional Vercise.
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tific - Guia de consulta

Sistema de ECP Vercise™ PC

Lista de instrucciones de uso

Informacion

Instrucciones de uso

Uso indicado/Indicaciones de uso

Instrucciones de uso

Instrucciones de uso, Informacion para
médicos del Vercise PC

Contraindicaciones, informacion de seguridad, in

formacion general del dispositivo

Resumen de efectos adversos

Eliminacion de los componentes
Contraindicaciones

Descripcion del dispositivo

Informacion de contacto de Boston Scientific
Informacion de RM

Precauciones

Esterilizacion

Almacenamiento y manipulacion
Advertencias

Instrucciones de uso, Informacién para
médicos del Vercise PC

Directrices de RM

Directrices de RM

Directrices de RM ImageReady™ para los
sistemas de ECP de Boston Scientific

Generador de impulsos implantable (Gll) y extens

iones de electrodos Vercise PC

Explantacion de electrodos, extensiones y GlI
Implantacion del Gl y extensiones

Registro del GlI

Especificaciones y datos técnicos

Propiedades programables del estimulador
Revisiones y sustitucion del sistema Vercise PC

Instrucciones de uso del Generador de
impulsos implantable Vercise PC

intraoperatoria, estimulador de prueba externo (E

Cable de estimulacion intraoperatoria, extensiones del cable de estimulacion

TS) y adaptador de ETS

Conexion al cable de estimulacion intraoperatoria
Conexion al ETS y adaptador de ETS

Instrucciones de uso del electrodo de ECP
Vercise

Programacion: Programador clinico, varilla y control remoto

Programador clinico
Electrodos de programacion

Manual de programacion del Vercise Neural
Navigator

Conexion del programador clinico al estimulador
de prueba externo y al Gll a través de la varilla de
programacion

Instrucciones de uso de la varilla de
programacion de ECP Vercise

Instrucciones de uso del control remoto

Instrucciones de uso (para el médico) del
Control remoto 3 de ECP Vercise

Guia de consulta
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Sistema de ECP Vercise™ PC

Electrodos: Electrodos estandar y direccionales

. Pruebas intraoperatorias con el conjunto de cable
de estimulacion intraoperatoria, ETS y adaptador
de ETS

. Contenido del kit

. Implante de electrodos

. Especificaciones y datos técnicos

Instrucciones de uso de los electrodos de ECP
Vercise

Adaptadores

. Adaptador M8 Vercise

Instrucciones de uso del adaptador M8 Vercise

. Adaptador de bolsillo B26

Instrucciones de uso del adaptador de bolsillo
B26

Instrumentos quirdrgicos y Accesorios

. GUIDE

Manual de GUIDE

. Cubierta del trépano SureTek

Instrucciones de uso de la cubierta del trépano

. Piezas de anclaje
. Funda de electrodo
. Tope del electrodo

Instrucciones de uso de los electrodos de ECP
Vercise

. Tunelizador

Instrucciones de uso del Generador de
impulsos implantable Vercise PC

Garantia: Gll, electrodos, extensiones, componentes externos

. Garantia Limitada

Informacion para médicos del Vercise PC

Simbolos de etiquetado

. Simbolos de etiquetado

Simbolos de etiquetado para médicos del
sistema de ECP Vercise

Guia de consulta
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Productos compatibles

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Modelo Descripcion
Productos implantables
. DB-1140 Kit del generador de impulsos implantable Vercise PC

Kit de electrodo de 30 cm
Kit de electrodo de 45 cm
Kit de electrodo de 30 cm
Kit de electrodo de 45 cm

Kit de electrodo direccional de ECP de 8 contactos Vercise Cartesia, 30 cm
Kit de electrodo direccional de ECP de 8 contactos Vercise Cartesia, 45 cm

Kit de extension de 8 contactos de 55 cm
Kit de cubierta del trépano SureTek
Adaptador de bolsillo B26

Adaptador M8 Vercise de 15 cm
Adaptador M8 Vercise de 55 cm

Accesorios y repuestos

Estimulador de prueba externo 2 de ECP Vercise (ETS 2)
Cable de estimulacion intraoperatoria 2 x 8, 61 cm
Adaptador de ETS Vercise

Cable de estimulacion intraoperatoria 1 x 8 y extensién
Kit de accesorios para el médico Vercise

Kit de accesorios de cubierta del trépano SureTek
Tunelizador de canulas de 28 cm

Tunelizador largo de 35 cm

paciente

. DB-5132

«  SC-4108yDB-4108

. DB-9315

. SC-4100-Ay DB-4100-A
. DB-2500-C

. DB-4605-C

J SC-4252

. SC-4254

Productos y repuestos del
. DB-5552-1A

. DB-5250

. NM-6210

. NM-6315

. NM-6600

Kit del control remoto de ECP 3 Vercise

Control remoto de ECP 3 Vercise

Funda del control remoto

Fuente de alimentacion USB, control remoto, universal
Maletin de viaje para el paciente

Programacion clinica

« DB-7161y NM-7161

. DB-7161-Ry
NM-7161-R

. DB-7161-203

. DB-7161-203R

. DB-7105-N2
+ NM-7190 y DB-7190
.« NM-6316
. DB-7162y NM-7162
.« ONMT113
.« NM-6317

Programador clinico
Programador clinico (renovado)

Programador clinico

Programador clinico (renovado)
Instalador del Vercise Neural Navigator 2
Varilla de programacion

Transformador de corriente universal
Teclado del Programador clinico

Lapiz del Tablet

Fuente de alimentacion del Tablet
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Sistema de ECP Vercise™ PC

Sistema de ECP GUIDE

. DB-7154 CP, ASUS con ECP GUIDE

. DB-7104 Unidad optica, ECP GUIDE

. DB-7114 Raton, ECP GUIDE

. DB-7124 Unidad de almacenamiento, ECP GUIDE
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Sistema de ECP Vercise

Lista de instrucciones de uso

Informacion

Instrucciones de uso

Uso indicado/Indicaciones de uso

. Instrucciones de uso

Manual para el médico del sistema de ECP
Vercise

Contraindicaciones, informacion de seguridad, informacion general del dispositivo

. Resumen de efectos adversos

. Eliminacion de los componentes

. Contraindicaciones

. Descripcion del dispositivo

. Informacion de contacto de Boston Scientific
. Informacion de RM

. Precauciones

. Esterilizacion

. Almacenamiento y manipulacion

. Advertencias

Manual para el médico del sistema de ECP
Vercise

Directrices de RM

. Directrices de RM

Directrices de RM ImageReady™ para los
sistemas de ECP de Boston Scientific

Generador de impulsos implantable (Gll) y extensiones de electrodo del Vercise

. Explantacion de electrodos, extensiones y GlI
. Implantacién del Gl y extensiones

. Registro del GlI

. Especificaciones y datos técnicos

. Propiedades programables del estimulador

. Revisiones y sustitucion del sistema Vercise

Manual para el médico del sistema de ECP
Vercise

Cable de estimulacion intraoperatoria, extensiones del cable de estimulacion

intraoperatoria, estimulador de prueba externo

. Conexion al cable de estimulacion
intraoperatoria 1x8
. Conexion al estimulador de prueba externo

Manual para el médico del sistema de ECP
Vercise

Programacion: Programador clinico y control remoto

. Programador clinico
. Electrodos de programacion

Manual de programacion del sistema de ECP
Vercise

. Instrucciones de uso del control remoto

Manual para el médico del sistema de ECP
Vercise
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Sistema de ECP Vercise

Electrodos: Estandar

. Pruebas intraoperatorias con el conjunto del
cable de estimulacion intraoperatoria y el
estimulador de prueba externo

. Contenido del kit

. Implante de electrodos

. Especificaciones y datos técnicos

Manual para el médico del sistema de ECP
Vercise

Adaptadores

. Adaptador M8 Vercise

Instrucciones de uso del adaptador M8 Vercise

. Adaptador de bolsillo B26

Instrucciones de uso del adaptador de bolsillo B26

Instrumentos quirdrgicos y Accesorios

. GUIDE

Manual de GUIDE

. Cubierta del trépano SureTek

Instrucciones de uso de la cubierta del trépano

. Piezas de anclaje
. Funda de electrodo
. Tope del electrodo

Manual para el médico del sistema de ECP
Vercise

. Tunelizador

Manual para el médico del sistema de ECP
Vercise

Garantia: Gll, electrodos, extensiones, componentes externos

. Garantia Limitada

Manual para el médico del sistema de ECP
Vercise

Simbolos de etiquetado

. Simbolos de etiquetado

Simbolos de etiquetado para médicos del sistema
de ECP Vercise
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Productos compatibles

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Modelo Descripcion
Productos implantables
. DB-1110-C Kit del generador de impulsos implantable Vercise

Kit de electrodo de 30 cm

Kit de electrodo de 45 cm

Kit de electrodo de 30 cm

Kit de electrodo de 45 cm

Kit de extensién de 8 contactos de 55 cm
Kit de cubierta del trépano SureTek
Adaptador de bolsillo B26

Adaptador M8 Vercise de 15 cm
Adaptador M8 Vercise de 55 cm

Accesorios y repuestos

. DB-5110-C

. SC-4100-Ay DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Estimulador de prueba externo de ECP Vercise (ETS 1)
Cable de estimulacion intraoperatoria 1 x 8 y extension
Kit de accesorios para el médico Vercise

Kit de accesorios de cubierta del trépano SureTek
Tunelizador de canulas de 28 cm

Tunelizador largo de 35 cm

Productos y repuestos del paciente

J DB-5500-C
. DB-64125
. DB-6412-EU-C
. DB-6300-C
. DB-6200-C
. DB-6100-C
J NM-6350

. DB-5212-C
. NM-3100

. NM-6600

. NM-5312

. NM-5305

J NM-6305

Kit de control remoto Vercise

Sistema de recarga Vercise

Sistema de recarga Vercise

Accesorios para collar del cargador Vercise
Collar del cargador Vercise, pequefio
Collar del cargador Vercise, mediano

Kit adhesivo

Control remoto Vercise

Estuche del control remoto

Maletin de viaje para el paciente

Cargador

Estacion de base

Fuente de alimentacion y adaptador para el cargador
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Sistema de ECP Vercise

Programacion clinica

. DB-7101-203

. DB-7161y NM-7161

. DB-7161-R y NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Instalador del Bionic Navigator 2.03
Programador clinico

Programador clinico (renovado)
Programador clinico

Programador clinico (renovado)

. NM-4500 Interfaz de IR

. DB-4511 Cable serie USB

. NM-4502 Soporte para la interfaz de IR

. NM-6316 Transformador de corriente universal
. DB-7162 y NM-7162 Teclado del Programador clinico

. NM-7113 Lapiz del Tablet

. NM-6317 Fuente de alimentacion del Tablet
Sistema de ECP GUIDE™

. DB-7154 CP, ASUS con ECP GUIDE

. DB-7104 Unidad 6ptica, ECP GUIDE

. DB-7114 Ratén, ECP GUIDE

. DB-7124 Unidad de almacenamiento, ECP GUIDE

Guia de consulta
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Soporte técnico

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

Desde los EE. UU. llame al (866) 360-4747 para hablar con un representante. Fuera de EE. UU.

seleccione su ubicacion en la lista siguiente:

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
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Greece

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

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

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

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

India — Chennai

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

T: 491 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India — Mumbai

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

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

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

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

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

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

The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



Soporte técnico

South Africa Thailand

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818

Spain Turkey - Istanbul

T +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677 E
Sweden Uruguay

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212

Switzerland UK & Eire

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513

Taiwan Venezuela

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270 T. +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

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

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, EE. UU.
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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.

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

Introduction

Ce guide de référence fournit la liste des modes d’emploi disponibles pour chaque systeme de
stimulation cérébrale profonde (DBS) Boston Scientific. Ces manuels sont destinés aux médecins
et autres professionnels de la santé. Le guide de référence fournit également des informations
spécifiques au dispositif, par ex. la liste des sondes compatibles avec chaque systeme DBS.

IMPORTANT : Veuillez noter que seuls les modes d’emploi adaptés a votre pays seront fournis
avec votre systeme DBS.

Les modes d’emploi Boston Scientific sont fournis soit en ligne (comme indiqué dans 'emballage
de votre produit), soit avec votre systéme DBS.

Comment utiliser ce guide de référence ?

Dans ce guide de référence, les informations sont fournies pour chaque systeme DBS sous forme
de tableau. Suivez les instructions ci-dessous pour obtenir des informations sur votre systeme
DBS:

1. Cherchez le tableau adapté a votre systeme DBS. Par exemple, si vous utilisez le
systeme DBS Vercise PC, cherchez le tableau intitulé « Systéme DBS Vercise PC ».

2. Utilisez les lignes surlignées pour localiser les informations d'intérét (ex.
indications, générateur d'impulsions implantable ou programmation).

Guide de référence
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Systeme DBS Vercise Gevia™

Liste des modes d’emploi

Informations

DFU

Utilisation prévue/lndications

. Indications d'utilisation

Mode d’emploi des Informations destinées aux
médecins relatives au Vercise Gevia

au dispositif

Contre-indications, informations relatives a la sécurité, informations générales relatives

. Résumé des effets indésirables

. Mise au rebut des composants

. Contre-indications

. Description du dispositif

. Coordonnées de Boston Scientific
. Informations concernant I'IRM

. Précautions

. Stérilisation

. Stockage et manipulation

. Avertissements

. Compatibilité électromagnétique

. Durée de vie de la pile/batterie du GlI

Mode d’emploi des Informations destinées aux
médecins relatives au Vercise Gevia

Directives relatives a 'IRM

. Directives relatives a ''RM

Directives relatives a I'lRM ImageReady™ des
systemes DBS de Boston Scientific

Générateur d’impulsions implantable (Gll) et extensions de sonde Vercise Gevia

. Explantation des sondes, des extensions et du GlI

. Implantation du GII et des extensions

. Enregistrement du GlI

. Caractéristiques et données techniques

. Caractéristiques programmables du stimulateur

. Révisions et remplacement du systéme Vercise
Gevia

Mode d’emploi du générateur d’'impulsions
implantable Vercise Gevia a 16 contacts

externe (SEE), adaptateur de SEE

Cable de salle d’opération, rallonges de cable de salle d’opération, stimulateur d’essai

. Connexion au céble de salle d’opération
. Connexion aux stimulateurs d’essai externe (SEE) et
a l'adaptateur de SEE

Mode d’emploi des sondes DBS Vercise™
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Systéme DBS Vercise Gevia™

Programmation : Programmateur du médecin, télécommande de programmation et

télécommande

Programmateur du médecin
Sondes de programmation

Manuel de programmation Vercise Neural
Navigator

Connexion du programmateur du médecin au
stimulateur d’essai externe et au Gll par la
télécommande de programmation

Mode d’emploi de la télécommande de
programmation DBS Vercise

Instructions d'utilisation de la télécommande

Mode d’emploi de la télécommande 3 DBS
Vercise

Sondes : Sondes standard et directionnelles

Essais peropératoires a I'aide de I'ensemble
des cables de salle d’'opération et du SEE et de
I'adaptateur de SEE

Contenu du kit

Implantation de la sonde

Caractéristiques et données techniques

Mode d’emploi des sondes DBS Vercise

Adaptateurs

Adaptateur M8 du systeme Vercise

Mode d’emploi de I'adaptateur M8 Vercise

Adaptateur pour poche B26

Mode d’emploi de I'adaptateur pour poche B26

Outils et accessoires chirurgicaux

GUIDE™

Manuel du systeme GUIDE

Couvercle de trou de trépan SureTek™

Mode d’emploi du couvercle de trou de trépan

Manchons de suture
Capuchon de sonde
Arrét de la sonde

Mode d’emploi des sondes DBS Vercise

Outil de tunnellisation

Mode d’emploi du générateur d’impulsions
implantable
Vercise Gevia a 16 contacts

Garantie : GlI, sondes, extensions, dispositifs externes

Garantie limitée

Informations destinées aux médecins relatives
au Vercise Gevia

Symboles des étiquettes

Symboles des étiquettes

Symboles des étiquettes du systeme DBS
Vercise destinés aux médecins
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Produits compatibles

Modeéle

Description

Produits implantables

. DB-1200

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Kit du générateur d'impulsions implantable Vercise Gevia a 16
contacts

Kit de sonde de 30 cm
Kit de sonde de 45 cm
Kit de sonde de 30 cm
Kit de sonde de 45 cm

Kit de sonde directionnelle DBS Vercise Cartesia™ a 8 contacts

de 30 cm

Kit de sonde directionnelle DBS Vercise Cartesia a 8 contacts de

45¢m

Kit d'extension a 8 contacts de 55 cm

Kit pour couvercle de trou de trépan SureTek
Adaptateur pour poche B26

Adaptateur M8 Vercise de 15 cm

Adaptateur M8 Vercise de 55 cm

Accessoires et pieces de rechange

. DB-5132

. DB-9315

. SC-4108 et DB-4108

J SC-4100-A et DB-4100-A

. DB-2500-C
. DB-4605-C
. SC-4252
. SC-4254

Stimulateur 2 d’essai externe DBS Vercise (SEE 2)
Adaptateur de SEE Vercise

Salle d’opération Cable 2x8, 61 cm et rallonge

Céble 1X8 et rallonge de la salle d’opération

Kit de pieces de rechange Vercise destiné aux médecins
Kit de pieces de rechange pour couvercle de trou de trépan
SureTek

Outil de tunnellisation de la canule 28 cm

Outil de tunnellisation long 35 cm

Produits et pieces de rechange de

stinés au patient

. DB-5552-1A
. DB-5250

. NM-6210

. NM-6315

J NM-6600

. DB-64125
. DB-6300-C
. DB-6200-C
. DB-6100-C
. NM-6350

J NM-5312

. NM-5305

. NM-6305

Kit de télécommande 3 DBS Vercise
Télécommande 3 DBS Vercise

Housse pour télécommande

Alimentation USB, télécommande, universelle
Etui de transport pour le patient

Systeme de chargement Vercise
Accessoires du collier de recharge Vercise
Collier de recharge Vercise, petit

Collier de recharge, moyen

Kit adhésif

Chargeur

Station de base

Alimentation et adaptateur du chargeur (Europe)
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Systéme DBS Vercise Gevia™

Programmation pour le médecin

. DB-7161 et NM-7161 Programmateur du médecin

. DB-7161-R et NM-7161-R Programmateur du médecin (reconditionné)
. DB-7161-203 Programmateur du médecin

. DB-7161-203-R Programmateur du médecin (reconditionné)
. DB-7105-N2 Installateur du logiciel Vercise Neural Navigator 2
. NM-7190 et DB-7190 Télécommande de programmation

. NM-6316 Convertisseur secteur international

. DB-7162 et NM-7162 Clavier du PM

. NM-7113 Stylet pour tablette électronique

. NM-6317 Alimentation pour tablette électronique
Systeme GUIDE™ DBS

. DB-7154 CP, ASUS avec GUIDE DBS

. DB-7104 Lecteur optique, GUIDE DBS

. DB-7114 Souris, GUIDE DBS

. DB-7124 Lecteur mémoire Flash, GUIDE DBS

Le systéme directionnel Vercise est un systéme incluant le Gll Vercise PC ou Vercise Gevia et la/les sonde(s)

directionnelle(s) Vercise Cartesia.
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Systeme DBS Vercise™ PC

Liste des modes d’emploi

Informations

DFU

Utilisation prévue/lndications

. Indications d'utilisation

Mode d’emploi des Informations destinées aux
médecins relatives au Vercise PC

au dispositif

Contre-indications, informations relatives a la sécurité, informations générales relatives

. Résumé des effets indésirables

. Mise au rebut des composants

. Contre-indications

. Description du dispositif

. Coordonnées de Boston Scientific
. Informations concernant I'IRM

. Précautions

. Stérilisation

. Stockage et manipulation

. Avertissements

Mode d’emploi des Informations destinées aux
médecins relatives au Vercise PC

Directives relatives a 'IRM

. Directives relatives a I''RM

Directives relatives a I''lRM ImageReady™ des
systémes DBS de Boston Scientific

Générateur d’impulsions implantable (Gll) et extensions de sonde Vercise PC

. Explantation des sondes, des extensions et du GlI
. Implantation du Gll et des extensions

. Enregistrement du Gl

. Caractéristiques et données techniques

. Caractéristiques programmables du stimulateur

. Révisions et remplacement du systéme Vercise PC

Mode d’emploi du générateur d'impulsions
implantable Vercise PC

externe (SEE), adaptateur de SEE

Céble de salle d’opération, rallonges de cable de salle d’opération, stimulateur d’essai

. Connexion au cable de salle d'opération
. Connexion au SEE et a I'adaptateur de SEE

Mode d’emploi de la sonde DBS Vercise
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Systéme DBS Vercise™ PC

Programmation : Programmateur du médecin, télécommande de programmation et

télécommande

Programmateur du médecin
Sondes de programmation

Manuel de programmation Vercise Neural
Navigator

Connexion du programmateur du médecin au
stimulateur d’essai externe et au Gll par la
télécommande de programmation

Mode d’emploi de la télécommande de
programmation DBS Vercise

Instructions d'utilisation de la télécommande

Mode d’emploi de la télécommande 3 DBS
Vercise

Sondes : Sondes standard et directionnelles

Essais peropératoires a I'aide de I'ensemble
des cables de salle d’'opération et du SEE et de
I'adaptateur de SEE

Contenu du kit

Implantation de la sonde

Caractéristiques et données techniques

Mode d’emploi des sondes DBS Vercise

Adaptateurs

Adaptateur M8 du systeme Vercise

Mode d’emploi de I'adaptateur M8 Vercise

Adaptateur pour poche B26

Mode d’emploi de I'adaptateur pour poche B26

Outils et accessoires chirurgicaux

GUIDE

Manuel du systeme GUIDE

Couvercle de trou de trépan SureTek

Mode d’emploi du couvercle de trou de trépan

Manchons de suture
Capuchon de sonde
Arrét de la sonde

Mode d’emploi des sondes DBS Vercise

Outil de tunnellisation

Mode d’emploi du générateur d’impulsions
implantable Vercise PC

Garantie : GlI, sondes, extensions, dispositifs externes

Garantie limitée

Informations destinées aux médecins relatives
au systeme Vercise PC

Symboles des étiquettes

Symboles des étiquettes

Symboles des étiquettes du systéme DBS
Vercise destinés aux médecins
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Produits compatibles

Modeéle

Description

Produits implantables

. DB-1140

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Kit de générateur d'impulsions implantable Vercise PC

Kit de sonde de 30 cm

Kit de sonde de 45 cm

Kit de sonde de 30 cm

Kit de sonde de 45 cm

Kit de sonde directionnelle DBS Vercise Cartesia a 8 contacts de
30cm

Kit de sonde directionnelle DBS Vercise Cartesia a 8 contacts de
45cm

Kit d'extension a 8 contacts de 55 cm

Kit pour couvercle de trou de trépan SureTek

Adaptateur pour poche B26

Adaptateur M8 Vercise de 15 cm

Adaptateur M8 Vercise de 55 cm

Accessoires et piéces de rechange

. DB-5132

. SC-4108 et DB-4108

. DB-9315

. SC-4100-A et DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Stimulateur 2 d'essai externe DBS Vercise (SEE 2)

Salle d’opération Cable de salle d’opération 2x8 de 61 cm
Adaptateur de SEE Vercise

Céble 1X8 et rallonge de la salle d’opération

Kit de pieces de rechange Vercise destiné aux médecins
Kit de pieces de rechange pour couvercle de trou de trépan
SureTek

Outil de tunnellisation de la canule 28 cm

Outil de tunnellisation long 35 cm

Produits et pieces de rechange de

stinés au patient

. DB-5552-1A
. DB-5250
. NM-6210
. NM-6315
. NM-6600

Kit de télécommande 3 DBS Vercise
Télécommande 3 DBS Vercise

Housse pour télécommande

Alimentation USB, télécommande, universelle
Etui de transport pour le patient

Programmation pour le médecin

. DB-7161 et NM-7161

. DB-7161-R et NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

. DB-7105-N2

. NM-7190 et DB-7190
. NM-6316

. DB-7162 et NM-7162
. NM-7113

. NM-6317

Programmateur du médecin

Programmateur du médecin (reconditionné)
Programmateur du médecin

Programmateur du médecin (reconditionné)
Installateur du logiciel Vercise Neural Navigator 2
Télécommande de programmation
Convertisseur secteur international

Clavier du PM

Stylet pour tablette électronique

Alimentation pour tablette électronique
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Systéme DBS Vercise™ PC

Systeme GUIDE DBS

. DB-7154
. DB-7104
. DB-7114
. DB-7124

CP, ASUS avec GUIDE DBS
Lecteur optique, GUIDE DBS
Souris, GUIDE DBS

Lecteur mémoire Flash, GUIDE DBS
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Systéme DBS Vercise

Liste des modes d’emploi

Informations DFU

Utilisation prévue/lndications

. Indications d'utilisation Manuel Vercise DBS destiné aux médecins

Contre-indications, informations relatives a la sécurité, informations générales relatives
au dispositif

. Résumé des effets indésirables

. Mise au rebut des composants

. Contre-indications

. Description du dispositif

. Coordonnées de Boston Scientific
. Informations concernant 'IRM

. Précautions

. Stérilisation

. Stockage et manipulation

. Avertissements

Manuel Vercise DBS destiné aux médecins

Directives relatives a 'IRM

. Directives relatives a ''lRM Directives relatives a I'lRM ImageReady™ des
systemes DBS de Boston Scientific

Générateur d’impulsions implantable (IPG) Vercise et extensions de sonde

. Explantation des sondes, des extensions et du

Gll
. Implantation du GII et des extensions
. Enregistrement du Gl Manuel Vercise DBS destiné aux médecins

. Caractéristiques et données techniques
. Caractéristiques programmables du stimulateur
. Révisions et remplacement du systéme Vercise

Cable de salle d’opération, extensions de cable de salle d’opération, stimulateur d’essai
externe

. Connexion au cable de salle d'opération 1 x 8

) ) , ) Manuel Vercise DBS destiné aux médecins
. Connexion au stimulateur d’essai externe

Programmation : programmateur du médecin et télécommande

. Programmateur du médecin Manuel de programmation Vercise DBS
. Sondes de programmation

. Instructions d'utilisation de la télécommande Manuel Vercise DBS destiné aux médecins
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Systéme DBS Vercise

Sondes : Standard

. Essais peropératoires a 'aide de 'ensemble
des cables de salle d'opération et du stimulateur
d'essai externe

. Contenu du kit

. Implantation de la sonde

. Caractéristiques et données techniques

Manuel Vercise DBS destiné aux médecins

Adaptateurs

. Adaptateur M8 du systeme Vercise

Mode d’emploi de I'adaptateur M8 Vercise

. Adaptateur pour poche B26

Mode d’emploi de I'adaptateur pour poche B26

Outils et accessoires chirurgicaux

. GUIDE

Manuel du systeme GUIDE

. Couvercle de trou de trépan SureTek

Mode d’emploi du couvercle de trou de trépan

. Manchons de suture
. Capuchon de sonde
. Arrét de la sonde

Manuel Vercise DBS destiné aux médecins

. Outil de tunnellisation

Manuel Vercise DBS destiné aux médecins

Garantie : GlI, sondes, extensions, dispositifs externes

. Garantie limitée

Manuel Vercise DBS destiné aux médecins

Symboles des étiquettes

. Symboles des étiquettes

Symboles des étiquettes du systéme DBS Vercise
destinés aux médecins
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Produits compatibles

Modeéle

Description

Produits implantables

. DB-1110-C

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Kit de générateur d'impulsions implantable Vercise
Kit de sonde de 30 cm

Kit de sonde de 45 cm

Kit de sonde de 30 cm

Kit de sonde de 45 cm

Kit d'extension a 8 contacts de 55 cm

Kit pour couvercle de trou de trépan SureTek
Adaptateur pour poche B26

Adaptateur M8 Vercise de 15 cm

Adaptateur M8 Vercise de 55 cm

Accessoires et pieces de rechang

@

. DB-5110-C

. SC-4100-A et DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Stimulateur d’essai externe DBS Vercise (SEE 1)

Salle d'opération Cable 1x8 et rallonge

Kit de pieces de rechange Vercise destiné aux médecins
Kit de pieces de rechange pour couvercle de trou de trépan
SureTek

Outil de tunnellisation de la canule 28 cm

Outil de tunnellisation long 35 cm

Produits et pieces de rechange destinés au patient

. DB-5500-C
. DB-64125
. DB-6412-EU-C
. DB-6300-C
. DB-6200-C
J DB-6100-C
. NM-6350

. DB-5212-C
. NM-3100

. NM-6600

. NM-5312

J NM-5305

. NM-6305

Kit de télécommande Vercise

Systeme de chargement Vercise
Systéme de chargement Vercise
Accessoires du collier de recharge Vercise
Collier de recharge Vercise, petit
Collier de recharge Vercise, moyen

Kit adhésif

Télécommande Vercise

Etui pour télécommande

Etui de transport pour le patient
Chargeur

Station de base

Alimentation et adaptateur du chargeur
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Systéme DBS Vercise

Programmation pour le médecin

. DB-7101-203

. DB-7161 et NM-7161

. DB-7161-R et NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Installateur du logiciel Bionic Navigator 2.03
Programmateur du médecin
Programmateur du médecin (reconditionné)
Programmateur du médecin
Programmateur du médecin (reconditionné)

. NM-4500 Interface infrarouge

. DB-4511 Céble série USB

. NM-4502 Support d'interface infrarouge

. NM-6316 Convertisseur secteur international

. DB-7162 et NM-7162 Clavier du PM

. NM-7113 Stylet pour tablette électronique

. NM-6317 Alimentation pour tablette électronique
Systéeme GUIDE™ DBS

. DB-7154 CP, ASUS avec GUIDE DBS

. DB-7104 Lecteur optique, GUIDE DBS

. DB-7114 Souris, GUIDE DBS

. DB-7124 Lecteur mémoire Flash, GUIDE DBS
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Service technique

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

Si vous habitez aux Etats-Unis, appelez le (866) 360-4747 pour parler & un représentant. Si vous
habitez en dehors des Etats-Unis, sélectionnez votre pays dans la liste suivante :

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
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Greece

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

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

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

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

India — Chennai

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

T: 491 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India — Mumbai

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

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

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

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

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

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

The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



Service technique

South Africa Thailand

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Spain Turkey - Istanbul

T +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Sweden Uruguay

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Switzerland UK & Eire

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Taiwan Venezuela

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270 T. +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

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

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, Etats-Unis

Guide de référence
91030637-14 Page 51 sur 357



Systémes de stimulation cérébrale profonde Boston Scientific - Guide de référence

Page volontairement laissée blanche

Guide de référence
91030637-14 Page 52 sur 357



Garantien

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

Markeninformationen
Alle Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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Einfiihrung

Einfiihrung

Das Referenzhandbuch enthalt die Liste mit der fiir jedes Boston Scientific-System zur tiefen
Himnstimulation (DBS) verfiigharen Gebrauchsanweisung. Diese Handbiicher sind fiir Arzte und
andere Gesundheitsversorger vorgesehen. Das Referenzhandbuch enthalt auch gerétespezifische
Informationen, wie z. B. eine Liste der kompatiblen Elektroden fiir jedes DBS-System.

WICHTIG: Bitte beachten Sie, dass nur die fiir Inre Region passende Gebrauchsanweisungen mit
Ihrem DBS-System ausgeliefert wird.

Die Boston Scientific Gebrauchsanweisungen werden entweder online (gemaf Anweisung in lhrer
Produktverpackung) oder mit lnhrem DBS-System bereitgestellt.

Verwendung dieses Referenzhandbuchs

In diesem Referenzhandbuch sind Informationen zu jedem DBS-System in einem Tabellenformat
enthalten. Befolgen Sie bei der Suche nach Informationen (iber Ihr DBS-System die nachfolgenden
Anweisungen:

1. Suchen Sie die entsprechende Tabelle fiir [nr DBS-System. Wenn Sie
zum Beispiel das Vercise PC DBS-System verwenden, missen Sie die
mit ,Vercise PC DBS-System” gekennzeichnete Tabelle suchen.

2. Verwenden Sie die hervorgehobenen Zeilen, um die fiir Sie wichtigen Informationen zu
lokalisieren (z. B. Indikationen, implantierbarer Impulsgenerator oder Programmieren).
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Vercise Gevia™ DBS-System

Liste der Gebrauchsanweisungen

Informationen

Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck/Indikationen

. Indikationen

Vercise Gevia Informationen fiir verordnende
Personen — Gebrauchsanweisung

Kontraindikationen, Sicherheitshinweise, Allgemeine Gerateinformationen

. Nebenwirkungen - Zusammenfassung

. Entsorgung von Komponenten

. Kontraindikationen

. Geratebeschreibung

. Informationen zur Kontaktaufnahme mit Boston
Scientific

. MRI-Informationen

. Vorsichtsmalnahmen

. Sterilisation

. Lagerung und Handhabung

. Warnhinweise

. Elektromagnetische Kompatibilitat

. IPG-Batterielebensdauer

Vercise Gevia Informationen fiir verordnende
Personen — Gebrauchsanweisung

MRT-Richtlinien

. MRT-Richtlinien

ImageReady™ MRT-Richtlinien fiir Boston
Scientific DBS-Systeme

Vercise Gevia Implantierbarer Impulsgenerator (IPG) und Elektrodenverlédngerungen

. Explantation von Elektroden, Verlangerungen und
IPGs

. Implantation von IPGs und Verlangerungen

. IPG-Registrierung

. Spezifikationen und technische Daten

. Programmierbare Stimulatormerkmale

. Revisionen und Austausch des Vercise
Gevia-Systems

Vercise Gevia Implantierbarer 16-Kontakte-
Impulsgenerator — Gebrauchsanweisung

und ETS-Adapter

Operationssaalkabel, Operationssaalkabelverlangerung, Externer Teststimulator (ETS)

. Anschluss an das Operationssaalkabel
. Anschluss an externe Teststimulatoren (ETS) und
ETS-Adapter

Vercise™ DBS-Elektroden -
Gebrauchsanweisung
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Vercise Gevia™ DBS-System

Programmieren: Clinician Programmer, Programmiergerat und Fernbedienung

. Clinician Programmer
. Programmieren von Elektroden

Vercise Neural Navigator —
Programmierhandbuch

. Anschluss des Clinician Programmer an den
externen Teststimulator und den IPG (iber das
Programmiergerat

Vercise DBS-Programmiergerét —
Gebrauchsanweisung

. Anweisungen zum Verwenden der Fernbedienung

Vercise DBS-Fernbedienung 3 -
Gebrauchsanweisung (Arzt)

Elektroden: Standard- und Richtelektroden

. Intraoperative Tests mit der
Operationssaalkabelgruppe, ETS und ETS-Adapter

. Inhalt des Kits

. Elektrodenimplantation

. Spezifikationen und technische Daten

Vercise DBS-Elektroden —
Gebrauchsanweisung

Adapter

. Vercise M8 Adapter

Vercise M8 Adapter — Gebrauchsanweisung

. B26 Pocket-Adapter

B26 Pocket-Adapter — Gebrauchsanweisung

Chirurgische Werkzeuge und Zubehér

. GUIDE™

GUIDE Handbuch

. SureTek™ Bohrlochabdeckung

Bohrlochabdeckung — Gebrauchsanweisung

. Nahtmanschetten
. Elektrodenmanschette
. Elektrodenanschlag

Vercise DBS-Elektroden — Gebrauchsanweisung

. Tunnelierungswerkzeug

Vercise Gevia Implantierbarer 16-Kontakte-
Impulsgenerator — Gebrauchsanweisung

Garantie: IPG, Elektroden, Verlangerungen, Externe Bauteile

. Beschrankte Garantie

Vercise Gevia Informationen fiir verordnende
Personen

Kennzeichnungssymbole

. Kennzeichnungssymbole

Vercise DBS-Kennzeichnungssymbole fiir
Arzte
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Kompatible Produkte
Modell Beschreibung
Implantierbare Produkte
. DB-1200 Vercise Gevia Implantierbarer 16-Kontakte-Impulsgeneratorkit

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Elektrodenkit, 30 cm

Elektrodenkit, 45 cm

Elektrodenkit, 30 cm

Elektrodenkit, 45 cm

Vercise Cartesia™ 30 cm 8-Kontakt-DBS Richtelektrodenkit
Vercise Cartesia 45 cm 8-Kontakt-DBS Richtelektrodenkit
8-Kontakt-Verlangerungskit 55 cm

SureTek Bohrlochabdeckungskit

B26 Pocket-Adapter

Vercise M8 Adapter, 15 cm

Vercise M8 Adapter, 55 cm

Zubehor und Ersatzteile

J DB-5132

. DB-9315

. SC-4108 und DB-4108

. SC-4100-A und DB-4100-A

. DB-2500-C
. DB-4605-C
. SC-4252
. SC-4254

Vercise DBS Externer Teststimulator 2 (ETS 2)
Vercise ETS-Adapter

Operationssaal- kabel 2x8, 61 cm und Verlangerung
Operationssaalkabel 1X8 und -kabelverlangerung
Vercise Arzte-Ersatzkit

SureTek Bohrlochabdeckungs-Ersatzkit
Rohrchen-Tunnelierungswerkzeug 28 cm

Langes Tunnelierungswerkzeug 35 cm

Patientenprodukte und Ersatzteile

. DB-5552-1A Vercise DBS-Fernbedienungskit 3

. DB-5250 Vercise DBS-Fernbedienung 3

. NM-6210 Fernbedienungstasche

. NM-6315 USB-Stromversorgung, Fernbedienung, universell

. NM-6600 Patientenreisetasche

. DB-64125 Vercise-Ladesystem

. DB-6300-C Vercise-Lademanschetten-Zubehor

. DB-6200-C Vercise-Lademanschette, klein

. DB-6100-C Lademanschette, mittel

. NM-6350 Fixierkit

. NM-5312 Ladegerat

. NM-5305 Basisstation

. NM-6305 Netzanschluss und Adapter fiir das Ladegerat (EU)
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Vercise Gevia™ DBS-System

Programmierung - Arzte

. DB-7161 und NM-7161

. DB-7161-R und NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Clinician Programmer
Clinician Programmer (Uberholt)
Clinician Programmer
Clinician Programmer (Uberholt)

. DB-7105-N2 Vercise Neural Navigator 2 Installationsprogramm
. NM-7190 und DB-7190 Programmiergerat

. NM-6316 Internationaler Spannungswandler
. DB-7162 und NM-7162 Die CP-Tastatur

. NM-7113 Tablet-Stift

. NM-6317 Tablet-Netzteil

GUIDE™ DBS-System

. DB-7154 CP, ASUS mit GUIDE DBS

. DB-7104 Optisches Laufwerk, GUIDE DBS
. DB-7114 Maus, GUIDE DBS

. DB-7124 Flashlaufwerk, GUIDE DBS

Ein System, welches den Vercise PC oder Vercise Gevia IPG und die Vercise Cartesia Richtelektrode(n)

beinhaltet, bildet das Vercise Richtsystem.
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Vercise™ PC DBS-System

Liste der Gebrauchsanweisungen

Informationen

Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck/Indikationen

Indikationen

Vercise PC Informationen fiir verordnende
Personen — Gebrauchsanweisung

Kontraindikationen, Sicherheitshinweise, Allgemeine Gerateinformationen

Nebenwirkungen - Zusammenfassung
Entsorgung von Komponenten
Kontraindikationen
Geratebeschreibung

Informationen zur Kontaktaufnahme mit Boston
Scientific

MRI-Informationen
VorsichtsmalRnahmen

Sterilisation

Lagerung und Handhabung
Warnhinweise

Vercise PC Informationen fiir verordnende
Personen — Gebrauchsanweisung

MRT-Richtlinien

MRT-Richtlinien

ImageReady™ MRT-Richtlinien fiir Boston
Scientific DBS-Systeme

Vercise PC Implantierbarer Impulsgenerator (IPG) und Elektrodenverlangerungen

Explantation von Elektroden, Verlangerungen
und IPGs

Implantation von IPGs und Verlangerungen
IPG-Registrierung

Spezifikationen und technische Daten
Programmierbare Stimulatormerkmale
Revisionen und Austausch des Vercise PC
Systems

Vercise PC Implantierbarer Impulsgenerator —
Gebrauchsanweisung

Operationssaalkabel, Operationssaalkabelverlangerung, Externer Teststimulator (ETS)
und ETS-Adapter

Anschluss an das Operationssaalkabel
Anschluss an den ETS und ETS-Adapter

Vercise DBS-Elektrode — Gebrauchsanweisung
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Vercise™ PC DBS-System

Programmieren: Clinician Programmer, Programmiergerat und Fernbedienung

. Clinician Programmer
. Programmieren von Elektroden

Vercise Neural Navigator — Programmierhandbuch

. Anschluss des Clinician Programmer an den
externen Teststimulator und den IPG (iber das
Programmiergerat

Vercise DBS-Programmiergerét -
Gebrauchsanweisung

. Anweisungen zum Verwenden der
Fernbedienung

Vercise DBS-Fernbedienung 3 -
Gebrauchsanweisung (Arzt)

Elektroden: Standard- und Richtelektroden

. Intraoperative Tests mit der
Operationssaalkabelgruppe, ETS und
ETS-Adapter

. Inhalt des Kits

. Elektrodenimplantation

. Spezifikationen und technische Daten

Vercise DBS-Elektroden — Gebrauchsanweisung

Adapter

. Vercise M8 Adapter

Vercise M8 Adapter — Gebrauchsanweisung

. B26 Pocket-Adapter

B26 Pocket-Adapter — Gebrauchsanweisung

Chirurgische Werkzeuge und Zubehor

. GUIDE

GUIDE Handbuch

. SureTek Bohrlochabdeckung

Bohrlochabdeckung — Gebrauchsanweisung

. Nahtmanschetten
. Elektrodenmanschette
. Elektrodenanschlag

Vercise DBS-Elektroden — Gebrauchsanweisung

. Tunnelierungswerkzeug

Vercise PC Implantierbarer Impulsgenerator —
Gebrauchsanweisung

Garantie: IPG, Elektroden, Verlangerungen, Externe Bauteile

. Beschrankte Garantie

Vercise PC Informationen fiir verordnende
Personen

Kennzeichnungssymbole

. Kennzeichnungssymbole

Vercise DBS-Kennzeichnungssymbole fiir Arzte
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Kompatible Produkte
Modell Beschreibung
Implantierbare Produkte
. DB-1140 Vercise PC Implantierbarer Impulsgeneratorkit
. DB-2201-30-DC Elektrodenkit, 30 cm
. DB-2201-45-DC Elektrodenkit, 45 cm
. DB-2201-30-AC Elektrodenkit, 30 cm
. DB-2201-45-BC Elektrodenkit, 45 cm
. DB-2202-30 Vercise Cartesia 30 cm 8-Kontakt-DBS Richtelektrodenkit
. DB-2202-45 Vercise Cartesia 45 cm 8-Kontakt-DBS Richtelektrodenkit
. NM-3138-55 8-Kontakt-Verlangerungskit 55 cm
. DB-4600-C SureTek Bohrlochabdeckungskit
. DB-9418-15 B26 Pocket-Adapter
. DB-9218-15 Vercise M8 Adapter, 15 cm
. DB-9218-55 Vercise M8 Adapter, 55 cm

Zubehor und Ersatzteile

. DB-5132 Vercise DBS Externer Teststimulator 2 (ETS 2)

. SC-4108 und DB-4108 Operationssaal- kabel 2x8, 61 cm

. DB-9315 Vercise ETS-Adapter

. SC-4100-A und DB-4100-A Operationssaalkabel 1X8 und -Kabelverlangerung
+  DB-2500-C Vercise Arzte-Ersatzkit

. DB-4605-C SureTek Bohrlochabdeckungs-Ersatzkit

. SC-4252 Rohrchen-Tunnelierungswerkzeug 28 cm

. SC-4254 Langes Tunnelierungswerkzeug 35 cm

Patientenprodukte und Ersatzteile

. DB-5552-1A Vercise DBS-Fernbedienungskit 3

. DB-5250 Vercise DBS-Fernbedienung 3

. NM-6210 Fernbedienungstasche

. NM-6315 USB-Stromversorgung, Fernbedienung, universell
. NM-6600 Patientenreisetasche

Programmierung - Arzte

. DB-7161 und NM-7161 Clinician Programmer
. DB-7161-R und NM-7161-R Clinician Programmer (Uberholt)
. DB-7161-203 Clinician Programmer
. DB-7161-203-R Clinician Programmer (Uberholt)
. DB-7105-N2 Vercise Neural Navigator 2 Installationsprogramm
. NM-7190 und DB-7190 Programmiergerat
. NM-6316 Internationaler Spannungswandler
. DB-7162 und NM-7162 Die CP-Tastatur
. NM-7113 Tablet-Stift
. NM-6317 Tablet-Netzteil
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Vercise™ PC DBS-System

GUIDE DBS-System

. DB-7154
. DB-7104
. DB-7114
. DB-7124

CP, ASUS mit GUIDE DBS
Optisches Laufwerk, GUIDE DBS
Maus, GUIDE DBS
Flashlaufwerk, GUIDE DBS

Referenzhandbuch
91030637-14 Seite 63 von 357



Boston Scientific-Systeme zur tiefen Hirnstimulation — Referenzhandbuch

Vercise DBS-System

Liste der Gebrauchsanweisungen

Informationen

Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck/Indikationen

Indikationen

Vercise DBS - Arztehandbuch

Kontraindikationen, Sicherheitshinweise, Allgemeine Gerateinformationen

Nebenwirkungen - Zusammenfassung
Entsorgung von Komponenten
Kontraindikationen
Geratebeschreibung

Informationen zur Kontaktaufnahme mit Boston
Scientific

MRI-Informationen
Vorsichtsmalnahmen

Sterilisation

Lagerung und Handhabung
Warnhinweise

Vercise DBS - Arztehandbuch

MRT-Richtlinien

MRT-Richtlinien

ImageReady™ MRT-Richtlinien fiir Boston
Scientific DBS-Systeme

Vercise Implantierbarer Impulsgenerator (IPG)

und Elektrodenverlangerungen

Explantation von Elektroden, Verlangerungen
und IPGs

Implantation von IPGs und Verlangerungen
|IPG-Registrierung

Spezifikationen und technische Daten
Programmierbare Stimulatormerkmale
Revisionen und Austausch des Vercise Systems

Vercise DBS - Arztehandbuch

Operationssaalkabel, Operationssaalkabelverlangerungen, Externer Teststimulator

Anschluss an das Operationssaalkabel 1x8
Anschluss an externen Teststimulator

Vercise DBS - Arztehandbuch

Programmieren: Clinician Programmer und Fernbedienung

Clinician Programmer
Programmieren von Elektroden

Vercise DBS - Programmierhandbuch

Anweisungen zum Verwenden der
Fernbedienung

Vercise DBS - Arztehandbuch
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Vercise DBS-System

Elektroden: Standard

. Intraoperative Tests mithilfe der
Operationssaalkabelgruppe und des externen
Teststimulators

. Inhalt des Kits

. Elektrodenimplantation

. Spezifikationen und technische Daten

Vercise DBS - Arztehandbuch

Adapter
. Vercise M8 Adapter Vercise M8 Adapter — Gebrauchsanweisung
. B26 Pocket-Adapter B26 Pocket-Adapter — Gebrauchsanweisung

Chirurgische Werkzeuge und Zubehor

. GUIDE GUIDE Handbuch

. SureTek Bohrlochabdeckung Bohrlochabdeckung — Gebrauchsanweisung

. Nahtmanschetten
. Elektrodenmanschette Vercise DBS - Arztehandbuch
. Elektrodenanschlag

. Tunnelierungswerkzeug Vercise DBS - Arztehandbuch

Garantie: IPG, Elektroden, Verlangerungen, Externe Bauteile

«  Beschrankte Garantie ‘ Vercise DBS - Arztehandbuch

Kennzeichnungssymbole

. Kennzeichnungssymbole ‘ Vercise DBS-Kennzeichnungssymbole fiir Arzte
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Kompatible Produkte
Modell Beschreibung
Implantierbare Produkte
. DB-1110-C Vercise Implantierbarer Impulsgeneratorkit

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Elektrodenkit, 30 cm
Elektrodenkit, 45 cm
Elektrodenkit, 30 cm
Elektrodenkit, 45 cm
8-Kontakt-Verlangerungskit 55 cm
SureTek Bohrlochabdeckungskit
B26 Pocket-Adapter

Vercise M8 Adapter, 15 cm
Vercise M8 Adapter, 55 cm

Zubehor und Ersatzteile

. DB-5110-C

. SC-4100-A und DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Vercise DBS Externer Teststimulator (ETS 1)
Operationssaal- kabel 1x8 und -Kabelverlangerung
Vercise Arzte-Ersatzkit

SureTek Bohrlochabdeckungs-Ersatzkit
Réhrchen-Tunnelierungswerkzeug 28 cm

Langes Tunnelierungswerkzeug 35 cm

Patientenprodukte und Ersatzteile

. DB-5500-C Vercise-Fernbedienungskit

. DB-64125 Vercise-Ladesystem

. DB-6412-EU-C Vercise-Ladesystem

. DB-6300-C Vercise-Lademanschetten-Zubehor

. DB-6200-C Vercise-Lademanschette, klein

. DB-6100-C Vercise-Lademanschette, mittel

. NM-6350 Fixierkit

. DB-5212-C Vercise-Fernbedienung

. NM-3100 Fernbedienungsgehause

. NM-6600 Patientenreisetasche

. NM-5312 Ladegerat

. NM-5305 Basisstation

. NM-6305 Stromversorgung und Adapter fiir Ladegerat
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Vercise DBS-System

Programmierung - Arzte

. DB-7101-203

. DB-7161 und NM-7161

. DB-7161-R und NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Bionic Navigator 2.03 Installationsprogramm
Clinician Programmer

Clinician Programmer (Uberholt)

Clinician Programmer

Clinician Programmer (Uberholt)

. NM-4500 IR-Schnittstelle

. DB-4511 Serielles USB-Kabel

. NM-4502 IR-Schnittstellen

. NM-6316 Internationaler Spannungswandler
. DB-7162 und NM-7162 Die CP-Tastatur

. NM-7113 Tablet-Stift

. NM-6317 Tablet-Netzteil

GUIDE™ DBS-System

. DB-7154 CP, ASUS mit GUIDE DBS

. DB-7104 Optisches Laufwerk, GUIDE DBS
. DB-7114 Maus, GUIDE DBS

. DB-7124 Flashlaufwerk, GUIDE DBS

Referenzhandbuch

91030637-14 Seite 67 von 357



Boston Scientific-Systeme zur tiefen Hirnstimulation — Referenzhandbuch

Technischer Support

Die Boston Scientific Corporation verfligt zur Ihrer Unterstiitzung iiber gut ausgebildetes
Wartungspersonal. Fir die technische Beratung steht das Technical Support Department rund um

die Uhr zur Verfiigung.

Wahlen Sie in den USA die Nr. +1 866 360-4747, um mit einem Vertreter zu sprechen. Kunden
aulerhalb der USA wahlen aus der nachfolgenden Liste ihren lokalen Ansprechpartner aus:

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

Referenzhandbuch
91030637-14 Seite 68 von 357

Germany

T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
Greece

T: 430 210 95 42401 F: +30 210 95 42420
Hong Kong

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

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

T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai

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

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

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

T: +39.010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200
Korea

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

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

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

T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445
The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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



Technischer Support

Portugal

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

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8399
South Africa

T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66
Sweden

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

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan

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

T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Turkey - Istanbul

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

T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
UK & Eire

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

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

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

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen
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Garanzie

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

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

Introduzione

La Guida di riferimento fornisce la lista di Istruzioni per 'uso disponibile per ciascun sistema di
stimolazione cerebrale profonda (DBS) Boston Scientific. Questi manuali sono progettati per medici
e altri operatori sanitari. La Guida di riferimento fornisce inoltre informazioni specifiche relative ai
dispositivi, come la lista di elettrocateteri compatibili con ciascun sistema DBS.

IMPORTANTE: si noti che verranno fornite insieme al sistema DBS unicamente le Istruzioni per
I'uso appropriate per la propria regione.

Le Istruzioni per I'uso Boston Scientific sono fornite sia online (come indicato nella confezione del
prodotto) o insieme con il sistema DBS.
Come usare questa Guida di riferimento

In questa Guida di riferimento, le informazioni per ciascun sistema DBS vengono fornite in forma di
tabella. Seguire le istruzioni seguenti per trovare le informazioni relative al proprio sistema DBS:

1. Trovare la tabella specifica per il proprio sistema DBS. Ad esempio, se si sta utilizzando
il sistema DBS Vercise PC, trovare la tabella definita “Sistema DBS Vercise PC”.

2. Utilizzare le righe evidenziate per individuare le informazioni di proprio interesse (ad
esempio, indicazioni, generatore di impulsi impiantabile o programmazione).
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Guida di riferimento

Sistema DBS Vercise Gevia™

Lista di Istruzioni per 'uso

Informazioni

Istruzioni per I'uso

Uso previsto/Indicazioni per 'uso

Indicazioni per l'uso

Istruzioni per I'uso relative alle informazioni
per i medici prescrittori Vercise Gevia

Controindicazioni, Informazioni sulla sicurezza, Informazioni generali sul dispositivo

Riepilogo degli effetti indesiderati
Smaltimento dei componenti
Controindicazioni

Descrizione del dispositivo
Informazioni su come contattare Boston Scientific
Informazioni sulla RM
Precauzioni

Sterilizzazione

Conservazione e manipolazione
Avvertenze

Compatibilita elettromagnetica
Durata della batteria del'IPG

Istruzioni per 'uso relative alle informazioni
per i medici prescrittori Vercise Gevia

Linee guida per RM

Linee guida per RM

Linee guida per RM ImageReady™ per
sistemi DBS Boston Scientific

Estensioni elettrocateteri e generatore di impulsi impiantabile (IPG) Vercise Gevia

Espianto di elettrocateteri, estensioni e IPG
Impianto di IPG ed estensioni

Registrazione dell'IPG

Specifiche e dati tecnici

Caratteristiche programmabili dello stimolatore
Revisioni e sostituzione del sistema Vercise Gevia

Istruzioni per I'uso del generatore di impulsi
impiantabile Vercise Gevia a 16 contatti

Cavo per sala operatoria, estensioni dei cavi per s
esterno (ETS) e adattatore ETS

ala operatoria, stimolatore di prova

Collegamento al cavo per sala operatoria
Collegamento agli stimolatori di prova esterni (ETS)
e all'adattatore ETS

Istruzioni per l'uso degli elettrocateteri DBS
Vercise™
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Sistema DBS Vercise Gevia™

Programmazione: Clinician Programmer, bacchetta e telecomando

Clinician Programmer
Elettrocateteri di programmazione

Manuale di programmazione di Vercise Neural
Navigator

Collegamento del Clinician Programmer allo
stimolatore di prova esterno e IPG mediante la
bacchetta di programmazione

Istruzioni per I'uso bacchetta di
programmazione DBS Vercise

Istruzioni per I'uso del telecomando

Istruzioni per 'uso del telecomando DBS 3
Vercise (medico)

Elettrocateteri: elettrocateteri standard e direzional

Test intraoperatorio mediante I'utilizzo del gruppo
cavi per sala operatoria, del’ETS e dell'adattatore
ETS

Contenuto del kit

Impianto degli elettrocateteri

Specifiche e dati tecnici

Istruzioni per 'uso degli elettrocateteri DBS
Vercise

Adattatori
. Adattatore M8 Vercise Istruzioni per l'uso dell’adattatore M8 Vercise
. Adattatore tasca B26 Istruzioni per I'uso dell’adattatore tasca B26

Strumenti chirurgici e accessori

GUIDE™

Manuale GUIDE

Copertura per fori di trapano SureTek™

Istruzioni per I'uso della copertura per fori di
trapano

Guaine di sutura
Guaina dell'elettrocatetere
Arresto dell'elettrocatetere

Istruzioni per l'uso degli elettrocateteri DBS
Vercise

Strumento di tunnellizzazione

Istruzioni per I'uso del generatore di impulsi
impiantabile Vercise Gevia a 16 contatti

Garanzia: IPG, elettrocateteri, estensioni, elementi

esterni

Garanzia limitata

Informazioni per i medici prescrittori Vercise
Gevia

Simboli di etichettatura

Simboli di etichettatura

Simboli di etichettatura DBS Vercise per
medici
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Prodotti compatibili

Modello

Descrizione

Prodotti impiantabili

. DB-1200

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Kit del generatore di impulsi impiantabile Vercise Gevia a 16 contatti

Kit elettrocateteri da 30 cm

Kit elettrocateteri da 45 cm

Kit elettrocateteri da 30 cm

Kit elettrocateteri da 45 cm

Kit elettrocateteri direzionali DBS a 8 contatti da 30 cm Vercise
Cartesia™

Kit elettrocateteri direzionali DBS a 8 contatti da 45 cm Vercise
Cartesia

Kit estensione a 8 contatti da 55 cm

Kit di copertura per fori di trapano SureTek

Adattatore tasca B26

Adattatore M8 Vercise da 15 cm

Adattatore M8 Vercise da 55 cm

Accessori e ricambi

. DB-5132

. DB-9315

. SC-4108 e DB-4108

. SC-4100-A e DB-4100-A

J DB-2500-C
. DB-4605-C
. SC-4252
. SC-4254

Stimolatore di prova esterno Vercise DBS 2 (ETS 2)
Adattatore ETS Vercise

Cavo ed estensione per sala operatoria 2x8, 61 cm
Cavo 1X8 ed estensione per sala operatoria

Kit di ricambio per il medico Vercise

Kit parti di ricambio copertura per fori di trapano SureTek
Strumento di tunnellizzazione a cannuccia da 28 cm
Strumento di tunnellizzazione lungo da 35 cm

Prodotti e parti di ricambio per il paziente

. DB-5552-1A
. DB-5250

. NM-6210

. NM-6315

. NM-6600

. DB-64125
J DB-6300-C
. DB-6200-C
. DB-6100-C
. NM-6350

. NM-5312

. NM-5305

J NM-6305

Kit telecomando Vercise DBS 3
Telecomando Vercise DBS 3

Sacchetto telecomando

Alimentatore USB, telecomando, universale
Custodia per il trasporto paziente

Sistema di ricarica Vercise

Accessori collare caricatore Vercise

Collare caricatore Vercise, piccolo

Collare caricatore, medio

Kit adesivo

Caricatore

Stazione base

Alimentatore e adattatore per caricatore (UE)
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Sistema DBS Vercise Gevia™

Programmazione del medico

. DB-7161 e NM-7161

. DB-7161-R e NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Clinician Programmer
Clinician Programmer (ricondizionato)
Clinician Programmer
Clinician Programmer (ricondizionato)

. DB-7105-N2 Programma di installazione di Vercise Neural Navigator 2
. NM-7190 e DB-7190 Bacchetta di programmazione

. NM-6316 Convertitore di alimentazione internazionale
. DB-7162 e NM-7162 Tastiera CP

. NM-7113 Stilo per tablet

. NM-6317 Alimentatore del tablet

Sistema GUIDE™ DBS

. DB-7154 CP, ASUS con GUIDE DBS

. DB-7104 Unita ottica, GUIDE DBS

. DB-7114 Mouse, GUIDE DBS

. DB-7124 Unita Flash, GUIDE DBS

Un sistema che comprende I'lPG Vercise PC o Vercise Gevia e gli elettrocateteri direzionali Cartesia Vercise

costituisce il sistema direzionale Vercise.
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Sistema DBS Vercise™ PC

Lista di Istruzioni per 'uso

Informazioni

Istruzioni per I'uso

Uso previsto/Indicazioni per 'uso

. Indicazioni per l'uso

Informazioni per i medici prescrittori Istruzioni
per ['uso Vercise PC

Controindicazioni, Informazioni sulla sicurezza, Informazioni generali sul dispositivo

. Riepilogo degli effetti indesiderati

. Smaltimento dei componenti

. Controindicazioni

. Descrizione del dispositivo

. Informazioni su come contattare Boston Scientific
. Informazioni sulla RM

. Precauzioni

. Sterilizzazione

. Conservazione e manipolazione

. Avvertenze

Informazioni per i medici prescrittori Istruzioni
per l'uso Vercise PC

Linee guida per RM

. Linee guida per RM

Linee guida per RM ImageReady™ per sistemi
DBS Boston Scientific

Estensioni elettrocateteri e generatore di impulsi

impiantabile (IPG) Vercise PC

. Espianto di elettrocateteri, estensioni e IPG

. Impianto di IPG ed estensioni

. Registrazione dell'IPG

. Specifiche e dati tecnici

. Caratteristiche programmabili dello stimolatore
. Revisioni e sostituzione del sistema Vercise PC

Istruzioni per l'uso del generatore di impulsi
impiantabile (IPG) Vercise PC

esterno (ETS) e adattatore ETS

Cavo per sala operatoria, estensioni dei cavi per sala operatoria, stimolatore di prova

. Collegamento al cavo per sala operatoria
. Collegamento all’ETS e alladattatore ETS

Istruzioni per I'uso elettrocateteri DBS Vercise

Programmazione: Clinician Programmer, bacchetta e telecomando

. Clinician Programmer
. Elettrocateteri di programmazione

Manuale di programmazione di Vercise Neural
Navigator

. Collegamento del Clinician Programmer allo
stimolatore di prova esterno e IPG mediante la
bacchetta di programmazione

Istruzioni per I'uso bacchetta di
programmazione DBS Vercise

. Istruzioni per 'uso del telecomando

Istruzioni per I'uso del telecomando DBS 3
Vercise (medico)
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Sistema DBS Vercise™ PC

Elettrocateteri: elettrocateteri standard e direzionali

Test intraoperatorio mediante I'utilizzo del gruppo
cavi per sala operatoria, del'ETS e dell'adattatore
ETS

Contenuto del kit

Impianto degli elettrocateteri

Specifiche e dati tecnici

Istruzioni per 'uso degli elettrocateteri DBS
Vercise

Adattatori
. Adattatore M8 Vercise Istruzioni per I'uso dell'adattatore M8 Vercise
. Adattatore tasca B26 Istruzioni per 'uso dell'adattatore tasca B26

Strumenti chirurgici e accessori

GUIDE

Manuale GUIDE

Copertura per fori di trapano SureTek

Istruzioni per I'uso della copertura per fori di
trapano

Guaine di sutura
Guaina dell'elettrocatetere
Arresto dell'elettrocatetere

Istruzioni per 'uso degli elettrocateteri DBS
Vercise

Strumento di tunnellizzazione

Istruzioni per I'uso del generatore di impulsi
impiantabile (IPG) Vercise PC

Garanzia: IPG, elettrocateteri, estensioni, elementi esterni

Garanzia limitata

‘ Informazioni per i medici prescrittori Vercise PC

Simboli di etichettatura

Simboli di etichettatura

‘ Simboli di etichettatura DBS Vercise per medici
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Prodotti compatibili

Modello Descrizione

Prodotti impiantabili

. DB-1140 Kit del generatore di impulsi impiantabile Vercise PC

. DB-2201-30-DC Kit elettrocateteri da 30 cm

. DB-2201-45-DC Kit elettrocateteri da 45 cm

. DB-2201-30-AC Kit elettrocateteri da 30 cm

. DB-2201-45-BC Kit elettrocateteri da 45 cm

. DB-2202-30 Kit elettrocateteri direzionali DBS a 8 contatti da 30 cm Cartesia Vercise
. DB-2202-45 Kit elettrocateteri direzionali DBS a 8 contatti da 45 cm Vercise Cartesia
. NM-3138-55 Kit estensione a 8 contatti da 55 cm

. DB-4600-C Kit di copertura per fori di trapano SureTek

. DB-9418-15 Adattatore tasca B26

. DB-9218-15 Adattatore M8 Vercise da 15 cm

. DB-9218-55 Adattatore M8 Vercise da 55 cm

Accessori e ricambi

. DB-5132 Stimolatore di prova esterno Vercise DBS 2 (ETS 2)

. SC-4108 e DB-4108 Cavo per sala operatoria 2x8, 61 cm

. DB-9315 Adattatore ETS Vercise

. SC-4100-Ae DB-4100-A | Cavo 1X8 ed estensione per sala operatoria

. DB-2500-C Kit di ricambio per il medico Vercise

. DB-4605-C Kit parti di ricambio copertura per fori di trapano SureTek
. SC-4252 Strumento di tunnellizzazione a cannuccia da 28 cm

. SC-4254 Strumento di tunnellizzazione lungo da 35 cm

Prodotti e parti di ricambio per il paziente

. DB-5552-1A Kit telecomando Vercise DBS 3

. DB-5250 Telecomando Vercise DBS 3

. NM-6210 Sacchetto telecomando

. NM-6315 Alimentatore USB, telecomando, universale
. NM-6600 Custodia per il trasporto paziente

Programmazione del medico

. DB-7161 e NM-7161 Clinician Programmer

. DB-7161-R e NM-7161-R | Clinician Programmer (ricondizionato)

. DB-7161-203 Clinician Programmer

. DB-7161-203-R Clinician Programmer (ricondizionato)

. DB-7105-N2 Programma di installazione di Vercise Neural Navigator 2
. NM-7190 e DB-7190 Bacchetta di programmazione

. NM-6316 Convertitore di alimentazione internazionale

. DB-7162 e NM-7162 Tastiera CP

. NM-7113 Stilo per tablet

. NM-6317 Alimentatore del tablet
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Sistema DBS Vercise™ PC

Sistema GUIDE DBS

. DB-7154 CP, ASUS con GUIDE DBS
. DB-7104 Unita ottica, GUIDE DBS

. DB-7114 Mouse, GUIDE DBS

. DB-7124 Unita Flash, GUIDE DBS
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Sistema di DBS Vercise

Lista di Istruzioni per 'uso

Informazioni

Istruzioni per I'uso

Uso previstol/Indicazioni per I'uso

. Indicazioni per 'uso

Manuale del medico Vercise DBS

Controindicazioni, Informazioni sulla sicurezza, Informazioni generali sul dispositivo

. Riepilogo degli effetti indesiderati

. Smaltimento dei componenti

. Controindicazioni

. Descrizione del dispositivo

. Informazioni su come contattare Boston
Scientific

. Informazioni sulla RM

. Precauzioni

. Sterilizzazione

. Conservazione e manipolazione

. Avvertenze

Manuale del medico Vercise DBS

Linee guida per RM

. Linee guida per RM

Linee guida per RM ImageReady™ per sistemi
DBS Boston Scientific

Generatore di impulsi impiantabile (IPG) Vercise ed estensioni degli elettrocateteri

. Espianto di elettrocateteri, estensioni e IPG

. Impianto di IPG ed estensioni

. Registrazione dell'IPG

. Specifiche e dati tecnici

. Caratteristiche programmabili dello stimolatore
. Revisioni e sostituzione del sistema Vercise

Manuale del medico Vercise DBS

esterno

Cavo per sala operatoria, estensioni del cavo per sala operatoria, stimolatore di prova

. Collegamento al cavo 1x8 per sala operatoria
. Collegamento allo stimolatore di prova esterno

Manuale del medico Vercise DBS

Programmazione: Clinician Programmer e telecomando

. Clinician Programmer
. Elettrocateteri di programmazione

Manuale di programmazione Vercise DBS

. Istruzioni per 'uso del telecomando

Manuale del medico Vercise DBS
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Sistema di DBS Vercise

Elettrocateteri: Standard

. Test intraoperatorio utilizzando il gruppo del
cavo per sala operatoria € lo stimolatore di
prova esterno

. Contenuto del kit

. Impianto degli elettrocateteri

. Specifiche e dati tecnici

Manuale del medico Vercise DBS

Adattatori
. Adattatore M8 Vercise Istruzioni per I'uso dell'adattatore M8 Vercise
. Adattatore tasca B26 Istruzioni per I'uso dell’adattatore tasca B26

Strumenti chirurgici e accessori

. GUIDE Manuale GUIDE
. Copertura per fori di trapano SureTek Istruzioni per I'uso della copertura per fori di
trapano

. Guaine di sutura
. Guaina dell'elettrocatetere Manuale del medico Vercise DBS
. Arresto dell'elettrocatetere

. Strumento di tunnellizzazione Manuale del medico Vercise DBS

Garanzia: IPG, elettrocateteri, estensioni, elementi esterni

. Garanzia limitata ‘ Manuale del medico Vercise DBS

Simboli di etichettatura

. Simboli di etichettatura ‘ Simboli di etichettatura DBS Vercise per medici
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Prodotti compatibili

Modello

Descrizione

Prodotti impiantabili

. DB-1110-C

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Kit del generatore di impulsi impiantabile Vercise
Kit elettrocateteri da 30 cm

Kit elettrocateteri da 45 cm

Kit elettrocateteri da 30 cm

Kit elettrocateteri da 45 cm

Kit estensione a 8 contatti da 55 cm

Kit di copertura per fori di trapano SureTek
Adattatore tasca B26

Adattatore M8 Vercise da 15 cm

Adattatore M8 Vercise da 55 cm

Accessori e ricambi

. DB-5110-C

. SC-4100-A e DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Stimolatore di prova esterno Vercise DBS (ETS 1)

Cavo ed estensione per sala operatoria 1x8

Kit di ricambio per il medico Vercise

Kit parti di ricambio copertura per fori di trapano SureTek
Strumento di tunnellizzazione a cannuccia da 28 cm
Strumento di tunnellizzazione lungo da 35 cm

Prodotti e parti di ricambio per il paziente

J DB-5500-C
. DB-64125
. DB-6412-EU-C
. DB-6300-C
. DB-6200-C
. DB-6100-C
J NM-6350

. DB-5212-C
. NM-3100

. NM-6600

. NM-5312

. NM-5305

J NM-6305

Kit telecomando Vercise

Sistema di ricarica Vercise

Sistema di ricarica Vercise
Accessori collare caricatore Vercise
Collare caricatore Vercise, piccolo
Collare caricatore Vercise, medio
Kit adesivo

Telecomando Vercise

Custodia telecomando

Custodia per il trasporto paziente
Caricatore

Stazione base

Alimentatore e adattatore per caricatore
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Sistema di DBS Vercise

Programmazione del medico

. DB-7101-203

. DB-7161 e NM-7161

. DB-7161-R e NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Programma di installazione Bionic Navigator 2.03

Clinician Programmer
Clinician Programmer (ricondizionato)
Clinician Programmer
Clinician Programmer (ricondizionato)

. NM-4500 Interfaccia IR

. DB-4511 Cavo seriale USB

. NM-4502 Supporto interfaccia IR

. NM-6316 Convertitore di alimentazione internazionale
. DB-7162 e NM-7162 Tastiera CP

. NM-7113 Stilo per tablet

. NM-6317 Alimentatore del tablet
Sistema GUIDE™ DBS

. DB-7154 CP, ASUS con GUIDE DBS
. DB-7104 Unita ottica, GUIDE DBS

. DB-7114 Mouse, GUIDE DBS

. DB-7124 Unita Flash, GUIDE DBS
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Supporto tecnico

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

24 ore al giorno.

Negli Stati Uniti, chiamare il numero (866) 360-4747 per parlare con un rappresentante. Fuori dagli

Stati Uniti, scegliere la localita dalla lista seguente:

Argentina

T. +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T. 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

T: 803080 02 F: 80 30 80 05

Finland

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

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

T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
Greece

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

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

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

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

India - Chennai

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

T: 491 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India - Mumbai

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

T: +39.010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200
Korea

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

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

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

T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445
The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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



Supporto tecnico

Portugal

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

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8399
South Africa

T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66
Sweden

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

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan

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

T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Turkey - Istanbul

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

T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
UK & Eire

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

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

Nota: i numeri di telefono e di fax possono cambiare. Per le informazioni di contatto pit
aggiornate, consultare il nostro sito Web http.//www.bostonscientific-international.com/

o scrivere al seguente indirizzo:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Garanties

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

Handelsmerken
Alle genoemde handelsmerken zijn het eigendom van de respectieve eigenaars.
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Inleiding

Inleiding

De referentiehandleiding biedt de lijst met gebruiksaanwijzingen die voor elk systeem voor
diepe hersenstimulatie van Boston Scientific beschikbaar zijn. Deze handleidingen zijn gemaakt
voor artsen en andere zorgverleners in de gezondheidszorg. De referentiehandleiding voorziet
bovendien in hulpmiddel-specifieke informatie, zoals de lijst van compatibele leads voor elk
DBS-systeem.

BELANGRIJK: Let op dat bij uw DBS-systeem alleen de gebruiksaanwijzing wordt meegeleverd die
VOOr uw regio van toepassing is.

De gebruiksaanwijzingen van Boston Scientific worden op internet geplaatst (zoals aangegeven in
uw productverpakking) of bij uw DBS-systeem meegeleverd.

Het gebruik van deze referentiehandleiding

In deze referentiehandleiding staan in een tabel de gebruiksaanwijzingen voor elk DBS-systeem.
Volg onderstaande instructies om de informatie voor uw DBS-systeem te vinden:

1. Vind de juiste tabel voor uw DBS-systeem. Als u bijvoorbeeld het Vercise PC DBS-
systeem gebruikt, zoek dan de tabel met het label “Vercise PC DBS-systeem”.

2. Gebruik de gemarkeerde rijen om de informatie te vinden die u zoekt
(bijv. indicaties, implanteerbare pulsgenerator, of programmeren).
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Vercise Gevia™ DBS-systeem

Lijst van gebruiksaanwijzingen

Informatie

Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik/indicaties voor gebruik

. Indicaties voor gebruik

Gebruiksaanwijzing Vercise Gevia DBS
Informatie voor voorschrijvers

Contra-indicaties, Veiligheidsinformatie, Algemene informatie over het hulpmiddel

. Overzicht van complicaties

. Weggooien van onderdelen

. Contra-indicaties

. Omschrijving van het hulpmiddel

. Informatie voor contact met Boston Scientific
. MRI-informatie

. Voorzorgsmaatregelen

. Sterilisatie

. Opslag en hantering

. Waarschuwingen

. Elektromagnetische compatibiliteit
. Levensduur IPG-batterij

Gebruiksaanwijzing Vercise Gevia DBS
Informatie voor voorschrijvers

MRI-richtlijnen

. MRI-richtlijnen

ImageReady™ MRI-richtlijnen voor Boston
Scientific DBS-systemen

Vercise Gevia implanteerbare pulsgenerator (IPG)

en lead-verlengkabels

. Explanteren van leads, verlengkabels en IPG

. Implanteren van IPG en verlengkabel

. IPG-registratie

. Specificaties en technische gegevens

. Programmeerbare eigenschappen van de stimulator

. Revisies en vervanging van het Vercise
Gevia-systeem

Gebruiksaanwijzing voor Vercise Gevia
implanteerbare pulsgenerator met
16 contacten

(ETS) en ETS-adapter

Operatiekamerkabel, verlengkabels voor operatiekamerkabel, uitwendige teststimulator

. Aansluiting op operatiekamerkabel
. Aansluiting op uitwendige teststimulators (ETS) en
ETS-adapter

Gebruiksaanwijzing Vercise™ DBS-leads
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Vercise Gevia™ DBS-systeem

Programmeren: Clinician Programmer, Zender, en afstandsbediening

Clinician Programmer
Programmeren van leads

Programmeerhandleiding voor de Vercise
Neuronavigator

Aansluiting van de Clinician Programmer op
de uitwendige teststimulator en IPG door
programmeerzender

Gebruiksaanwijzing Vercise
DBS-programmeerzender

Instructies voor gebruik van de afstandsbediening

Gebruiksaanwijzing Vercise DBS
Afstandsbediening 3 (Arts)

Leads: Standaardleads en directionele leads

Intraoperatieve tests met behulp van de
operatiekamerkabel, uitwendige teststimulator en
ETS-adapter

Inhoud van de set

Lead-implantatie

Specificaties en Technische gegevens

Gebruiksaanwijzing Vercise DBS-leads

Adapters
. Vercise M8-adapter Gebruiksaanwijzing Vercise M8-adapter
. B26 Pocket-adapter Gebruiksaanwijzing B26 Pocket-adapter

Chirurgische instrumenten en accessoires

GUIDE™

GUIDE-handleiding

SureTek™ Boorgatafdekking

Gebruiksaanwijzing boorgatafdekking

Hechthoezen
Lead-houder
Lead-stop

Gebruiksaanwijzing Vercise DBS-leads

Tunnelinstrument

Gebruiksaanwijzing Vercise Gevia
implanteerbare
pulsgenerator met 16 contacten

Garantie: IPG, Leads, Verlengkabels, Uitwendige apparatuur

Beperkte garantie

Vercise Gevia Informatie voor voorschrijvers

Symbolen op etiketten

Symbolen op etiketten

Vercise DBS Symbolen op etiketten voor
artsen
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Compatibele producten

Model

Beschrijving

Implanteerbare producten

DB-1200

DB-2201-30-DC
DB-2201-45-DC
DB-2201-30-AC
DB-2201-45-BC
DB-2202-30

DB-2202-45

NM-3138-55
DB-4600-C

DB-9418-15
DB-9218-15
DB-9218-55

Set voor Vercise Gevia implanteerbare pulsgenerator met

16 contacten

30 cm leadset
45 cm leadset
30 cm leadset
45 cm leadset

Set met directionele Vercise Cartesia™ DBS-leads van 30 cm

met 8 contacten

Set met directionele Vercise Cartesia DBS-leads van 45 cm met

8 contacten

Set voor verlengkabel met 8 contacten, 55 cm
Suretek-set voor boorgatafdekking

B26 Pocket-adapter

15 cm Vercise M8-adapter

55 cm Vercise M8-adapter

Accessoires en reserveonderdelen

DB-5132

DB-9315

SC-4108 en DB-4108
SC-4100-A en DB-4100-A
DB-2500-C

DB-4605-C

SC-4252

SC-4254

Vercise DBS Uitwendige teststimulator 2 (ETS 2)
Vercise ETS-adapter

Operatiekamer- kabel 2x8, 61 cm en verlengkabel
Operatiekamerkabel 1X8 en verlengkabel
Vercise-set met reserveonderdelen voor de arts
SureTek Reserveset voor boorgatafdekking

28 cm Tunnelinstrument met rietje

35 cm lang tunnelinstrument

Producten en reserveonderdelen voor de patiént

DB-5552-1A
DB-5250
NM-6210
NM-6315
NM-6600
DB-64125
DB-6300-C
DB-6200-C
DB-6100-C
NM-6350
NM-5312
NM-5305
NM-6305

Set voor Vercise DBS-afstandsbediening 3
Vercise DBS-afstandsbediening 3

Houder voor afstandsbediening
USB-voeding, afstandsbediening, universeel
Reistas voor patiénten

Vercise oplaadsysteem

Vercise accessoires voor koord van oplader
Vercise Koord van oplader, klein
Opladerkraag, normaal

Set hechtmiddelen

Oplader

Basisstation

Voeding en adapter voor oplader (EU)
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Vercise Gevia™ DBS-systeem

Programmeren voor de arts

. DB-7161 en NM-7161 Clinician Programmer

. DB-7161-R en NM-7161-R Clinician Programmer (vernieuwd)

. DB-7161-203 Clinician Programmer

. DB-7161-203-R Clinician Programmer (vernieuwd)

. DB-7105-N2 Installatieprogramma voor Vercise Neuronavigator 2
. NM-7190 en DB-7190 Programmeerzender

. NM-6316 Internationale stroomomvormer

. DB-7162 en NM-7162 CP-toetsenbord

. NM-7113 Tabletpen

. NM-6317 Tabletvoeding

GUIDE™ DBS-systeem

. DB-7154 CP, ASUS met HANDLEIDING DBS
. DB-7104 Optisch station, HANDLEIDING DBS
. DB-7114 Muis, HANDLEIDING DBS

. DB-7124 Geheugenstick, HANDLEIDING DBS

Een systeem met de Vercise PC IPG of Vercise Gevia IPG en directionele Vercise Cartesia lead(s) vormen het

Vercise directionele systeem.
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rentiehandleiding

Vercise™ PC DBS-systeem

Lijst van gebruiksaanwijzingen

Informatie

Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruikl/indicaties voor gebruik

Indicaties voor gebruik

Gebruiksaanwijzing Vercise PC Informatie voor
voorschrijvers

Contra-indicaties, Veiligheidsinformatie, Algemen

e informatie over het hulpmiddel

Overzicht van complicaties

Weggooien van onderdelen
Contra-indicaties

Omschrijving van het hulpmiddel

Informatie voor contact met Boston Scientific
MRI-informatie

Voorzorgsmaatregelen

Sterilisatie

Opslag en hantering

Waarschuwingen

Gebruiksaanwijzing Vercise PC Informatie voor
voorschrijvers

MRI-richtlijnen

MRI-richtlijnen

ImageReady™ MRI-richtlijnen voor Boston
Scientific DBS-systemen

Vercise PC Implanteerbare pulsgenerator (IPG) en Lead-verlengkabels

Explanteren van leads, verlengkabels en IPG
Implanteren van IPG en verlengkabel
IPG-registratie

Specificaties en technische gegevens
Programmeerbare eigenschappen van de stimulator
Revisies en vervanging van het Vercise PC-systeem

Gebruiksaanwijzing voor de Vercise PC
implanteerbare pulsgenerator

(ETS) en ETS-adapter

Operatiekamerkabel, verlengkabels voor operatickamerkabel, uitwendige teststimulator

Aansluiting op operatiekamerkabel
Aansluiting op ETS en ETS-adapter

Gebruiksaanwijzing Vercise DBS-lead

Programmeren: Clinician Programmer, Zender, en afstandsbediening

Clinician Programmer
Programmeren van leads

Programmeerhandleiding voor de Vercise
Neuronavigator

Aansluiting van de Clinician Programmer op
de uitwendige teststimulator en IPG door
programmeerzender

Gebruiksaanwijzing Vercise
DBS-programmeerzender

Instructies voor gebruik van de afstandsbediening

Gebruiksaanwijzing Vercise DBS
Afstandsbediening 3 (Arts)
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Vercise™ PC DBS-systeem

Leads: Standaardleads en directionele leads

. Intraoperatieve tests met behulp van de

operatiekamerkabel, uitwendige teststimulator en

ETS-adapter
. Inhoud van de set
. Lead-implantatie
. Specificaties en Technische gegevens

Gebruiksaanwijzing Vercise DBS-leads

Adapters

. Vercise M8-adapter

Gebruiksaanwijzing Vercise M8-adapter

. B26 Pocket-adapter

Gebruiksaanwijzing B26 Pocket-adapter

Chirurgische instrumenten en accessoires

. HANDLEIDING

GUIDE-handleiding

. SureTek Boorgatafdekking

Gebruiksaanwijzing boorgatafdekking

. Hechthoezen
. Lead-houder
. Lead-stop

Gebruiksaanwijzing Vercise DBS-leads

. Tunnelinstrument

Gebruiksaanwijzing voor de Vercise PC
implanteerbare pulsgenerator

Garantie: IPG, Leads, Verlengkabels, Uitwendige apparatuur

. Beperkte garantie

‘ Vercise PC Informatie voor voorschrijvers

Symbolen op etiketten

. Symbolen op etiketten

‘ Vercise DBS Symbolen op etiketten voor artsen
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Compatibele producten

Model

Beschrijving

Implanteerbare producten

. DB-1140

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Vercise PC Implanteerbare pulsgeneratorset

30 cm leadset

45 cm leadset

30 cm leadset

45 cm leadset

Set met directionele Vercise Cartesia DBS-leads van 30 cm met
8 contacten

Set met directionele Vercise Cartesia DBS-leads van 45 cm met
8 contacten

Set voor verlengkabel met 8 contacten, 55 cm

Suretek-set voor boorgatafdekking

B26 Pocket-adapter

15 cm Vercise M8-adapter

55 cm Vercise M8-adapter

Accessoires en reserveonderdelen

. DB-5132

. SC-4108 en DB-4108

. DB-9315

. SC-4100-A en DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Vercise DBS Uitwendige teststimulator 2 (ETS 2)
Operatiekamer- Kabel 2x8, 61 cm

Vercise ETS-adapter

Operatiekamerkabel 1X8 en verlengkabel
Vercise-set met reserveonderdelen voor de arts
SureTek Reserveset voor boorgatafdekking

28 cm Tunnelinstrument met rietje

35 cm lang tunnelinstrument

Producten en reserveonderdelen voor de patiént

. DB-5552-1A
. DB-5250
. NM-6210
. NM-6315
. NM-6600

Set voor Vercise DBS-afstandsbediening 3
Vercise DBS-afstandsbediening 3

Houder voor afstandsbediening
USB-voeding, afstandsbediening, universeel
Reistas voor patiénten

Programmeren voor de arts

. DB-7161 en NM-7161

. DB-7161-R en NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

. DB-7105-N2

. NM-7190 en DB-7190
. NM-6316

. DB-7162 en NM-7162
. NM-7113

. NM-6317

Clinician Programmer

Clinician Programmer (vernieuwd)

Clinician Programmer

Clinician Programmer (vernieuwd)
Installatieprogramma voor Vercise Neuronavigator 2
Programmeerzender

Internationale stroomomvormer

CP-toetsenbord

Tabletpen

Tabletvoeding
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Vercise™ PC DBS-systeem

HANDLEIDING DBS-systeem

. DB-7154 CP, ASUS met HANDLEIDING DBS
. DB-7104 Optisch station, HANDLEIDING DBS
. DB-7114 Muis, HANDLEIDING DBS

. DB-7124 Geheugenstick, HANDLEIDING DBS
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Vercise DBS-systeem

Lijst van gebruiksaanwijzingen

Informatie

Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik/indicaties voor gebruik

. Indicaties voor gebruik

Vercise DBS Gebruiksaanwijzing voor artsen

Contra-indicaties, Veiligheidsinformatie, Algemene informatie over het hulpmiddel

. Overzicht van complicaties

. Weggooien van onderdelen

. Contra-indicaties

. Omschrijving van het hulpmiddel

. Informatie voor contact met Boston Scientific
. MRI-informatie

. Voorzorgsmaatregelen

. Sterilisatie

. Opslag en hantering

. Waarschuwingen

Vercise DBS Gebruiksaanwijzing voor artsen

MRI-richtlijnen

. MRI-richtlijnen

ImageReady™ MRI-richtlijnen voor Boston
Scientific DBS-systemen

Vercise implanteerbare pulsgenerator (IPG) en

leadverlengkabels

. Explanteren van leads, verlengkabels en IPG

. Implanteren van IPG en verlengkabel

. IPG-registratie

. Specificaties en technische gegevens

. Programmeerbare eigenschappen van de
stimulator

. Revisies en vervanging van het Vercise-systeem

Vercise DBS Gebruiksaanwijzing voor artsen

Operatiekamerkabel, verlengkabels voor operatiekamerkabel, Uitwendige teststimulator

. Aansluiting op de 1x8 operatiekamerkabel
. Aansluiting op de uitwendige teststimulator

Vercise DBS Gebruiksaanwijzing voor artsen

Programmeren: Clinician Programmer en afsta

ndsbediening

. Clinician Programmer
. Programmeren van leads

Vercise DBS Programmeerhandleiding

. Instructies voor gebruik van de
afstandsbediening

Vercise DBS Gebruiksaanwijzing voor artsen
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Vercise DBS-systeem

Leads: Standaard

Intraoperatieve tests met behulp van de
operatiekamerkabel en de uitwendige
teststimulator

Inhoud van de set

Lead-implantatie

Specificaties en Technische gegevens

Vercise DBS Gebruiksaanwijzing voor artsen

Adapters
. Vercise M8-adapter Gebruiksaanwijzing Vercise M8-adapter
. B26 Pocket-adapter Gebruiksaanwijzing B26 Pocket-adapter

Chirurgische instrumenten en accessoires

HANDLEIDING

GUIDE-handleiding

SureTek Boorgatafdekking

Gebruiksaanwijzing boorgatafdekking

Hechthoezen
Lead-houder
Lead-stop

Vercise DBS Gebruiksaanwijzing voor artsen

Tunnelinstrument

Vercise DBS Gebruiksaanwijzing voor artsen

Garantie: IPG, Leads, Verlengkabels, Uitwendige apparatuur

Beperkte garantie

‘ Vercise DBS Gebruiksaanwijzing voor artsen

Symbolen op etiketten

Symbolen op etiketten

‘ Vercise DBS Symbolen op etiketten voor artsen
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Compatibele producten

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Model Beschrijving
Implanteerbare producten
. DB-1110-C Vercise Implanteerbare pulsgeneratorset

30 cm leadset

45 cm leadset

30 cm leadset

45 cm leadset

Set voor verlengkabel met 8 contacten, 55 cm
Suretek-set voor boorgatafdekking

B26 Pocket-adapter

15 ¢m Vercise M8-adapter

55 cm Vercise M8-adapter

Accessoires en reserveonderdelen

. DB-5110-C

. SC-4100-A en DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Vercise DBS Uitwendige teststimulator (ETS 1)
Operatiekamer- kabel, 1x8 en verlengkabel
Vercise-set met reserveonderdelen voor de arts
SureTek Reserveset voor boorgatafdekking

28 cm Tunnelinstrument met rietje

35 cm lang tunnelinstrument

Producten en reserveonderdelen voor de patiént

J DB-5500-C
. DB-64125
. DB-6412-EU-C
. DB-6300-C
. DB-6200-C
. DB-6100-C
J NM-6350

. DB-5212-C
. NM-3100

. NM-6600

. NM-5312

. NM-5305

J NM-6305

Set voor Vercise-afstandsbediening
Vercise oplaadsysteem

Vercise oplaadsysteem

Vercise accessoires voor koord van oplader
Vercise Koord van oplader, klein
Vercise Koord van oplader, normaal
Set hechtmiddelen
Vercise-afstandsbediening

Hoes voor afstandsbediening
Reistas voor patiénten

Oplader

Basisstation

Vloeding en adapter voor oplader
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Vercise DBS-systeem

Programmeren voor de arts

. DB-7101-203

. DB-7161 en NM-7161

. DB-7161-R en NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Installatieprogramma voor Bionic Navigator 2.03

Clinician Programmer
Clinician Programmer (vernieuwd)
Clinician Programmer
Clinician Programmer (vernieuwd)

. NM-4500 IR-interface

. DB-4511 Seriéle USB-kabel

. NM-4502 IR-interfacehouder

. NM-6316 Internationale stroomomvormer

. DB-7162 en NM-7162 CP-toetsenbord

. NM-7113 Tabletpen

. NM-6317 Tabletvoeding

GUIDE™ DBS-systeem

. DB-7154 CP, ASUS met HANDLEIDING DBS
. DB-7104 Optisch station, HANDLEIDING DBS
. DB-7114 Muis, HANDLEIDING DBS

. DB-7124 Geheugenstick, HANDLEIDING DBS
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Technische ondersteuning

Boston Scientific beschikt wereldwijd over uitstekend getrainde serviceprofessionals om u te
assisteren. De afdeling Technische service is 24 uur per dag bereikbaar voor het geven van

technisch advies.

Als u zich in de VS bevindt, bel dan naar (866) 360-4747 om in contact te komen met een
vertegenwoordiger. Als u zich buiten de VS bevindt, kies dan de juiste contactpersoon voor uw

regio in de volgende lijst:

Argentina

T. +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T. 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

T. +43 160810 F: +43 1 60 810 60
Balkans

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

T: 803080 02 F: 80 30 80 05

Finland

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

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

T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
Greece

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

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

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

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

India - Chennai

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

T: 491 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India - Mumbai

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

T: +39.010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200
Korea

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

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

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

T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445
The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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



Technische ondersteuning

Portugal

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

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8399
South Africa

T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66
Sweden

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

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan

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

T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Turkey - Istanbul

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

T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
UK & Eire

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

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

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

het volgende adres:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, VS
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Garantier

Boston Scientific Corporation forbehaller sig rétten att nar som helst och utan férvarning andra
information relaterad till dess produkter for att 6ka deras tillforlitlighet eller kapacitet.

Varumérken
Alla varumarken tillhdr respektive agare.

=
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Inledning

Inledning

Referensguiden innehaller listan dver tillgangliga bruksanvisningar for varje Boston Scientific
system for djup hjarnstimulering (DBS-system). Dessa handbdcker ar avsedda for kliniker och
andra vardgivare. Referensguiden innehaller aven enhetsspecifik information, sdsom listan dver
kompatibla elektroder for varje DBS-system.

VIKTIGT: Observera att endast de bruksanvisningar som ar lampliga for just din region medfdljer
DBS-systemet.

Boston Scientific-bruksanvisningarna tillhandahalls antingen online (enligt produktfdrpackningen)
eller med DBS-systemet.

Sa anvénder du den hér referensguiden

Denna referensguide innehaller information for varje DBS-system i tabellformat. F6lj anvisningarna
nedan for att hitta information betraffande just ditt DBS-system:

1. Hitta rétt tabell for ditt DBS-system. Om du exempelvis anvander Vercise
PC DBS-systemet, letar du upp tabellen "Vercise PC DBS-system”.

2. Anvand de markerade raderna for att hitta information som ar relevant for dig
(till exempel indikationer, implanterbar pulsgenerator eller programmering).
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Vercise Gevia™ DBS-system

Lista 6ver bruksanvisningar

Information

Bruksanvisning

Avsedd anvéndning/indikationer

. Indikationer

Vercise Gevia Information for ordinerande
personal - bruksanvisning

Kontraindikationer, sakerhetsinformation, allméan enhetsinformation

. Sammanfattning av komplikationer
. Kassering av komponenter

. Kontraindikationer

. Enhetsbeskrivning

. Kontaktinformation for Boston Scientific
. MRI-information

. Forsiktighetsmatt

. Sterilisering

. Férvaring och hantering

. Varningar

. Elektromagnetisk kompabilitet

. IPG-batterilivslangd

Vercise Gevia Information fér ordinerande
personal - bruksanvisning

Riktlinjer for MR

. Riktlinjer for MR

MR-riktlinjer fér Boston Scientific
ImageReady™ DBS-system

Vercise Gevia Implanterbar pulsgenerator (IPG) och elektrodférlangningar

. Explantat av elektroder, férlangningar och IPG
. Implantering av IPG och férlangning

. IPG-registrering

. Specifikationer och tekniska data

. Stimulatorns programmerbara funktioner

. Vercise Gevia systemrevisioner och utbyte

Bruksanvisning for Vercise Gevia 16-polig
implanterbar pulsgenerator

Kabel for operationssal, Kabelforlangning for operationssal, Extern teststimulator (ETS)

och ETS-adapter

. Anslutning till kabel fér operationssal
. Anslutning till externa teststimulatorer (ETS) och
ETS-adapter

Bruksanvisning for Vercise™ DBS-elektroder
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Vercise Gevia™ DBS-system

Programmering: Programmerare, programmeringsstav och fjarrkontroll

. Programmerare
. Programmeringselektroder

Vercise nervnavigator
programmeringshandbok

. Anslutning av programmeraren till den
externa teststimulatorn och IPG-enheten via
programmeringsstaven

Bruksanvisning till Vercise
DBS-programmeringsstav

. Bruksanvisning for anvandning av fiarrkontrollen

Bruksanvisning till Vercise DBS-fidrrkontroll 3
(Kliniker)

Elektroder: Standardelektroder och riktade elektroder

. Intraoperativa tester med anvandning av kabeln for
operationssal, ETS och ETS-adaptern

. Innehallet i satsen

. Implantering av elektrod

. Specifikationer och tekniska data

Bruksanvisning for Vercise DBS-elektroder

Adaptrar

. Vercise M8-adapter

Bruksanvisning for Vercise M8-adapter

. B26 pocketadapter

Bruksanvisning fér B26 pocketadapter

Kirurgiska verktyg och tillbehor

. GUIDE™

GUIDE handbok

. SureTek™ skydd for borrhal

Bruksanvisning for borrhalslocksats

. Suturhylsor
. Elektrodanslutningsskydd
. Elektrodstopp

Bruksanvisning for Vercise DBS-elektroder

. Tunnelerare

Vercise Gevia 16-polig implanterbar puls-
generator - bruksanvisning

Garanti: IPG, elektroder, forlangningar, externa

. Begransad garanti

Vercise Gevia Information for ordinerande
personal

Mérkningssymboler

. Markningssymboler

Vercise DBS mérkningssymboler for
vardpersonal
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Kompatibla produkter
Modell Beskrivning
Implanterbara produkter
. DB-1200 Vercise Gevia 16-polig implanterbar pulsgeneratorsats

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

30cm elektrodsats

45cm elektrodsats

30cm elektrodsats

45cm elektrodsats

Vercise Cartesia™ 30cm 8-polig riktade DBS-elektrodsats
Vercise Cartesia sats med 45cm, 8-polig riktad DBS-elektrodsats
55cm 8-polig forlangningssats

SureTek borrhalslocksats

B26 pocketadapter

15cm Vercise M8-adapter

55cm Vercise M8-adapter

Tillbehor och reservdelar

J DB-5132

. DB-9315

. SC-4108 och DB-4108

. SC-4100-A och DB-4100-A

. DB-2500-C
. DB-4605-C
. SC-4252
. SC-4254

Vercise DBS extern teststimulator 2 (ETS 2)

Vercise ETS-adapter

Kabel 2x8, 61 cm for operationssal, med férlangning
Kabel 1x8 for operationssal, med forldngning
Vercise lakares tillbehdrssats

SureTek borrhalslock reservsats

28cm rortunnelerare

35¢cm rortunnelerare, lang

Patientprodukter och reservdelar

. DB-5552-1A Vercise DBS fjarrkontrollsats 3

. DB-5250 Vercise DBS-fiarrkontroll 3

. NM-6210 Fjarrkontrollhdlster

. NM-6315 USB-néatadapter, fjarrkontroll, universell

. NM-6600 Patientresefodral

. DB-64125 Vercise laddningssystem

. DB-6300-C Vercise laddarkrage, tillbeh6r

. DB-6200-C Vercise laddarkrage, liten

. DB-6100-C Laddare krage, medium

. NM-6350 Dubbelh&ftande tejpsats

. NM-5312 Laddare

. NM-5305 Basstation

. NM-6305 Natadapter och adapter for laddare (EU)
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Vercise Gevia™ DBS-system

Programmering

. DB-7161 och NM-7161 Programmerare

. DB-7161-R och NM-7161-R Programmerare (renoverad)
. DB-7161-203 Programmerare

. DB-7161-203-R Programmerare (renoverad)
. DB-7105-N2 Vercise nervnavigator 2 installationsprogram
. NM-7190 och DB-7190 Programmeringsstav

. NM-6316 Internationell strémadapter
. DB-7162 och NM-7162 CP-tangentbord

. NM-7113 Penna till surfplatta

. NM-6317 Néatadapter till surfplatta
GUIDE™ DBS-system

. DB-7154 CP, ASUS med GUIDE DBS
. DB-7104 Optisk enhet, GUIDE DBS

. DB-7114 Mus, GUIDE DBS

. DB-7124 Flashminne, GUIDE DBS

Vercise riktat system bestar av ett system som inkluderar Vercise PC eller Vercise Gevia IPG och Vercise

Cartesia riktade elektroder.
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Vercise™ PC DBS-system

Lista 6ver bruksanvisningar

Information

Bruksanvisning

Avsedd anvandning/indikationer

. Indikationer

Vercise PC Information fér ordinerande
personal - bruksanvisning

Kontraindikationer, sakerhetsinformation, allmén

enhetsinformation

. Sammanfattning av komplikationer

. Kassering av komponenter

. Kontraindikationer

. Enhetsbeskrivning

. Kontaktinformation for Boston Scientific
. MRI-information

. Forsiktighetsmatt

. Sterilisering

. Férvaring och hantering

. Varningar

Vercise PC Information fér ordinerande
personal - bruksanvisning

Riktlinjer for MR

. Riktlinjer for MR

MR:-riktlinjer fér Boston Scientific
ImageReady™ DBS-system

Vercise PC Implanterbar pulsgenerator (IPG) och elektrodforlangningar

. Explantat av elektroder, férlangningar och IPG
. Implantering av IPG och férlangning

. IPG-registrering

. Specifikationer och tekniska data

. Stimulatorns programmerbara funktioner

. Vercise PC systemrevisioner och utbyten

Bruksanvisning for Vercise PC Implanterbar
pulsgenerator

Kabel for operationssal, Kabelférlangning for ope
och ETS-adapter

rationssal, Extern teststimulator (ETS)

. Anslutning till kabel for operationssal
. Anslutning till ETS och ETS-adapter

Bruksanvisning till Vercise DBS-elektrod

Programmering: Programmerare, programmeringsstav och fjarrkontroll

. Programmerare
. Programmeringselektroder

Vercise nervnavigator programmeringshandbok

. Anslutning av programmeraren till den
externa teststimulatorn och IPG-enheten via
programmeringsstaven

Bruksanvisning till Vercise
DBS-programmeringsstav

. Bruksanvisning for anvandning av fiérrkontrollen

Bruksanvisning till Vercise DBS-fiérrkontroll 3
(Kliniker)
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Vercise™ PC DBS-system

Elektroder: Standardelektroder och riktade elektroder

. Intraoperativa tester med anvandning av kabeln fér
operationssal, ETS och ETS-adaptern

. Innehallet i satsen

. Implantering av elektrod

. Specifikationer och tekniska data

Bruksanvisning for Vercise DBS-elektroder

Adaptrar

. Vercise M8-adapter

Bruksanvisning fér Vercise M8-adapter

. B26 pocketadapter

Bruksanvisning for B26 pocketadapter

Kirurgiska verktyg och tillbehor

. GUIDE

GUIDE handbok

. SureTek skydd for borrhal

Bruksanvisning for borrhalslocksats

. Suturhylsor
. Elektrodanslutningsskydd
. Elektrodstopp

Bruksanvisning for Vercise DBS-elektroder

. Tunnelerare

Bruksanvisning for Vercise PC Implanterbar
pulsgenerator

Garanti: IPG, elektroder, forlangningar, externa

. Begransad garanti

Vercise PC Information for ordinerande
personal

Markningssymboler

. Markningssymboler

Vercise DBS mérkningssymboler for
vardpersonal
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Kompatibla produkter
Modell Beskrivning
Implanterbara produkter
. DB-1140 Vercise PC implanterbar pulsgeneratorsats

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

30cm elektrodsats

45cm elektrodsats

30cm elektrodsats

45cm elektrodsats

Vercise Cartesia 30cm 8-polig riktade DBS-elektrodsats
Vercise Cartesia sats med 45cm, 8-polig riktad DBS-elektrodsats
55cm 8-polig forlangningssats

SureTek borrhalslocksats

B26 pocketadapter

15cm Vercise M8-adapter

55cm Vercise M8-adapter

Tillbehor och reservdelar

J DB-5132

. SC-4108 och DB-4108

. DB-9315

. SC-4100-A och DB-4100-A
. DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Vercise DBS extern teststimulator 2 (ETS 2)
Kabel 2x8, 61 cm for operationssal

Vercise ETS-adapter

Kabel 1x8 for operationssal, med forldngning
Vercise lakares tillbehdrssats

SureTek borrhalslock reservsats

28cm rortunnelerare

35¢cm rortunnelerare, lang

Patientprodukter och reservdelar

. DB-5552-1A Vercise DBS fjarrkontrollsats 3

. DB-5250 Vercise DBS-fiarrkontroll 3

. NM-6210 Fjarrkontrollhdlster

. NM-6315 USB-néatadapter, fjarrkontroll, universell
. NM-6600 Patientresefodral

Programmering

. DB-7161 och NM-7161 Programmerare

. DB-7161-R och NM-7161-R Programmerare (renoverad)

. DB-7161-203 Programmerare

. DB-7161-203-R

Programmerare (renoverad)

. DB-7105-N2 Vercise nervnavigator 2 installationsprogram
. NM-7190 och DB-7190 Programmeringsstav
. NM-6316 Internationell stromadapter
. DB-7162 och NM-7162 CP-tangentbord
. NM-7113 Penna till surfplatta
. NM-6317 Nétadapter till surfplatta
Referensguide

91030637-14 sida 116 av 357




Vercise™ PC DBS-system

GUIDE DBS-system

. DB-7154
. DB-7104
. DB-7114
. DB-7124

CP, ASUS med GUIDE DBS
Optisk enhet, GUIDE DBS
Mus, GUIDE DBS
Flashminne, GUIDE DBS
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Vercise DBS-system

Lista 6ver bruksanvisningar

Information

Bruksanvisning

Avsedd anvéndning/indikationer

. Indikationer

Vercise DBS lakarhandbok

Kontraindikationer, sakerhetsinformation, allmén enhetsinformation

. Sammanfattning av komplikationer

. Kassering av komponenter

. Kontraindikationer

. Enhetsbeskrivning

. Kontaktinformation for Boston Scientific
. MRI-information

. Forsiktighetsmatt

. Sterilisering

. Forvaring och hantering

. Varningar

Vercise DBS lakarhandbok

Riktlinjer for MR

. Riktlinjer for MR

MR-riktlinjer for Boston Scientific InageReady™
DBS-system

Vercise implanterbar pulsgenerator (IPG) och elektrodforlangningar

. Explantat av elektroder, férlangningar och IPG
. Implantering av IPG och forlangning

. IPG-registrering

. Specifikationer och tekniska data

. Stimulatorns programmerbara funktioner

. Vercise systemrevisioner och utbyten

Vercise DBS lékarhandbok

Kablar for operationssal, Kabelforlangningar for operationssal, Extern teststimulator

. Anslutning till 1x8 kabel for operationssal
. Anslutning till extern teststimulator

Vercise DBS lékarhandbok

Programmering: Programmerare och fjarrkontro

. Programmerare
. Programmeringselektroder

Vercise DBS programmeringshandbok

. Bruksanvisning for anvandning av fjarrkontrollen

Vercise DBS lakarhandbok
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Vercise DBS-system

Elektroder: Standard

. Intraoperativa tester med anvéndning av kabeln
for operationssal och den externa teststimulatorn

. Innehallet i satsen Vercise DBS Iakarhandbok

. Implantering av elektrod

. Specifikationer och tekniska data

Adaptrar
. Vercise M8-adapter Bruksanvisning for Vercise M8-adapter
. B26 pocketadapter Bruksanvisning fér B26 pocketadapter

Kirurgiska verktyg och tillbehor

. GUIDE GUIDE handbok

. SureTek skydd for borrhal Bruksanvisning fér borrhalslocksats

. Suturhylsor
. Elektrodanslutningsskydd Vercise DBS lakarhandbok
. Elektrodstopp

. Tunnelerare Vercise DBS lékarhandbok

Garanti: IPG, elektroder, forlangningar, externa

. Begransad garanti ‘ Vercise DBS Iakarhandbok

Markningssymboler

. Markningssymboler ‘ Vercise DBS mérkningssymboler for vérdpersonal
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Kompatibla produkter
Modell Beskrivning
Implanterbara produkter
. DB-1110-C Vercise implanterbar pulsgeneratorsats

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

30cm elektrodsats

45cm elektrodsats

30cm elektrodsats

45¢cm elektrodsats

55¢cm 8-polig forlangningssats
SureTek borrhalslocksats

B26 pocketadapter

15cm Vercise M8-adapter
55cm Vercise M8-adapter

Tilloehor och reservdelar

B

. DB-5110-C

. SC-4100-A och DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Vercise DBS extern teststimulator (ETS 1)
Kabel 1x8 for operationssal, med forlangning
Vercise lakares tillbehorssats

SureTek borrhalslock reservsats

28cm rértunnelerare

35¢cm rortunnelerare, lang

Patientprodukter och reservdelar

. DB-5500-C Vercise fiarrkontrollsats

. DB-64125 Vercise laddningssystem

. DB-6412-EU-C Vercise laddningssystem

. DB-6300-C Vercise laddarkrage, tillbeh6r

. DB-6200-C Vercise laddarkrage, liten

. DB-6100-C Vercise laddarkrage, medium

. NM-6350 Dubbelhaftande tejpsats

. DB-5212-C Vercise fiarrkontroll

. NM-3100 Fjarrkontrollsfodral

. NM-6600 Patientresefodral

. NM-5312 Laddare

. NM-5305 Basstation

. NM-6305 Néatadapter och adapter fér laddare
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Vercise DBS-system

Programmering

. DB-7101-203

. DB-7161 och NM-7161

. DB-7161-R och NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Bionic Navigator 2.03 installationsprogram

Programmerare
Programmerare (renoverad)
Programmerare
Programmerare (renoverad)

. NM-4500 IR-kabel

. DB-4511 USB seriekabel

. NM-4502 IR-kabelhallare

. NM-6316 Internationell stromadapter
. DB-7162 och NM-7162 CP-tangentbord

. NM-7113 Penna till surfplatta

. NM-6317 Nétadapter till surfplatta
GUIDE™ DBS-system

. DB-7154 CP, ASUS med GUIDE DBS
. DB-7104 Optisk enhet, GUIDE DBS
. DB-7114 Mus, GUIDE DBS

. DB-7124 Flashminne, GUIDE DBS
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Teknisk support

Boston Scientific Corporations hdgutbildade servicepersoner ar tillgangliga nar du behéver hjalp.

Den tekniska supportavdelningen &r tillganglig for att tillhandahalla teknisk hjalp dygnet runt.

| USA ringer du (866) 360-4747 for att tala med en representant. Utanfor USA véljer du din ort i

foljande lista:

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
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Greece

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

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

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

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

India — Chennai

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

T: 491 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India — Mumbai

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

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

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

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

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

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

The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



Teknisk support

South Africa Thailand

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Spain Turkey - Istanbul

T +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Sweden Uruguay

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Switzerland UK & Eire

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Taiwan Venezuela

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270 T. +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

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

féljande adress:
<

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

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

Tavaramerkit
Kaikki tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Viiteopas
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Johdanto

Johdanto

Viiteoppaassa on luettelo kaikista Boston Scientificin aivojen syvien osien stimulointi (DBS)
-jarjestelmaa koskevista kayttoohjeista. Nama oppaat on tarkoitettu kliinikoille ja muulle
hoitohenkildstélle. Viiteoppaassa on myds laitekohtaisia tietoja, esim. luettelo kunkin DBS-
jarjestelman yhteensopivista johtimista.

TARKEAA: huomaa, ettéd DBS-jarjestelmasi mukana toimitetaan vain oman alueesi kayttoohje.

Boston Scientificin kayttdohjeet ovat saatavissa joko verkosta (tuotteen pakkauksen ohjeiden
mukaisesti) tai ne toimitetaan DBS-jarjestelman mukana.

Viiteoppaan kayttaminen

Tassa viiteoppaassa on taulukkomuodossa kutakin DBS-jarjestelmaa koskevia tietoja. Loydat
omaa DBS-jarjestelmaasi koskevat tiedot noudattamalla seuraavia ohjeita:

1. Etsi omaa DBS-jarjestelmaési koskeva taulukko. Jos kaytat esim. Vercise PC
DBS -jarjestelma3, etsi taulukko, jossa lukee "Vercise PC DBS -jérjestelma”.

2. Paikanna sinua kiinnostavat tiedot (esim. indikaatiot, implantoitava
pulssigeneraattori tai ohjelmointi) korostettujen rivien avulla.

Viiteopas
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Boston Scientificin aivojen syvien osien stimulointi (DBS) -jarjestelmét — Viiteopas

Vercise Gevia™ DBS -jarjestelma

Luettelo kayttoohjeista

Tiedot

Kéayttoohje

Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

Kayttoaiheet

Vercise Gevian Tietoa ladkareille -kayttéohje

Vasta-aiheet, turvallisuustiedot, yleiset laitetiedot

Haittavaikutusten yhteenveto
Osan poistaminen kaytdsta
Vasta-aiheet

Laitteen kuvaus

Boston Scientificin yhteystiedot
Magneettikuvaustiedot
Varotoimet

Sterilointi

Sailytys ja kasittely

Varoitukset
Sahkomagneettinen yhteensopivuus
IPG:n pariston kesto

Vercise Gevian Tietoa laékéreille -kdyttdohje

Magneettikuvausohjeet

Magneettikuvausohjeet

Boston Scientificin DBS-jérjestelmien
ImageReady™-magneettikuvausohjeet

Implantoitava Vercise Gevia -pulssigeneraattori (IPG) ja jatkojohtimet

Johtimien, jatko-osien ja IPG:n poistaminen

IPG:n ja jatko-osan implantointi

IPG:n rekisterdinti

Tekniset maéritykset ja tiedot

Stimulaattorin ohjelmoitavat ominaisuudet
Vercise Gevia -jarjestelmén versiot ja vaihtaminen

Vercise Gevia 16 koskettimen implantoitavan
pulssigeneraattorin kéyttéohje

Leikkaussalikaapeli, leikkaussalikaapelin jatko-osat, ulkoinen kokeilustimulaattori
(External Trial Stimulator, ETS), ulkoisen kokeilustimulaattorin sovitin

Liitanta leikkaussalikaapeliin
Liitanta ulkoiseen kokeilustimulaattoriin ja ulkoisen
kokeilustimulaattorin sovittimeen

Vercise™ DBS -johtimien kéyttdohje

Ohjelmointi: kliinikon ohjelmointilaite, kyna ja kauko-ohjain

Kliinikon ohjelmointilaite
Johtimien ohjelmointi

Vercise Neural Navigator -ohjelmointikésikirja

Kliinikon ohjelmointilaitteen liitdnta ulkoiseen
kokeilustimulaattoriin ja IPG:hen ohjelmointikynalla

Vercise DBS -ohjelmointikynén kdyttohje

Kauko-ohjaimen kayttdohje

Vercise DBS -kauko-ohjain 3:n kéyttdohje
(Kliinikko)

Viiteopas
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Vercise Gevia™ DBS -jéarjestelma

Johtimet: Tavalliset ja suuntajohtimet

. Intraoperatiivinen testaus kayttaen
leikkaussalikaapelikokoonpanoa, ulkoista
kokeilustimulaattoria ja ulkoisen kokeilustimulaattorin
sovitinta Vercise DBS -johtimien kdyttéohje

. Sarjan sisaltd

. Johtimen implantointi

. Tekniset maéritykset ja tiedot

Sovittimet
. Vercise M8 -sovitin Vercise M8 -sovittimen kayttdohje
. B26-taskusovitin B26-taskusovittimen kéyttdohje

Kirurgiset tyokalut ja lisavarusteet

. GUIDE™ GUIDE-késikirja

. SureTek™-poranreian suojussarja Poranreidn suojussarjan kdyttbopas

. Ommelmuhvit
. Johtimen suojapaa Vercise DBS -johtimien kdyttéohje
. Johtimen pysaytin

. Lapivientityokalu Vercise Gevia 16 koskettimen implantoitavan
pulssigeneraattorin kayttéohje

Takuu: IPG, johtimet, jatko-osat, ulkoiset laitteet

. Rajoitettu takuu Vercise Gevia — Tietoa ldakéreille

Etikettimerkinnat

. Etikettimerkinnat Vercise DBS:n etikettimerkintdjen ohje
Kliinikoille

Viiteopas
91030637-14  Sivu 129/357



Boston Scientificin aivojen syvien osien stimulointi (DBS) -jarjestelmét — Viiteopas

Yhteensopivat tuotteet

Malli

Kuvaus

Implantoitavat tuotteet

. DB-1200

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Vercise Gevia 16 koskettimen implantoitavan pulssigeneraattorin sarja
Johdinsarja, 30 cm

Johdinsarja, 45 cm

Johdinsarja, 30 cm

Johdinsarja, 45 cm

Vercise Cartesia™ 30 cm:n 8 koskettimen DBS-suuntajohdinsarja
Vercise Cartesia 45 cm:n 8 koskettimen DBS-suuntajohdinsarja

8 koskettimen jatkojohdinsarja, 55 cm

SureTek-poranreidn suojussarja

B26-taskusovitin

Vercise M8 -sovitin, 15 cm

Vercise M8 -sovitin, 55 cm

Lisévarusteet ja varaosat

J DB-5132

. DB-9315

. SC-4108 ja DB-4108

. SC-4100-A ja DB-4100-A

. DB-2500-C
. DB-4605-C
. SC-4252
. SC-4254

Vercise DBS -ulkoinen kokeilustimulaattori 2 (ETS 2)
Ulkoisen Vercise-kokeilustimulaattorin sovitin
Leikkaussalikaapeli 2x8, 61 cm, ja jatko-osa
Leikkaussalikaapeli 1X8 ja jatko-osa

Vercisen 1&akarin varasarja

SureTek-poranreian suojuksen varaosasarja
Pillilapivientitydkalu, 28 cm

Pitka lapivientityokalu, 35 cm

Potilastuotteet ja varaosat

. DB-5552-1A Vercise DBS -kauko-ohjain 3 -sarja

. DB-5250 Vercise DBS -kauko-ohjain 3

. NM-6210 Kauko-ohjaimen suojus

. NM-6315 USB-virtalahde, kauko-ohjain, yleiskayttdinen

. NM-6600 Potilaan kuljetuskotelo

. DB-64125 Vercise-latausjérjestelma

. DB-6300-C Vercise-latauskauluksen lisdvarusteet

. DB-6200-C Vercise-latauskaulus, pieni

. DB-6100-C Latauskaulus, keskikoko

. NM-6350 Tarralappusarja

. NM-5312 Laturi

. NM-5305 Tukiasema

. NM-6305 Virtalahde ja laturin sovitin (EU)
Viiteopas
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Vercise Gevia™ DBS -jéarjestelma

Kliinikon ohjelmointi

. DB-7161 ja NM-7161 Kliinikon ohjelmointilaite

. DB-7161-R ja NM-7161-R Kliinikon ohjelmointilaite (kunnostettu)

. DB-7161-203 Kliinikon ohjelmointilaite

. DB-7161-203-R Kliinikon ohjelmointilaite (kunnostettu)

. DB-7105-N2 Vercise Neural Navigator 2 -asennusohjelma
. NM-7190 ja DB-7190 Ohjelmointikyna

. NM-6316 Kansainvalinen virranmuunnin

. DB-7162 ja NM-7162 Kliinisen ohjelmointilaitteen nappaimistd
. NM-7113 Tablettikyna

. NM-6317 Tabletin virtalahde

GUIDE™ DBS -jarjestelma

. DB-7154 CP, ASUS ja GUIDE DBS

. DB-7104 Optinen asema, GUIDE DBS

. DB-7114 Hiiri, GUIDE DBS

. DB-7124 Flash-asema, GUIDE DBS

Jarjestelma, joka siséltaa Vercise PC IPG:n ja Vercise Gevia IPG:n ja Vercise Cartesia -suuntajohtimen/
-johtimet, muodostaa Vercise-suuntaisjarjestelman.
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Boston Scientificin aivojen syvien osien stimulointi (DBS) -jarjestelmét — Viiteopas

Vercise™ PC DBS -jarjestelma

Luettelo kayttoohjeista

Tiedot

Kéayttoohje

Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

Kayttoaiheet

Vercise PC:n Tietoa laékéreille -kdyttdohje

Vasta-aiheet, turvallisuustiedot, yleiset laitetiedot

Haittavaikutusten yhteenveto
Osan poistaminen kaytdsta
Vasta-aiheet

Laitteen kuvaus

Boston Scientificin yhteystiedot
Magneettikuvaustiedot
Varotoimet

Sterilointi

Sailytys ja kasittely

Varoitukset

Vercise PC:n Tietoa laékéreille -kdyttdohje

Magneettikuvausohjeet

Magneettikuvausohjeet

Boston Scientificin DBS-jérjestelmien
ImageReady™-magneettikuvausohjeet

Implantoitava Vercise PC -pulssigeneraattori (IPG

) ja jatkojohtimet

Johtimien, jatko-osien ja IPG:n poistaminen
IPG:n ja jatko-osan implantointi

IPG:n rekisterdinti

Tekniset maéritykset ja tiedot

Stimulaattorin ohjelmoitavat ominaisuudet
Vercise PC -jarjestelmén versiot ja vaihtaminen

Implantoitavan Vercise PC -pulssigeneraattorin
kéyttohje

Leikkaussalikaapeli, leikkaussalikaapelin jatko-osat, ulkoinen kokeilustimulaattori
(External Trial Stimulator, ETS), ulkoisen kokeilustimulaattorin sovitin

Liitanta leikkaussalikaapeliin
Liitanta ulkoiseen kokeilustimulaattoriin ja ulkoisen
kokeilustimulaattorin sovittimeen

Vercise DBS -johtimen kéyttéohje

Ohjelmointi: kliinikon ohjelmointilaite, kyna ja kauko-ohjain

Kliinikon ohjelmointilaite
Johtimien ohjelmointi

Vercise Neural Navigator -ohjelmointikésikirja

Kliinikon ohjelmointilaitteen liitdnta ulkoiseen
kokeilustimulaattoriin ja IPG:hen ohjelmointikynalla

Vercise DBS -ohjelmointikynén kéyttéohje

Kauko-ohjaimen kéyttdohje

Vercise DBS -kauko-ohjain 3:n kéyttéohje
(Kliinikko)
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Vercise™ PC DBS -jarjestelma

Johtimet: Tavalliset ja suuntajohtimet

. Intraoperatiivinen testaus kayttaen
leikkaussalikaapelikokoonpanoa,
ulkoista kokeilustimulaattoria ja ulkoisen
kokeilustimulaattorin sovitinta

. Sarjan sisaltd

. Johtimen implantointi

. Tekniset maéritykset ja tiedot

Vercise DBS -johtimien kdyttéohje

Sovittimet

. Vercise M8 -sovitin

Vercise M8 -sovittimen kayttdohje

. B26-taskusovitin

B26-taskusovittimen kéyttdohje

Kirurgiset tyokalut ja lisavarusteet

. GUIDE

GUIDE-késikirja

. SureTek-poranreidn suojussarja

Poranreién suojussarjan kéyttéopas

. Ommelmuhvit
. Johtimen suojapaa
. Johtimen pyséytin

Vercise DBS -johtimien kéyttéohje

. Lapivientityokalu

Implantoitavan Vercise PC -pulssigeneraattorin
kéyttohje

Takuu: IPG, johtimet, jatko-osat, ulkoiset laitteet

. Rajoitettu takuu

Vercise PC - Tietoa ladkareille

Etikettimerkinnat

. Etikettimerkinnat

Vercise DBS:n etikettimerkintéjen ohje
Kliinikoille
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Boston Scientificin aivojen syvien osien stimulointi (DBS) -jarjestelmét — Viiteopas

Yhteensopivat tuotteet

Malli

Kuvaus

Implantoitavat tuotteet

. DB-1140

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Implantoitava Vercise PC -pulssigeneraattorisarja

Johdinsarja, 30 cm

Johdinsarja, 45 cm

Johdinsarja, 30 cm

Johdinsarja, 45 cm

Vercise Cartesia 30 cm:n 8 koskettimen DBS-suuntajohdinsarja
Vercise Cartesia 45 cm:n 8 koskettimen DBS-suuntajohdinsarja
8 koskettimen jatkojohdinsarja, 55 cm

SureTek-poranreidn suojussarja

B26-taskusovitin

Vercise M8 -sovitin, 15 cm

Vercise M8 -sovitin, 55 cm

Lisévarusteet ja varaosat

J DB-5132

. SC-4108 ja DB-4108

. DB-9315

. SC-4100-A ja DB-4100-A
. DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Vercise DBS -ulkoinen kokeilustimulaattori 2 (ETS 2)
Leikkaussalikaapeli 2x8, 61 cm

Ulkoisen Vercise-kokeilustimulaattorin sovitin
Leikkaussalikaapeli 1X8 ja jatko-osa

Vercisen 1&akarin varasarja

SureTek-poranreian suojuksen varaosasarja
Pillilapivientitydkalu, 28 cm

Pitka lapivientityokalu, 35 cm

Potilastuotteet ja varaosat

. DB-5552-1A
. DB-5250
J NM-6210
. NM-6315
. NM-6600

Vercise DBS -kauko-ohjain 3 -sarja

Vercise DBS -kauko-ohjain 3
Kauko-ohjaimen suojus

USB-virtalahde, kauko-ohjain, yleiskéyttéinen
Potilaan kuljetuskotelo

Kliinikon ohjelmointi

. DB-7161 ja NM-7161

. DB-7161-R ja NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Kliinikon ohjelmointilaite
Kliinikon ohjelmointilaite (kunnostettu)
Kliinikon ohjelmointilaite
Kliinikon ohjelmointilaite (kunnostettu)

. DB-7105-N2 Vercise Neural Navigator 2 -asennusohjelma
. NM-7190 ja DB-7190 Ohjelmointikyna
. NM-6316 Kansainvalinen virranmuunnin
. DB-7162 ja NM-7162 Kliinisen ohjelmointilaitteen néppaimistd
. NM-7113 Tablettikyna
. NM-6317 Tabletin virtalahde
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Vercise™ PC DBS -jarjestelma

GUIDE DBS -jarjestelma

. DB-7154
. DB-7104
. DB-7114
. DB-7124

CP, ASUS ja GUIDE DBS
Optinen asema, GUIDE DBS
Hiiri, GUIDE DBS
Flash-asema, GUIDE DBS
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Boston Scientificin aivojen syvien osien stimulointi (DBS) -jarjestelmét — Viiteopas

Vercise DBS -jarjestelma

Luettelo kayttoohjeista

Tiedot

Kéayttoohje

Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

Kayttoaiheet

Vercise DBS -ldékérin kasikirja

Vasta-aiheet, turvallisuustiedot, yleiset laitetiedot

Haittavaikutusten yhteenveto
Osan poistaminen kaytosta
Vasta-aiheet

Laitteen kuvaus

Boston Scientificin yhteystiedot
Magneettikuvaustiedot
Varotoimet

Sterilointi

Sailytys ja kasittely

Varoitukset

Vercise DBS -laékaérin késikirja

Magneettikuvausohjeet

Magneettikuvausohjeet

Boston Scientificin DBS-jérjestelmien
ImageReady™-magneettikuvausohjeet

Vercise- implantoitava pulssigeneraattori (IPG)

ja jatko-osat

Johtimien, jatko-osien ja IPG:n poistaminen
IPG:n ja jatko-osan implantointi

IPG:n rekisterdinti

Tekniset maéritykset ja tiedot
Stimulaattorin ohjelmoitavat ominaisuudet
Vercise-jarjestelmén versiot ja vaihtaminen

Vercise DBS -laékarin kasikirja

Leikkaussalikaapeli, leikkaussalikaapelin jatko:

-osat, ulkoinen kokeilustimulaattori

1x8-leikkaussalikaapeliin liittdminen
Yhdistaminen ulkoiseen kokeilustimulaattoriin

Vercise DBS -laékarin kasikirja

Ohjelmointi: kliinikon ohjelmointilaite ja kauko-ohjain

Kliinikon ohjelmointilaite
Johtimien ohjelmointi

Vercise DBS -ohjelmointikésikirja

Kauko-ohjaimen kéyttdohje

Vercise DBS -ldékérin késikirja

Johtimet: vakio

Intraoperatiivinen testaus kayttamalla
leikkaussalikaapelikokoonpanoa ja ulkoista
kokeilustimulaattoria

Sarjan sisaltd

Johtimen implantointi

Tekniset maaritykset ja tiedot

Vercise DBS -ldékérin késikirja
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Vercise DBS -jarjestelma

Sovittimet
. Vercise M8 -sovitin Vercise M8 -sovittimen kéyttdohje
. B26-taskusovitin B26-taskusovittimen kdyttdohje

Kirurgiset tyokalut ja lisdvarusteet

. GUIDE GUIDE-késikirja

. SureTek-poranreian suojussarja Poranreién suojussarjan kéyttéopas

. Ommelmuhvit
. Johtimen suojapaa Vercise DBS -ldékérin késikirja
. Johtimen pyséytin

. Lapivientitydkalu Vercise DBS -laékarin kasikirja

Takuu: IPG, johtimet, jatko-osat, ulkoiset laitteet

. Rajoitettu takuu ‘ Vercise DBS -laékarin kasikirja

Etikettimerkinnat

. Etikettimerkinnat ‘ Vercise DBS:n etikettimerkintdjen ohje kliinikoille
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Boston Scientificin aivojen syvien osien stimulointi (DBS) -jarjestelmét — Viiteopas

Yhteensopivat tuotteet

Malli

Kuvaus

Implantoitavat tuotteet

. DB-1110-C

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Implantoitava Vercise-pulssigeneraattorisarja
Johdinsarja, 30 cm

Johdinsarja, 45 cm

Johdinsarja, 30 cm

Johdinsarja, 45 cm

8 koskettimen jatkojohdinsarja, 55 cm
SureTek-poranreién suojussarja
B26-taskusovitin

Vercise M8 -sovitin, 15 cm

Vercise M8 -sovitin, 55 cm

Lisdvarusteet ja varaosat

. DB-5110-C

. SC-4100-A ja DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Vercise DBS -ulkoinen kokeilustimulaattori (ETS 1)
Leikkaussalikaapeli 1x8 ja jatko-osa

Vercisen ladkéarin varasarja

SureTek-poranreidn suojuksen varaosasarja
Pillilapivientityokalu, 28 cm

Pitk& lapivientityokalu, 35 cm

Potilastuotteet ja varaosat

. DB-5500-C Vercise-kauko-ohjainsarja

. DB-64125 Vercise-latausjarjestelma

. DB-6412-EU-C Vercise-latausjarjestelma

. DB-6300-C Vercise-latauskauluksen lisdvarusteet

. DB-6200-C Vercise-latauskaulus, pieni

. DB-6100-C Vercise-latauskaulus, keskikoko

. NM-6350 Tarralappusarja

. DB-5212-C Vercise-kauko-ohjain

. NM-3100 Kauko-ohjaimen kotelo

. NM-6600 Potilaan kuljetuskotelo

. NM-5312 Laturi

. NM-5305 Tukiasema

. NM-6305 Virtalahde ja laturisovitin
Viiteopas

91030637-14 Sivu 138/357




Vercise DBS -jarjestelma

Kliinikon ohjelmointi

. DB-7101-203

. DB-7161 ja NM-7161

. DB-7161-R ja NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Bionic Navigator 2.03 -asennusohjelma
Kliinikon ohjelmointilaite

Kliinikon ohjelmointilaite (kunnostettu)
Kliinikon ohjelmointilaite

Kliinikon ohjelmointilaite (kunnostettu)

. NM-4500 |R-liitanta

. DB-4511 USB-sarjakaapeli

. NM-4502 IR-litannan pidike

. NM-6316 Kansainvalinen virranmuunnin
. DB-7162 ja NM-7162 Kliinisen ohjelmointilaitteen nappaimistd
. NM-7113 Tablettikynd

. NM-6317 Tabletin virtalahde

GUIDE™ DBS -jérjestelma

. DB-7154 CP, ASUS ja GUIDE DBS

. DB-7104 Optinen asema, GUIDE DBS
. DB-7114 Hiiri, GUIDE DBS

. DB-7124 Flash-asema, GUIDE DBS

Viiteopas
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Boston Scientificin aivojen syvien osien stimulointi (DBS) -jarjestelmét — Viiteopas

Tekninen tuki

Boston Scientific Corporationin korkeasti koulutetut huoltoasiantuntijat ovat palveluksessasi.
Tekninen tuki on valmiina antamaan opastusta teknisissa asioissa ympari vuorokauden.

Soita edustajalle Yhdysvalloissa numeroon (866) 360-4747. Valitse yhteystiedot Yhdysvaltojen

ulkopuolella seuraavasta luettelosta:

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Viiteopas
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Greece

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

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

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

T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India — Chennai

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

T: 491 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India — Mumbai

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

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

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

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

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

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

The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



Tekninen tuki

South Africa Thailand

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Spain Turkey - Istanbul

T +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Sweden Uruguay

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Switzerland UK & Eire

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Taiwan Venezuela

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270 T. +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Huomautus: Puhelin- ja faksinumerot saattavat muuttua. Katso uusimmat yhteystiedot
verkkosivustostamme osoitteessa http://www.bostonscientific-international.com/
tai kirjoita seuraavaan osoitteeseen:

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

Viiteopas
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Boston Scientificin aivojen syvien osien stimulointi (DBS) -jarjestelmét — Viiteopas

Tdma sivu on jétetty tarkoituksella tyhjéksi.

Viiteopas
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Garantier

Boston Scientific Corporation forbeholder seg retten til @ modifisere informasjon uten forutgaende
varsel for & forbedre produktenes palitelighet eller driftskapasitet.

Varemerker

Alle varemerker tilhgrer de respektive eierne.

Handbok
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Boston Scientific-systemer til dyphjernestimulering - Handbok
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Introduksjon

Introduksjon

Denne handboken har en liste med bruksanvisninger som finnes for hvert Boston Scientific DBS-
stimuleringssystem. Disse bruksanvisningene er beregnet pa klinikerer og annet helsepersonell.
Handboken inneholder ogsa enhetsspesifikk informasjon som f.eks. en liste med kompatible
elektroder for hvert DBS-system.

VIKTIG: Veer oppmerksom at du far bruksanvisningene som er aktuelle for din region sammen med
DBS-systemet.

Bruksanvisningene til Boston Scientific finnes enten pa Internett (som henvist pa
produktemballasjen) eller sammen med DBS-systemet.

Hvordan denne handboken brukes

| denne handboken gis informasjon for hvert DBS-system i tabellformat. Felg instruksjonene
nedenfor for a finne informasjon om ditt DBS-system:

1. Finn den aktuelle tabellen til ditt system. Hvis du f.eks. bruker Vercise PC DBS-
systemet, finner du tabellen som er merket med "Vercise PC DBS-system".

2. Bruk de uthevede radene for a finne informasjon av interesse (f.eks.
indikasjoner, implanterbar pulsgenerator eller programmering).

Handbok
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Boston Scientific-systemer til dyphjernestimulering - Handbok

Vercise Gevia™ DBS-system

Liste med bruksanvisninger

Informasjon

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk / Bruksindikasjoner

. Bruksindikasjoner

Bruksanvisning for Vercise Gevia Informasjon
for forordnere

Kontraindikasjoner, sikkerhetsinformasjon, generell enhetsinformasjon

. Sammendrag av bivirkninger

. Avhending av deler

. Kontraindikasjoner

. Beskrivelse av enheten

. Informasjon om hvordan du kontakter Boston
Scientific

. MR-informasjon

. Forholdsregler

. Sterilisering

. Oppbevaring og handtering

. Advarsler

. Elektromagnetisk kompatibilitet

. IPG-batterilevetid

Bruksanvisning for Vercise Gevia Informasjon
for forordnere

MR-retningslinjer

. MR:-retningslinjer

ImageReady™ MR-retningslinjer for Boston
Scientific DBS-systemer

Vercise Gevia implanterbar pulsgenerator (IPG) og elektrodeforlengelser

. Eksplantering av elektroder, forlengelser og IPG
. IPG og implantering av forlengelser

. IPG-registrering

. Spesifikasjoner og tekniske data

. Stimulatorens programmerbare egenskaper

. Vercise Gevia-systemrevisjoner og -utskiftinger

Bruksanvisning for Vercise Gevia 16-kontakts
implanterbar pulsgenerator

adapter til ekstern prevestimulator

Operasjonsromkabel, operasjonsrom-kabelforlengelser, ekstern prevestimulator og

. Kobling til operasjonsromkabel
. Kobling til ekstern pravestimulator og adapter til
ekstern prevestimulator

Bruksanvisning for Vercise™ DBS-elektroder

Handbok
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Vercise Gevia™ DBS-system

Programmering: Klinikkprogrammerer, stav og fiernkontroll

Klinikkprogrammerer
Programmeringselektroder

Vercise-nervenavigator
Programmeringshandbok

Kobling av klinikkprogrammereren til den eksterne
provestimulatoren og IPG med programmeringsstav

Bruksanvisning for Vercise
DBS-programmeringsstav

Bruksanvisning for fiernkontrollen

Bruksanvisning for Vercise DBS-fiernkontroll 3
(Kliniker)

Elektroder: Standard og retningselektroder

Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsrom-
kabeldel, ekstern prgvestimulator og adapter til
ekstern prgvestimulator

Innhold i settet

Elektrodeimplantering

Spesifikasjoner og tekniske data

Bruksanvisning for Vercise DBS-elektroder

Adaptere

Vercise M8-adapter

Bruksanvisning for Vercise M8-adapter

B26-lommeadapter

Bruksanvisning for B26-lommeadapter

Kirurgisk verktoy og tilbehor

GUIDE™

GUIDE-handbok

SureTek™-borehulldeksel

Bruksanvisning for dekselsett til borehull

Suturhylstre
Elektrodemansjett
Elektrodestopp

Bruksanvisning for Vercise DBS-elektroder

Tunnelleringsverktoy

Vercise Gevia 16-kontakts implanterbar puls
Bruksanvisning for generatoren

Garanti: IPG, elektroder, forlengelser, eksterne enheter

. Begrenset garanti ‘ Vercise Gevia Informasjon for forordnere
Merkesymboler
. Merkesymboler ‘ Vercise DBS-merkesymboler for klinikerer
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Boston Scientific-systemer til dyphjernestimulering - Handbok

Kompatible produkter
Modell Beskrivelse
Implanterbare produkter
. DB-1200 Vercise Gevia 16-kontakts implanterbart pulsgeneratorsett

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

30 cm elektrodesett

45 cm elektrodesett

30 cm elektrodesett

45 cm elektrodesett

Vercise Cartesia™ 30 cm 8-kontakts DBS-retningselektrodesett
Vercise Cartesia 45 cm 8-kontakts DBS-retningselektrodesett
55 cm 8-kontakts forlengersett

SureTek-dekselsett til borehull

B26-lommeadapter

15 cm Vercise M8-adapter

55 c¢m Vercise M8-adapter

Tilbeher og reservedeler

J DB-5132

. DB-9315

. SC-4108 og DB-4108

. SC-4100-A og DB-4100-A

. DB-2500-C
. DB-4605-C
. SC-4252
. SC-4254

Vercise DBS ekstern pravestimulator 2 (ETS 2)
Vercise ETS-adapter

Operasjonsromkabel Kabel 2x8, 61 cm og forlengelse
Operasjonsromkabel 1X8 og forlengelse

Vercise legens reservesett

Suretek-dekselsett med reservedeler til borehull

28 cm stratunnelleringsverktay

35 cm langt tunnelleringsverktay

Pasientprodukter og -reservedelel

er

. DB-5552-1A Vercise DBS-fiernkontrollsett 3

. DB-5250 Vercise DBS-fiernkontroll 3

. NM-6210 Fiernkontrollhylster

. NM-6315 USB-strgmkilde, fiernkontroll, universal

. NM-6600 Pasientens reiseetui

. DB-64125 Vercise-ladesystem

. DB-6300-C Vercise-ladekragetilbehar

. DB-6200-C Vercise-ladekrage, liten

. DB-6100-C Ladekrage, middels

. NM-6350 Klebemiddelsett

. NM-5312 Lader

. NM-5305 Basestasjon

. NM-6305 Stremkilde og adapter til lader (EU)
Handbok
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Vercise Gevia™ DBS-system

Klinikkprogrammerer

. DB-7161 og NM-7161 Klinikkprogrammerer

. DB-7161-R og NM-7161-R Klinikkprogrammerer (overhalt)
. DB-7161-203 Klinikkprogrammerer

. DB-7161-203-R Klinikkprogrammerer (overhalt)
. DB-7105-N2 Vercise Neural Navigator 2-installasjonsprogram
. NM-7190 og DB-7190 Programmeringsstav

. NM-6316 Internasjonal stremomformer

. DB-7162 og NM-7162 CP-tastatur

. NM-7113 Tablet Pen

. NM-6317 Stremforsyning til tablet
GUIDE™ DBS-system

. DB-7154 CP, ASUS med GUIDE DBS

. DB-7104 Optisk stasjon, GUIDE DBS

. DB-7114 Mus, GUIDE DBS

. DB-7124 Minnepinne, GUIDE DBS

Et system som inkluderer Vercise PC- eller Vercise Gevia IPG- og Vercise Cartesia-retningselektrode(r), danner

Vercise-retningssystemet.
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Boston Scientific-systemer til dyphjernestimulering - Handbok

Vercise™ PC DBS-system

Liste med bruksanvisninger

Informasjon

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk / Bruksindikasjoner

. Bruksindikasjoner

Bruksanvisning for Vercise PC Informasjon for
forordnere

Kontraindikasjoner, sikkerhetsinformasjon, generell enhetsinformasjon

. Sammendrag av bivirkninger

. Avhending av deler

. Kontraindikasjoner

. Beskrivelse av enheten

. Informasjon om hvordan du kontakter Boston
Scientific

. MR-informasjon

. Forholdsregler

. Sterilisering

. Oppbevaring og handtering

. Advarsler

Bruksanvisning for Vercise PC Informasjon for
forordnere

MR-retningslinjer

. MR-retningslinjer

ImageReady™ MR-retningslinjer for Boston
Scientific DBS-systemer

Vercise PC implanterbar pulsgenerator (IPG) og elektrodeforlengelser

. Eksplantering av elektroder, forlengelser og IPG
. IPG og implantering av forlengelser

. IPG-registrering

. Spesifikasjoner og tekniske data

. Stimulatorens programmerbare egenskaper

. Vercise PC-systemrevisjoner og -utskiftinger

Bruksanvisning for Vercise PC implanterbar
pulsgenerator

adapter til ekstern prevestimulator

Operasjonsromkabel, operasjonsrom-kabelforlengelser, ekstern prgvestimulator og

. Kobling til operasjonsromkabel
. Kobling til ekstern pravestimulator og adapter til
prevestimulator

Bruksanvisning for Vercise-elektroder

Programmering: Klinikkprogrammerer, stav og fiernkontroll

. Klinikkprogrammerer
. Programmeringselektroder

Vercise-nervenavigator
Programmeringshandbok

. Kobling av klinikkprogrammereren til den eksterne
provestimulatoren og IPG med programmeringsstav

Bruksanvisning for Vercise
DBS-programmeringsstav

. Bruksanvisning for fiernkontrollen

Bruksanvisning for Vercise DBS-fiernkontroll
3 (Kliniker)
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Vercise™ PC DBS-system

Elektroder: Standard og retningselektroder

. Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsrom-

kabeldel, ekstern prgvestimulator og adapter til
ekstern prgvestimulator

. Innhold i settet

. Elektrodeimplantering

. Spesifikasjoner og tekniske data

Bruksanvisning for Vercise DBS-elektroder

Adaptere

. Vercise M8-adapter

Bruksanvisning for Vercise M8-adapter

. B26-lommeadapter

Bruksanvisning for B26-lommeadapter

Kirurgisk verktoy og tilbehar

. GUIDE

GUIDE-handbok

. SureTek-borehulldeksel

Bruksanvisning for dekselsett til borehull

. Suturhylstre
. Elektrodemansjett
. Elektrodestopp

Bruksanvisning for Vercise DBS-elektroder

. Tunnelleringsverktay

Bruksanvisning for Vercise PC implanterbar
pulsgenerator

Garanti: IPG, elektroder, forlengelser, eksterne enheter

. Begrenset garanti

‘ Vercise PC Informasjon for forordnere

Merkesymboler

. Merkesymboler

‘ Vercise DBS-merkesymboler for klinikerer
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Boston Scientific-systemer til dyphjernestimulering - Handbok

Kompatible produkter
Modell Beskrivelse
Implanterbare produkter
. DB-1140 Vercise PC implanterbart pulsgeneratorsett

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

30 cm elektrodesett

45 cm elektrodesett

30 cm elektrodesett

45 cm elektrodesett

Vercise Cartesia 30 cm 8-kontakts DBS-retningselektrodesett
Vercise Cartesia 45 cm 8-kontakts DBS-retningselektrodesett
55 cm 8-kontakts forlengersett

SureTek-dekselsett til borehull

B26-lommeadapter

15 cm Vercise M8-adapter

55 c¢m Vercise M8-adapter

Tilbeher og reservedeler

J DB-5132

. SC-4108 og DB-4108

. DB-9315

. SC-4100-A og DB-4100-A
. DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Vercise DBS ekstern pravestimulator 2 (ETS 2)
Operasjonsromkabel Kabel 2x8, 61 cm

Vercise ETS-adapter

Operasjonsromkabel 1X8 og forlengelse
Vercise legens reservesett

Suretek-dekselsett med reservedeler til borehull
28 cm stratunnelleringsverktay

35 cm langt tunnelleringsverktay

Pasientprodukter og -reservedelel

er

. DB-5552-1A
. DB-5250
J NM-6210
. NM-6315
. NM-6600

Vercise DBS-fiernkontrollsett 3

Vercise DBS-fiernkontroll 3
Fjernkontrollhylster

USB-strgmkilde, fiernkontroll, universal
Pasientens reiseetui

Klinikkprogrammerer

. DB-7161 og NM-7161
. DB-7161-R og NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203R

Klinikkprogrammerer
Klinikkprogrammerer (overhalt)
Klinikkprogrammerer
Klinikkprogrammerer (overhalt)

. DB-7105-N2 Vercise Neural Navigator 2-installasjonsprogram
. NM-7190 og DB-7190 Programmeringsstav
. NM-6316 Internasjonal stremomformer
. DB-7162 og NM-7162 CP-tastatur
. NM-7113 Tablet Pen
. NM-6317 Strgmforsyning til tablet
Handbok
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Vercise™ PC DBS-system

GUIDE DBS-System

. DB-7154
. DB-7104
. DB-7114
. DB-7124

CP, ASUS med GUIDE DBS
Optisk stasjon, GUIDE DBS
Mus, GUIDE DBS
Minnepinne, GUIDE DBS
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bok

Vercise DBS-system

Liste med bruksanvisninger

Informasjon

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk / Bruksindikasjoner

. Bruksindikasjoner

Vercise DBS-legehandbok

Kontraindikasjoner, sikkerhetsinformasjon, generell enhetsinformasjon

. Sammendrag av bivirkninger

. Avhending av deler

. Kontraindikasjoner

. Beskrivelse av enheten

. Informasjon om hvordan du kontakter Boston
Scientific

. MR-informasjon

. Forholdsregler

. Sterilisering

. Oppbevaring og handtering

. Advarsler

Vercise DBS-legehandbok

MR-retningslinjer

. MR-retningslinjer

ImageReady™ MR-retningslinjer for Boston
Scientific DBS-systemer

Vercise implanterbar pulsgenerator (IPG) og elektrodeforlengelser

. Eksplantering av elektroder, forlengelser og IPG
. IPG og implantering av forlengelser

. IPG-registrering

. Spesifikasjoner og tekniske data

. Stimulatorens programmerbare egenskaper

. Vercise-systemrevisjoner og -utskiftinger

Vercise DBS-legehandbok

Operasjonsromkabel, operasjonsrom-kabelforl

engelser, ekstern prevestimulator

. Kobling til 1x8 operasjonsromkabel
. Kobling til ekstern pravestimulator

Vercise DBS-legehandbok

Programmering: Klinikkprogrammerer og fiern

kontroll

. Klinikkprogrammerer
. Programmeringselektroder

Vercise DBS-programmeringshandbok

. Elektrodeimplantering
. Spesifikasjoner og tekniske data

. Bruksanvisning for fiernkontrollen Vercise DBS-legehandbok
Elektroder: Standard
. Intraoperativ testing ved bruk av operasjonsrom-
kabeldel og ekstern prgvestimulator
. Innhold i settet Vercise DBS-legehandbok
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Vercise DBS-system

Adaptere
. Vercise M8-adapter Bruksanvisning for Vercise M8-adapter
. B26-lommeadapter Bruksanvisning for B26-lommeadapter

Kirurgisk verktey og tilbehgr

. GUIDE GUIDE-handbok

. SureTek-borehulldeksel Bruksanvisning for dekselsett til borehull

. Suturhylstre
. Elektrodemansjett Vercise DBS-legehandbok
. Elektrodestopp

. Tunnelleringsverktay Vercise DBS-legehandbok

Garanti: IPG, elektroder, forlengelser, eksterne enheter

. Begrenset garanti ‘ Vercise DBS-legehandbok
Merkesymboler
. Merkesymboler ‘ Vercise DBS-merkesymboler for klinikerer
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Kompatible produkter
Modell Beskrivelse
Implanterbare produkter
. DB-1110-C Vercise implanterbart pulsgeneratorsett

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

30 cm elektrodesett

45 cm elektrodesett

30 cm elektrodesett

45 cm elektrodesett

55 cm 8-kontakts forlengersett
SureTek-dekselsett til borehull
B26-lommeadapter

15 ¢m Vercise M8-adapter

55 cm Vercise M8-adapter

Tilbehor og reservedeler

. DB-5110-C

. SC-4100-A og DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Vercise DBS ekstern pravestimulator (ETS 1)
Operasjonsromkabel Kabel, 1x8 og forlengelse
Vercise legens reservesett

Suretek-dekselsett med reservedeler til borehull
28 cm stratunnelleringsverktay

35 cm langt tunnelleringsverktay

Pasientprodukter og -reservedelel

er

. DB-5500-C Vercise-fiernkontrollsett

. DB-64125 Vercise-ladesystem

. DB-6412-EU-C Vercise-ladesystem

. DB-6300-C Vercise-ladekragetilbehar

. DB-6200-C Vercise-ladekrage, liten

. DB-6100-C Vercise-ladekrage, middels

. NM-6350 Klebemiddelsett

. DB-5212-C Vercise-fiernkontroll

. NM-3100 Fjernkontrolletui

. NM-6600 Pasientens reiseetui

. NM-5312 Lader

. NM-5305 Basestasjon

. NM-6305 Stremkilde og adapter til lader
Handbok
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Vercise DBS-system

Klinikkprogrammerer

. DB-7101-203

. DB-7161 og NM-7161

. DB-7161-R og NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Bionic Navigator 2.03-installasjonsprogram

Klinikkprogrammerer
Klinikkprogrammerer (overhalt)
Klinikkprogrammerer
Klinikkprogrammerer (overhalt)

. NM-4500 IR-grensesnitt

. DB-4511 USB-seriekabel

. NM-4502 IR-grensesnittholder

. NM-6316 Internasjonal stremomformer
. DB-7162 og NM-7162 CP-tastatur

. NM-7113 Tablet Pen

. NM-6317 Strgmforsyning til tablet
GUIDE™ DBS-system

. DB-7154 CP, ASUS med GUIDE DBS
. DB-7104 Optisk stasjon, GUIDE DBS
. DB-7114 Mus, GUIDE DBS

. DB-7124 Minnepinne, GUIDE DBS

Handbok
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Teknisk stotte

Boston Scientific Corporation har profesjonelle servicefolk med lang opplaering som kan hjelpe deg.

Den tekniske stotteavdelingen er tilgjengelig for & gi tekniske rad 24 timer i degnet.

Ring (866) 360-4747 i USA for & snakke med en representant. Utenom USA skal du velge ditt sted

fra falgende liste:

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

Handbok
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Greece

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

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

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

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

India — Chennai

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

T: 491 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India — Mumbai

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

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

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

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

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

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

The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



Teknisk stotte

South Africa Thailand

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Spain Turkey - Istanbul

T +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Sweden Uruguay

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Switzerland UK & Eire

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Taiwan Venezuela

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270 T. +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Merknad: Telefon- og faksnr. kan endre seg. Se nettstedet
http:/fwww.bostonscientific-international.com/ eller skriv til falgende adressen for & fa
den gjeldende kontaktinformasjonen:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Denne siden er blank med hensikt
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Garantier

Boston Scientific Corporation forbeholder sig retten til at aendre oplysninger vedrgrende
produkterne uden forudgaende varsel mhp. at forbedre deres driftssikkerhed eller driftskapacitet.

Varemarker
Alle varemeerker tilhgrer de respektive ejere.

Referencevejledning
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Indledning

Indledning

| referencevejledningen findes listen over tilgaengelig Brugsanvisning (DFU) til hvert Boston
Scientific-system til dyb hjernestimulering (DBS). Disse handbager er udformet til klinikere og
andet sundhedspersonale. | referencevejledningen findes ligeledes enhedsspecifikke oplysninger,
som f.eks. en liste over kompatible elektroder til hvert DBS-system.

VIGTIGT: Bemaerk, at kun de brugsanvisninger (DFU’er), der er relevante for dit omrade, vil blive
leveret sammen med dit DBS-system.

Boston Scientific-DFUs leveres enten online (som anfert i din produktpakke) eller med dit
DBS-system.
Sadan bruger du denne Referencevejledning

| denne Referencevejledning er oplysningerne til hvert DBS-system i tabelformat. Falg
nedenstaende instruktioner for at finde information til dit DBS-system:

1. Find den relevante tabel til dit DBS-system. Hvis du f.eks. bruger Vercise PC DBS-
systemet, skal du finde tabellen, som er maerket “Vercise PC DBS-systemet”.

2. Brug de fremhaevede raekker il at finde den information, der interesserer dig
(f.eks. anvisninger, implanterbar impulsgenerator eller programmering).

Referencevejledning
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Vercise Gevia™ DBS-systemet

Liste over brugsanvisninger (DFU)

Information

DFU

Tilsigtet brug/brugsanvisning

. Brugsanvisning

Brugsanvisning (DFU) til Vercise Gevia
Information til ordinerende leeger

Kontraindikationer, Sikkerhedsinformation, Generel information til enhed

. Bivirkninger Resumé

. Bortskaffelse af komponenter

. Kontraindikationer

. Beskrivelse af enhed

. Information om, hvordan du kontakter Boston
Scientific

. MR-information

. Forsigtighedsregler

. Sterilisation

. Opbevaring og handtering

. Advarsler

. Elektromagnetisk kompatibilitet

. IPG-batteriets levetid

Brugsanvisning (DFU) til Vercise Gevia
Information til ordinerende leeger

MR-retningslinjer

. MR:-retningslinjer

ImageReady™ MR-retningslinjer for Boston
Scientific DBS-systemer

Vercise Gevia Implanterbar impulsgenerator (IPG)

og elektrodeforlangere

. Eksplantation af elektroder, forleengere og IPG
. Implantation af IPG og forleenger

. IPG-registrering

. Specifikationer og tekniske data

. Stimulatorens programmerbare karakteristika
. Vercise Gevia-systemrevisioner og udskiftning

Brugsanvisning (DFU) til Vercise Gevia-
implanterbar impulsgenerator med 16
kontaktelementer

ETS-adapter

Operationsrumskabel, Operationsrumskabelforl@ngere, Ekstern provestimulator (ETS) og

. Tilslutning til operationsrumskabel
. Tilslutning til Eksterne prgvestimulatorer (ETS) og
ETS-adapter

Brugsanvisning (DFU) til Vercise™
DBS-elektroder

Referencevejledning
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Vercise Gevia™ DBS-systemet

Programmering: Klinikerprogrammer, Stav og Fjernbetjening

Klinikerprogrammer
Programmeringselektroder

Programmeringshandbog til Vercise Neural
Navigator

Tilslutning af Klinikerprogrammaeren til den eksterne

provestimulator og IPG med Programmeringsstav

Brugsanvisning (DFU) til Vercise
DBS-programmeringsstav

Instruktioner til brugen af fiernbetjeningen

Brugsanvisning (DFU) (Kliniker) til Vercise
DBS-fiernbetjening 3

Elektroder: Standard- og retningselektroder

Intraoperativ testning ved hjeelp af
Operationsrumskabelsamlingen og Ekstern
prevestimulator (ETS) og ETS-adapter
Seettets indhold

Elektrodeimplantation

Specifikationer og tekniske data

Brugsanvisning (DFU) til Vercise
DBS-elektroder

Adaptere
. Vercise M8-adapter Brugsanvisning (DFU) til Precision M8-adapter
. B26 Lommeadapter Brugsanvisning (DFU) til B26 Lommeadapter

Kirurgiske varktgjer og tilbehor

GUIDE™

GUIDE-handbog

SureTek™-daeksel til borehul

Brugsanvisning (DFU) til Daeksel til borehul

. Suturmuff
viurmutier Brugsanvisning (DFU) il Vercise
. Elektrodestarter DBS-elektroder
. Elektrodestop
. Passagevaerktoj Brugsanvisning (DFU) til Vercise Gevia

-implanterbar impulsgenerator med 16
kontaktelementer

Garanti: IPG, Elektroder, Forl@ngere, Eksterne enheder

. Begraenset garanti Vercise Gevia Information til ordinerende
leeger

Etiketsymboler

. Etiketsymboler Vercise DBS Etiketsymboler til klinikere

Referencevejledning
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Kompatible produkter
Model Beskrivelse
Implanterbare produkter
. DB-1200 Vercise Gevia-implanterbart impulsgeneratorsaet med

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

16 kontaktelementer

30 cm elektrodesaet

45 cm elektrodesaet

30 cm elektrodesaet

45 cm elektrodesaet

Vercise Cartesia™-retningselektrodeseet til dyb hjernestimulering
(DBS) med 8 kontaktelementer, 30 cm

Vercise Cartesia-retningselektrodesaet til dyb hjernestimulering
(DBS) med 8 kontaktelementer, 45 cm

55 cm saet med 8 kontaktelementforleengere
SureTek-deekselsaet til borehul

B26 Lommeadapter

15 c¢m, Vercise M8-adapter

55 cm, Vercise M8-adapter

Tilbehor og reservedele

. DB-5132

. DB-9315

. SC-4108 og DB-4108

J SC-4100-A og DB-4100-A

. DB-2500-C
. DB-4605-C
. SC-4252
. SC-4254

Vercise DBS ekstern provestimulator 2 (ETS 2)
Vercise ETS-adapter

Operationsrumskabel Kabel 2x8, 61 cm og forlaenger
Operationsrumskabel 1X8 og -forleenger

Leegens Vercise-reservesaet
SureTek-reservedaekselseet til borehul

28 cm rgrpassageveerkigj

35 cm langt passageveerktgj

Produkter og reservedele til patienten

. DB-5552-1A
. DB-5250

. NM-6210

. NM-6315

. NM-6600

J DB-64125
. DB-6300-C
. DB-6200-C
. DB-6100-C
. NM-6350

. NM-5312

J NM-5305

. NM-6305

Vercise DBS-fiernbetjeningssaet 3

Vercise DBS-fiernbetjening 3
Fjernbetjeningshylster

USB-strgmforsyning, fiernbetjening, Universal
Rejseetui til patienten
Vercise-opladningssystem
Vercise-opladningskrave, tilbehgr
Vercise-opladningskrave, Small
Opladningskrave, Medium

Kleebemiddelseet

Oplader

Basestation

Strgmforsyning og adapter til opladeren (EU)
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Vercise Gevia™ DBS-systemet

Klinikerprogrammering

. DB-7161 og NM-7161 Klinikerprogrammar

. DB-7161-R og NM-7161-R Klinikerprogrammer (opdateret)
. DB-7161-203 Klinikerprogrammar

. DB-7161-203-R Klinikerprogrammer (opdateret)
. DB-7105-N2 Installationsprogram for Vercise Neural Navigator 2
. NM-7190 og DB-7190 Programmeringsstav

. NM-6316 International stremkonverter

. DB-7162 og NM-7162 CP-tastatur

. NM-7113 Tablet-pen

. NM-6317 Tabletstremforsyning
GUIDE™ DBS-system

. DB-7154 CP, ASUS med GUIDE DBS

. DB-7104 Optisk drev, GUIDE DBS

. DB-7114 Mus, GUIDE DBS

. DB-7124 Flashdrev, GUIDE DBS

Et system, der indbefatter Vercise PC eller Vercise Gevia IPG og Vercise Cartesia-retningselektroden/
retningselektroderne fra Vercise-retningssystemet.

Referencevejledning
91030637-14 Side 167 af 357



Boston Scientific dybe hjernestimuleringssystemer - Referencevejledning

Vercise™ PC DBS-systemet

Liste over brugsanvisninger (DFU)

Information

DFU

Tilsigtet brug/brugsanvisning

Brugsanvisning ‘

Vercise PC Information til ordinerende leeger, DFU

Kontraindikationer, Sikkerhedsinformation, Generel information til enhed

Bivirkninger Resumé
Bortskaffelse af komponenter
Kontraindikationer
Beskrivelse af enhed
Information om, hvordan du kontakter Boston
Scientific

MR-information
Forsigtighedsregler
Sterilisation

Opbevaring og handtering
Advarsler

Vercise PC Information til ordinerende leeger, DFU

MR-retningslinjer

MR-retningslinjer

ImageReady™ MR-retningslinjer for Boston
Scientific DBS-systemer

Vercise PC Implanterbar impulsgenerator (IPG) og elektrodeforleengere

Eksplantation af elektroder, forlengere og IPG
Implantation af IPG og forlaenger
IPG-registrering

Specifikationer og tekniske data
Stimulatorens programmerbare karakteristika
Vercise PC-systemrevisioner og udskiftning

Vercise PC-implanterbar impulsgenerator DFU

ETS-adapter

Operationsrumskabel, Operationsrumskabelforl@ngere, Ekstern provestimulator (ETS) og

Tilslutning til operationsrumskabel
Tilslutning til Ekstern prevestimulator (ETS) og
ETS-adapter

Brugsanvisning (DFU) til Vercise
DBS-elektrode

Programmering: Klinikerprogrammer, Stav og Fje

rnbetjening

Klinikerprogrammer
Programmeringselektroder

Programmeringshandbog il Vercise neural
navigator

Tilslutning af Klinikerprogrammeren til den eksterne
provestimulator og IPG med programmeringsstav

Brugsanvisning (DFU) til Vercise
DBS-programmeringsstav

Instruktioner til brugen af fiernbetjeningen

Brugsanvisning (DFU) (Kliniker) til Vercise

DBS-fiernbetjening 3

Referencevejledning
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Vercise™ PC DBS-systemet

Elektroder: Standard- og retningselektroder

Intraoperativ testning ved hjeelp af
Operationsrumskabelsamlingen og Ekstern
provestimulator (ETS) og ETS-adapter
Seettets indhold

Elektrodeimplantation

Specifikationer og tekniske data

Brugsanvisning (DFU) til Vercise
DBS-elektroder

Adaptere
. Vercise M8-adapter Brugsanvisning (DFU) til Precision M8-adapter
. B26 Lommeadapter Brugsanvisning (DFU) til B26 Lommeadapter

Kirurgiske varktgjer og tilbehor

GUIDE

Guide-handbog

SureTek-deeksel til borehul

Brugsanvisning (DFU) til Deeksel til borehul

. lit
Suturmuffer Brugsanvisning (DFU) til Vercise
. Elektrodestarter DBS-elektroder
. Elektrodestop
. Passageveerktgj Vercise PC-implanterbar impulsgenerator DFU

Garanti: IPG, Elektroder, Forleengere, Eksterne enheder

. Begraenset garanti ‘ Vercise PC Information til ordinerende leeger
Etiketsymboler
. Etiketsymboler ‘ Vercise DBS Etiketsymboler til klinikere
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Kompatible produkter

Model Beskrivelse

Implanterbare produkter

. DB-1140 Vercise PC-implanterbart impulsgeneratorsast

. DB-2201-30-DC 30 cm elektrodesaet

. DB-2201-45-DC 45 cm elektrodesaet

. DB-2201-30-AC 30 cm elektrodesaet

. DB-2201-45-BC 45 cm elektrodesaet

. DB-2202-30 Vercise Cartesia-retningselektrodeseet til dyb hjernestimulering
(DBS) med 8 kontaktelementer, 30 cm

. DB-2202-45 Vercise Cartesia-retningselektrodesaet til dyb hjernestimulering
(DBS) med 8 kontaktelementer, 45 cm

. NM-3138-55 55 cm saet med 8 kontaktelementforleengere

. DB-4600-C SureTek-daekselseet til borehul

. DB-9418-15 B26 Lommeadapter

. DB-9218-15 15 cm, Vercise M8-adapter

. DB-9218-55 55 cm, Vercise M8-adapter

Tilbehor og reservedele

. DB-5132 Vercise DBS ekstern pravestimulator 2 (ETS 2)
. SC-4108 og DB-4108 Operationsrumskabel 2x8, 61 cm

. DB-9315 Vercise ETS-adapter

. SC-4100-A og DB-4100-A Operationsrumskabel 1X8 og -forlaenger

. DB-2500-C Leegens Vercise-reservesat

. DB-4605-C SureTek-reservedaekselseet til borehul

. SC-4252 28 cm rgrpassageveerkigj

. SC-4254 35 cm langt passageveerktaj

Produkter og reservedele til patienten

. DB-5552-1A Vercise DBS-fiernbetjeningssaet 3

. DB-5250 Vercise DBS-fiernbetjening 3

. NM-6210 Fjernbetjeningshylster

. NM-6315 USB-stremforsyning, fiernbetjening, Universal
. NM-6600 Rejseetui til patienten

Klinikerprogrammering

. DB-7161 og NM-7161 Klinikerprogrammer

. DB-7161-R og NM-7161-R Klinikerprogrammer (opdateret)

. DB-7161-203 Klinikerprogrammar

. DB-7161-203-R Klinikerprogrammer (opdateret)

. DB-7105-N2 Installationsprogram for Vercise Neural Navigator 2
. NM-7190 og DB-7190 Programmeringsstav

. NM-6316 International stremkonverter

. DB-7162 og NM-7162 CP-tastatur

. NM-7113 Tablet-pen

. NM-6317 Tabletstremforsyning
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Vercise™ PC DBS-systemet

GUIDE DBS-system

. DB-7154
. DB-7104
. DB-7114
. DB-7124

CP, ASUS med GUIDE DBS
Optisk drev, GUIDE DBS
Mus, GUIDE DBS
Flashdrev, GUIDE DBS

Referencevejledning
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Vercise DBS-systemet

Liste over brugsanvisninger (DFU)

Information

DFU

Tilsigtet brug/brugsanvisning

Brugsanvisning

‘ Laegehandbog til Vercise DBS

Kontraindikationer, Sikkerhedsinformation, Ge

nerel information til enhed

Bivirkninger Resumé
Bortskaffelse af komponenter
Kontraindikationer
Beskrivelse af enhed
Information om, hvordan du kontakter Boston
Scientific

MR-information
Forsigtighedsregler
Sterilisation

Opbevaring og handtering
Advarsler

Laegehandbog til Vercise DBS

MR-retningslinjer

MR-retningslinjer

ImageReady™ MR-retningslinjer for Boston
Scientific DBS-systemer

Vercise Implanterbar impulsgenerator (IPG) og

elektrodeforlangere

Eksplantation af elektroder, forlaengere og IPG
Implantation af IPG og forleenger
IPG-registrering

Specifikationer og tekniske data

Stimulatorens programmerbare karakteristika
Vercise-systemrevisioner og udskiftning

Leegehandbog til Vercise DBS

Operationsrumskabel, Operationsrumskabelfo!

rlengere, Ekstern prevestimulator

Tilslutning til 1x8 operationsrumskabel
Tilslutning til ekstern prgvestimulator

Laegehandbog til Vercise DBS

Programmering: Klinikerprogrammer og fjernbetjening

Klinikerprogrammer
Programmeringselektroder

Vercise DBS-programmeringshandbog

Instruktioner til brugen af fiernbetjeningen

Leegehandbog til Vercise DBS

Referencevejledning
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Vercise DBS-systemet

Elektroder: Standard

Intraoperativ testning ved hjeelp af
Operationsrumskabelsamlingen og Ekstern
prevestimulator

Seettets indhold

Elektrodeimplantation

Specifikationer og tekniske data

Laegehandbog til Vercise DBS

Adaptere

Vercise M8-adapter

Brugsanvisning (DFU) til Precision M8-adapter

B26 Lommeadapter

Brugsanvisning (DFU) til B26 Lommeadapter

Kirurgiske varktgjer og tilbehor

GUIDE

GUIDE-handbog

SureTek-deeksel til borehul

Brugsanvisning (DFU) til Daeksel til borehul

. Suturmuffer

. Elektrodestarter Leegehandbog til Vercise DBS
. Elektrodestop

. Passageveerktgj Leaegehandbog til Vercise DBS

Garanti: IPG, Elektroder, Forleengere, Eksterne enheder

. Begreenset garanti ‘ Laegehandbog til Vercise DBS
Etiketsymboler
. Etiketsymboler ‘ Vercise DBS Etiketsymboler til klinikere
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Kompatible produkter
Model Beskrivelse
Implanterbare produkter
. DB-1110-C Vercise implanterbart impulsgeneratorseet

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

30 cm elektrodesaet

45 cm elektrodesaet

30 cm elektrodesaet

45 cm elektrodesast

55 cm seet med 8 kontaktelementforleengere
SureTek-daekselseet til borehul

B26 Lommeadapter

15 c¢m, Vercise M8-adapter

55 cm, Vercise M8-adapter

Tilbehor og reservedele

. DB-5110-C

. SC-4100-A og DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Vercise DBS ekstern pravestimulator (ETS 1)
Operationsrumskabel Kabel 1x8 og forlaenger
Leegens Vercise-reservesaet
SureTek-reservedaekselseet til borehul

28 cm rgrpassageveerkigj

35 cm langt passageveerktoj

Produkter og reservedele til patienten

J DB-5500-C
. DB-64125
. DB-6412-EU-C
. DB-6300-C
. DB-6200-C
. DB-6100-C
J NM-6350

. DB-5212-C
. NM-3100

. NM-6600

. NM-5312

. NM-5305

J NM-6305

Vercise-fiernbetjeningssaet
Vercise-opladningssystem
Vercise-opladningssystem
Vercise-opladningskrave, tilbehgr
Vercise-opladningskrave, Small
Vercise-opladningskrave, Medium
Kleebemiddelsaet
Vercise-fiernbetjening
Fjernbetjeningsetui

Rejseetui til patienten

Oplader

Basestation

Stremforsyning og adapter til opladeren
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Vercise DBS-systemet

Klinikerprogrammering

. DB-7101-203

. DB-7161 og NM-7161

. DB-7161-R og NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Bionic Navigator 2.03 Installationsprogram

Klinikerprogrammar

Klinikerprogrammer (opdateret)

Klinikerprogrammer

Klinikerprogrammer (opdateret)

. NM-4500 IR-interface

. DB-4511 USB-serielt kabel

. NM-4502 IR-interfaceholder

. NM-6316 International stremkonverter
. DB-7162 og NM-7162 CP-tastatur

. NM-7113 Tablet-pen

. NM-6317 Tabletstrgmforsyning
GUIDE™ DBS-system

. DB-7154 CP, ASUS med GUIDE DBS
. DB-7104 Optisk drev, GUIDE DBS

. DB-7114 Mus, GUIDE DBS

. DB-7124 Flashdrev, GUIDE DBS
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Teknisk support

Boston Scientific Corporation har hgjtuddannet servicepersonale til at assistere dig. Technical
Support Department (Teknisk supportafdeling) kan tilbyde teknisk konsultation 24 timer om dagen.

| USA bedes du ringe til (866) 360-4747 for at tale med en repraesentant. Uden for USA skal du

veelge din lokalitet fra falgende liste:

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
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Greece

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

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

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

T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India — Chennai

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

T: 491 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India — Mumbai

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

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

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

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

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

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

The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



Teknisk support

South Africa Thailand

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Spain Turkey - Istanbul

T +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Sweden Uruguay

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Switzerland UK & Eire

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Taiwan Venezuela

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270 T. +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Bemaerk: Telefon- og faxnumrene kan aendre sig. For at fa de mest aktuelle kontaktoplysninger
bedes du se vores website pa http://www.bostonscientific-international.com/ eller
skrive til falgende adresse:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Denne side er tilsigtet tom
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Garantias

A Boston Scientific Corporation reserva-se o direito de modificar, sem aviso prévio, a informagéo
relacionada com os seus produtos de forma a melhorar a sua fiabilidade ou capacidade de
funcionamento.

Marcas comerciais

Todas as marcas comerciais s&o da propriedade dos respetivos proprietarios.
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Introdugédo

Introdugao

O Manual de Referéncia fornece a lista das Instrugées de Utilizagéo (IDU) disponiveis para cada
Sistema de Estimulagao Cerebral Profunda (DBS Deep Brain Stimulation) da Boston Scientific.
Estes manuais foram concebidos para médicos e outros prestadores de cuidados de salde.

O Manual de Referéncia também disponibiliza informag&o especifica acerca do dispositivo, como
por exemplo, a lista de elétrodos compativeis para cada sistema DBS.

IMPORTANTE: note que, apenas as IDU adequadas para a sua regido serdo fornecidas com
0 seu sistema DBS.

As IDU da Boston Scientific s&o disponibilizadas, quer online (conforme instrugdes na embalagem
do produto), quer com o seu sistema DBS.

Como utilizar este Manual de Referéncia

Neste Manual de Referéncia, a informacéo ¢ disponibilizada para cada sistema DBS num formato
de tabela. Siga as instrugdes abaixo para procurar informagdes sobre 0 seu sistema DBS:

1. Procure a tabela relativa ao seu sistema DBS. Por exemplo, se estiver a usar
o sistema DBS Vercise PC, consulte a tabela “Vercise PC DBS System”.

2. Utilize as setas evidenciadas para localizar as informagdes de interesse para si
(por exemplo, indicagdes, gerador de impulsos implantavel ou programag&o).
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Sistema DBS Vercise Gevia™

Lista das Instrugées de Utilizagao (IDU)

Informagdes

IDU

Utilizagao previstallndicagoes de utilizagao

Indicagdes de utilizagdo

IDU da Informagdo para Médicos do Vercise
Gevia

Contraindicagdes, Informagées de seguranga, Informagdes gerais do dispositivo

Resumo dos eventos adversos
Eliminagdo dos componentes
Contraindicagdes

Descri¢ao do dispositivo
Informagdes para contactar a Boston Scientific
Informagdes sobre IRM
Precaugdes

Esterilizacéo

Armazenamento e manuseamento
Avisos

Compatibilidade Eletromagnética
Vida da bateria do IPG

IDU da Informagé&o para Médicos do Vercise
Gevia

Diretrizes de MRI

Diretrizes de MR

Diretrizes de MRI ImageReady™ para o0s
sistemas DBS da Boston Scientific

Gerador de impulsos implantavel (IPG) Vercise Ge

via e Extensoes do elétrodo

Explante de elétrodos, extensdes e IPG

IPG e implantag&o de extenséo

Registo do IPG

Especificacbes e dados técnicos

Caracteristicas programaveis do estimulador
Revisbes e substituicdo do sistema Vercise Gevia

IDU do Gerador de Impulsos Implantavel de
16 contactos Vercise Gevia

e Adaptador ETS

Cabo cirtirgico, extensoes do cabo cirtrgico, Estimulador Externo de Avaliagao (ETS)

. Ligac&o para cabo cirurgico
Ligacao ao Estimulador Externo de Avaliagdo (ETS)

e Adaptador ETS

IDU dos Elétrodos Vercise™ DBS

Programacgao: Programador do médico, Programa

dor e Controlo remoto

Programador do médico
Programacao de elétrodos

Manual de Programagéo do Vercise Neural
Navigator

Ligagéo do Programador do médico ao Estimulador
Externo de Avaliagdo e IPG através do Programador

IDU do Programador do Vercise DBS

Instrugdes para utilizagdo do controlo remoto

IDU do controlo remoto 3 (Médico) do Vercise
DBS
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Sistema DBS Vercise Gevia™

Elétrodos: Elétrodos Padrao e Direcionais

. Testes intraoperatorios utilizando o conjunto de
cabos cirlrgicos, ETS e adaptador ETS

. Contetdo do kit

. Implantacéo do elétrodo

. Especificacbes e dados técnicos

IDU dos Elétrodos Vercise DBS

Adaptadores

. Adaptador M8 Vercise

IDU do adaptador M8 Vercise

. Adaptador de bolso B26

IDU do adaptador de bolso B26

Ferramentas e acessarios cirdrgicos

. GUIDE™

Manual do GUIDE

. Cobertura do Orificio de Trepanagédo SureTek™

IDU da Cobertura do Orificio de Trepanagédo

. Mangas de sutura
. Proteg&o do elétrodo
. Batente de elétrodo

IDU dos Elétrodos Vercise DBS

. Ferramenta de tunelizagao

Impulsos Implantavel de 16 contactos Vercise
Gevia IDU do Gerador

Garantia: IPG, Elétrodos, Extensodes, Externos

. Garantia Limitada

Informagé&o para Médicos do Vercise Gevia

Simbolos das etiquetas

. Simbolos das etiquetas

Simbolos das etiquetas do Vercise DBS para
médicos
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Produtos compativeis

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Modelo Descrigao
Produtos implantaveis
. DB-1200 Kit do Gerador de Impulsos Implantavel de 16 contactos Vercise Gevia

Kit de elétrodo de 30 cm

Kit de elétrodo de 45 cm

Kit de elétrodo de 30 cm

Kit de elétrodo de 45 cm

Kit de elétrodo direcional DBS 30 cm de 8 contactos Vercise Cartesia™
Kit de elétrodo direcional DBS Vercise Cartesia 45 cm de 8 contactos
Kit de extensao de 8 Contactos de 55 cm

Kit de cobertura do orificio de trepanagao SureTek

Adaptador de bolso B26

Adaptador M8 Vercise de 15 cm

Adaptador M8 Vercise de 55 cm

Acessorios e pegas sobresselentes

J DB-5132
. DB-9315
. SC-4108 e DB-4108

. DB-2500-C
. DB-4605-C
. SC-4252
. SC-4254

. SC-4100-A e DB-4100-A

Estimulador Externo de Avaliagéo 2 Vercise DBS (ETS 2)

Adaptador ETS Vercise

O.R. (cirurgico) Cabo 2x8, 61 cm e Extenséo

Cabo cirtrgico de 1X8 e Extensao

Kit de pecas sobresselentes Vercise para médicos

Kit de pegas sobresselentes da Cobertura do Orificio de Trepanagéo SureTek
Ferramenta de tunelizagdo em tubo de 28 cm

Ferramenta de tunelizagéo longa de 35 cm

Produtos e pegas sobresse

lentes para pacientes

. DB-5552-1A
. DB-5250

J NM-6210

. NM-6315

. NM-6600

. DB-64125
. DB-6300-C
. DB-6200-C
J DB-6100-C
. NM-6350

. NM-5312

. NM-5305

. NM-6305

Kit do controlo remoto 3 do Vercise DBS

Controlo remoto 3 do Vercise DBS

Estojo do controlo remoto

Fonte de alimentagao USB, Controlo remoto, Universal
Mala de viagem do paciente

Sistema de carregamento Vercise

Acessérios do Colar do Carregador Vercise

Colar do Carregador Vercise, Pequeno

Colar do Carregador, Médio

Kit Adesivo

Carregador

Estag&o base

Fonte de Alimentacéo e Adaptador de Carregador (UE)
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Sistema DBS Vercise Gevia™

Programagao do médico

. DB-7161 e NM-7161 Programador do médico

. DB-7161-R e NM-7161-R | Programador do médico (remodelado)
. DB-7161-203 Programador do médico

. DB-7161-203-R Programador do médico (remodelado)
. DB-7105-N2 Instalador Vercise Neural Navigator 2
. NM-7190 e DB-7190 Programador

. NM-6316 Conversor de alimentagéo internacional
. DB-7162 e NM-7162 Teclado do CP

. NM-7113 Pen do tablet

. NM-6317 Fonte de Alimentag&o do tablet
Sistema DBS GUIDE™

. DB-7154 CP, ASUS com GUIDE DBS

. DB-7104 Unidade Otica, GUIDE DBS

. DB-7114 Rato, GUIDE DBS

. DB-7124 Unidade Flash, GUIDE DBS

Um sistema que inclua o Vercise PC ou o IPG do Vercise Gevia e o (s) elétrodo (s) direcionais Vercise Cartesia

forma o Sistema Direcional Vercise.
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Sistema Vercise™ PC DBS

Lista das Instrucoes de Utilizagao (IDU)

Informagdes

IDU

Utilizagéo previstal/indicagdes de utilizagéo

. Indicacbes de utilizagao

‘ IDU da Informagdo para Médicos do Vercise PC

Contraindicagdes, Informagées de seguranga, Informagdes gerais do dispositivo

. Resumo dos eventos adversos

. Eliminagao dos componentes

. Contraindicacoes

. Descri¢ao do dispositivo

. Informagdes para contactar a Boston Scientific
. Informagdes sobre IRM

. Precaugdes

. Esterilizagéo

. Armazenamento e manuseamento

. Avisos

IDU da Informagéo para Médicos do Vercise PC

Diretrizes de MRI

. Diretrizes de MR

Diretrizes de MRI ImageReady™ para os sistemas
DBS da Boston Scientific

Gerador de impulsos implantavel (IPG) Vercise PC e Extensées do elétrodo

. Explante de elétrodos, extensdes e IPG

. IPG e implantag&o de extens&o

. Registo do IPG

. Especificacbes e dados técnicos

. Caracteristicas programaveis do estimulador

. Substituicao e revisdes do sistema Vercise PC

IDU do gerador de impulsos implantavel Vercise PC

e adaptador ETS

Cabo cirurgico, extensdes do cabo cirtirgico, estimulador externo de avaliagdo (ETS)

. Ligagéo para cabo cirdrgico
. Ligacéo ao ETS e Adaptador ETS

IDU do elétrodo Vercise DBS

Programagao: Programador do médico, Programador e Controlo remoto

. Programador do médico
. Programacéo de elétrodos

Manual de Programagéo do Vercise Neural
Navigator

. Ligagéo do Programador do médico ao
Estimulador Externo de Avaliagéo e IPG
através do Programador

IDU do Programador do Vercise DBS

. Instrugdes para utilizagdo do controlo remoto

IDU do controlo remoto 3 (Médico) do Vercise DBS
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Sistema Vercise™ PC DBS

Elétrodos: Elétrodos Padrao e Direcionais

. Testes intraoperatorios utilizando o conjunto de
cabos cirlrgicos, ETS e Adaptador ETS

. Contetdo do kit

. Implantacéo do elétrodo

. Especificacbes e dados técnicos

IDU dos Elétrodos Vercise DBS

Adaptadores

. Adaptador M8 Vercise

IDU do Adaptador M8 Vercise

. Adaptador de bolso B26

IDU do Adaptador de bolso B26

Ferramentas e acessorios cirtirgicos

. GUIDE

Manual do GUIDE

. Cobertura do Orificio de Trepanag&o SureTek

IDU da cobertura do orificio de trepanagéo

. Mangas de sutura
. Protegéo do elétrodo
. Batente de elétrodo

IDU dos Elétrodos Vercise DBS

. Ferramenta de tunelizagao

IDU do gerador de impulsos implantavel Vercise PC

Garantia: IPG, Elétrodos, Extensdes, Externos

. Garantia Limitada

Informag&o para Médicos do Vercise PC

Simbolos das etiquetas

. Simbolos das etiquetas

Simbolos das etiquetas do Vercise DBS para
médicos
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Produtos compativeis

Modelo Descrigao

Produtos implantaveis

. DB-1140 Kit gerador de impulsos implantavel Vercise PC

. DB-2201-30-DC Kit de elétrodo de 30 cm

. DB-2201-45-DC Kit de elétrodo de 45 cm

. DB-2201-30-AC Kit de elétrodo de 30 cm

. DB-2201-45-BC Kit de elétrodo de 45 cm

. DB-2202-30 Kit de elétrodo direcional DBS 30 cm de 8 contactos Vercise Cartesia
. DB-2202-45 Kit de elétrodo direcional DBS Vercise Cartesia 45 cm de 8 contactos
. NM-3138-55 Kit de extensao de 8 Contactos de 55 cm

. DB-4600-C Kit de cobertura do orificio de trepanagao SureTek

. DB-9418-15 Adaptador de bolso B26

. DB-9218-15 Adaptador M8 Vercise de 15 cm

. DB-9218-55 Adaptador M8 Vercise de 55 cm

Acessorios e pegas sobresselentes

. DB-5132 Estimulador Externo de Avaliagéo 2 Vercise DBS (ETS 2)

. SC-4108 e DB-4108 O.R. (cirtrgico) Cabo de 2x8, 61cm

. DB-9315 Adaptador ETS Vercise

. SC-4100-A e DB-4100-A | Cabo cirtrgico de 1X8 e extenséo

. DB-2500-C Kit de pecas sobresselentes Vercise para médicos

. DB-4605-C Kit de pegas sobresselentes da cobertura do orificio de trepanagao SureTek
. SC-4252 Ferramenta de tunelizagdo em tubo de 28 cm

. SC-4254 Ferramenta de tunelizagéo longa de 35 cm

Produtos e pegas sobresselentes para pacientes

. DB-5552-1A Kit do controlo remoto 3 do Vercise DBS
. DB-5250 Controlo remoto 3 do Vercise DBS

. NM-6210 Estojo do controlo remoto

. NM-6315 Fonte de alimentagdo USB, Controlo remoto, Universal
. NM-6600 Mala de viagem do paciente
Programagao do médico

. DB-7161 e NM-7161 Programador do médico

. DB-7161-R e NM-7161-R | Programador do médico (remodelado)

. DB-7161-203 Programador do médico

. DB-7161-203-R Programador do médico (remodelado)

. DB-7105-N2 Instalador Vercise Neural Navigator 2

. NM-7190 e DB-7190 Programador

. NM-6316 Conversor de alimentagéo internacional
. DB-7162 e NM-7162 Teclado do CP

. NM-7113 Pen do tablet

. NM-6317 Fonte de Alimentag&o do tablet
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Sistema Vercise™ PC DBS

Sistema GUIDE DBS

. DB-7154 CP, ASUS com GUIDE DBS
. DB-7104 Unidade Otica, GUIDE DBS
. DB-7114 Rato, GUIDE DBS

. DB-7124 Unidade Flash, GUIDE DBS

Manual de Referéncia
91030637-14 Péagina 189 de 357



Sistemas de Estimulag@o Cerebral Profunda Boston Scientific - Manual de Referéncia

Sistema DBS Vercise

Lista das Instrugées de Utilizagao (IDU)

Informagdes

IDU

Utilizagéo previstal/indicagdes de utilizagéo

. Indicagdes de utilizagao ‘

Manual do médico do Vercise DBS

Contraindicagdes, Informagodes de seguranga, Informagoes gerais do dispositivo

. Resumo dos eventos adversos

. Eliminagdo dos componentes

. Contraindicagdes

. Descrigéo do dispositivo

. Informagdes para contactar a Boston Scientific
. Informagdes sobre IRM

. Precaugdes

. Esterilizacéo

. Armazenamento e manuseamento

. Avisos

Manual do médico do Vercise DBS

Diretrizes de MRI

. Diretrizes de MR

Diretrizes de MRI ImageReady™ para os sistemas
DBS da Boston Scientific

Gerador de impulsos implantavel (IPG) Vercise e extensdes de elétrodo

. Explante de elétrodos, extensdes e IPG

. IPG e implantagdo de extensao

. Registo do IPG

. Especificacées e dados técnicos

. Caracteristicas programaveis do estimulador
. Substituigao e revisdes do sistema Vercise

Manual do médico do Vercise DBS

Cabo cirtrgico, extensoes do cabo cirtirgico, estimulador externo de avaliagao

. Ligac&o para o cabo cirurgico 1x8
. Ligacao para o estimulador externo de avaliagao

Manual do médico do Vercise DBS

Programagao: Programador do médico e controlo remoto

. Programador do médico
. Programacé&o de elétrodos

Manual de Programagéo do Vercise DBS

. Instrugdes para utilizagdo do controlo remoto

Manual do médico do Vercise DBS
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Sistema DBS Vercise

Elétrodos: Padrao

. Testes intraoperatorios utilizando o conjunto
do cabo cirurgico e o estimulador externo de
avaliagdo

. Contetdo do kit

. Implantacéo do elétrodo

. Especificacbes e dados técnicos

Manual do médico do Vercise DBS

Adaptadores

. Adaptador M8 Vercise

IDU do adaptador M8 Vercise

. Adaptador de bolso B26

IDU do adaptador de bolso B26

Ferramentas e acessarios cirlrgicos

. GUIDE

Manual do GUIDE

. Cobertura do Orificio de Trepanag&o SureTek

IDU da cobertura do orificio de trepanagéo

. Mangas de sutura
. Protecéo do elétrodo
. Batente de elétrodo

Manual do médico do Vercise DBS

. Ferramenta de tunelizagao

Manual do médico do Vercise DBS

Garantia: IPG, Elétrodos, Extensoes, Externos

. Garantia Limitada

Manual do médico do Vercise DBS

Simbolos das etiquetas

. Simbolos das etiquetas

Simbolos das etiquetas do Vercise DBS para
médicos
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Produtos compativeis

Modelo

Descrigao

Produtos implantaveis

. DB-1110-C

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Kit gerador de impulsos implantavel Vercise

Kit de elétrodo de 30 cm

Kit de elétrodo de 45 cm

Kit de elétrodo de 30 cm

Kit de elétrodo de 45 cm

Kit de extenséo de 8 Contactos de 55 cm

Kit de cobertura do orificio de trepanagéo SureTek
Adaptador de bolso B26

Adaptador M8 Vercise de 15 cm

Adaptador M8 Vercise de 55 cm

Acessorios e pegas sobresselentes

. DB-5110-C

. SC-4100-A e DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Estimulador externo de avaliagéo Vercise DBS (ETS 1)

O.R. (cirtrgico) Cabo, 1x8 e Extenséo

Kit de pegas sobresselentes Vercise para médicos

Kit de pecas sobresselentes da cobertura do orificio de trepanagao SureTek
Ferramenta de tunelizagdo em tubo de 28 cm

Ferramenta de tunelizag&o longa de 35 cm

Produtos e pegas sobresse

lentes para pacientes

J DB-5500-C
. DB-64125
. DB-6412-EU-C
. DB-6300-C
. DB-6200-C
. DB-6100-C
J NM-6350

. DB-5212-C
. NM-3100

. NM-6600

. NM-5312

. NM-5305

J NM-6305

Kit do controlo remoto do Vercise

Sistema de carregamento Vercise
Sistema de carregamento Vercise
Acessorios do colar do carregador Vercise
Colar do carregador Vercise, Pequeno
Colar do carregador Vercise, Médio

Kit Adesivo

Controlo remoto do Vercise

Caixa do controlo remoto

Mala de viagem do paciente

Carregador

Estagdo base

Fonte de Alimentag&o e Adaptador de Carregador
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Sistema DBS Vercise

Programagao do médico

. DB-7101-203

. DB-7161 e NM-7161

. DB-7161-R e NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Instalador Bionic Navigator 2.03
Programador do médico

Programador do médico (remodelado)
Programador do médico

Programador do médico (remodelado)

. NM-4500 Interface de IR

. DB-4511 Cabo de série USB

. NM-4502 Suporte da interface de IR

. NM-6316 Conversor de alimentagéo internacional
. DB-7162 e NM-7162 Teclado do CP

. NM-7113 Pen do tablet

. NM-6317 Fonte de Alimentag&o do tablet
Sistema DBS GUIDE™

. DB-7154 CP, ASUS com GUIDE DBS

«  DB-7104 Unidade Otica, GUIDE DBS

. DB-7114 Rato, GUIDE DBS

. DB-7124 Unidade Flash, GUIDE DBS
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Assisténcia técnica

A Boston Scientific Corporation tem profissionais extremamente qualificados para o ajudar.
O Departamento de assisténcia técnica esta disponivel para fornecer apoio técnico 24 horas por dia.

Nos EUA, ligue para (866) 360-4747 para falar com um representante. Fora dos EUA, escolha

0 local na lista seguinte:

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
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Greece

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

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

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

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

India — Chennai

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

T: 491 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India — Mumbai

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

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

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

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

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

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

The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



Assisténcia técnica

South Africa Thailand

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Spain Turkey - Istanbul

T +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Sweden Uruguay

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Switzerland UK & Eire

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Taiwan Venezuela

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270 T. +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Nota: os nimeros de telefone e fax podem mudar. Para obter as informagbes mais atualizadas
sobre contactos, consulte 0 nosso site em http://www.bostonscientific-international.com/ ou
escreva para o enderego sequinte:

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

A Boston Scientific Corporation reserva-se o direito de modificar, sem aviso prévio, as informagdes
referentes a seus produtos para melhorar sua confiabilidade ou capacidade operacional.

Marcas comerciais

Todas as marcas comerciais pertencem aos respectivos proprietarios.
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Introdugédo

Introdugao

O Guia de referéncia oferece a lista de Instrugdes de Uso (DFU) disponiveis para cada Sistema
de Estimulagdo Cerebral Profunda (DBS) da Boston Scientific. Estes manuais foram criados
para médicos e outros provedores de saude. Eles também oferecem informagdes especificas do
dispositivo, como a lista de eletrodos compativeis para cada sistema DBS.

IMPORTANTE: observe que apenas as DFUs apropriadas para sua regido serdo fornecidas com o
sistema DBS.

As DFUs da Boston Scientific sdo fornecidas on-line (como informado na embalagem do produto)
ou com o sistema DBS.

Como utilizar este Guia de referéncia

Neste Guia de referéncia, estdo incluidas informagdes para cada Sistema DBS em formato de
tabelas. Siga as instru¢des abaixo para localizar as informagdes do seu sistema DBS:

1. Localize a tabela apropriada para seu sistema DBS. Por exemplo, se vocé estiver
usando o sistema Vercise PC DBS, localize a tabela "Sistema Vercise PC DBS".

2. Utilize as linhas destacadas para encontrar as informagdes relevantes (por
exemplo, indicagdes, gerador de pulso implantavel ou programag&o).

Guia de referéncia
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Sistema Vercise Gevia™ DBS

Lista de Instrugdes de Uso (DFU)

Informagdes DFU

Uso previstol/lnstrugoes de uso

. Instrugdes de uso DFU de informagdes para prescritores do
Vercise Gevia

Contraindicagdes, Informagodes de seguranga, Informagoes gerais do dispositivo

. Resumo de eventos adversos

. Descarte dos componentes

. Contraindicagdes

. Descrigéo do dispositivo

. Informagdes sobre como entrar em contato com a
Boston Scientific

. Informagdes de MRI

. Precaucoes

. Esterilizagéo

. Armazenamento e manuseamento

. Adverténcias

. Compatibilidade Electromagnética

. Vida da bateria do IPG

DFU de informagées para prescritores do
Vercise Gevia

Diretrizes de MRI

. Diretrizes de MRI Diretrizes de MRI do ImageReady™ para
sistemas DBS da Boston Scientific

ptBR

Gerador de pulsos implantavel (IPG) Vercise Gevia e Extensodes do eletrodo

. Explantagdo de eletrodos, extensdes e IPG
. Implantacéo do IPG e de extensdes

. Registro do IPG DFU do Gerador de pulso implantavel de
. Especificacbes e dados técnicos 16 contatos Vercise Gevia

. Caracteristicas programaveis do estimulador

. Reviséo e substituicdo do sistema Vercise Gevia

Cabo cirurgico para sala de operagoes, Extensdes de cabo cirurgico, Estimulador externo
de avaliagdo (ETS) e Adaptador ETS

. Conexao ao cabo cirirgico para sala de operagéo
. Conexao aos Estimuladores externos de avaliagdo | DFU dos eletrodos do DBS Vercise™
(ETS) e ao adaptador ETS
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Sistema Vercise Gevia™ DBS

Programagao: Programador do médico, vara e controle remoto

. Programador do médico
. Eletrodos de programagao

Manual de programagéo do Vercise Neural
Navigator

. Conex&o do Programador do médico ao Estimulador
externo de avaliagdo e IPG pela Vara de programagéo

DFU da Vara de programagéo Vercise DBS

. Instrugdes de utilizagéo do controle remoto

DFU do controle remoto 3 do DBS Vercise
(Médico)

Eletrodos: Eletrodos padrao e direcionais

. Testes intraoperatorios que utilizam o conjunto de
cabos cirlrgicos para sala de operagéo, 0 ETS e o
adaptador ETS

. Contetdo do kit

. Implantacéo do eletrodo

. Especificacbes e dados técnicos

DFU dos eletrodos do DBS Vercise

Adaptadores

. Adaptador Vercise M8

DFU do Adaptador Vercise M8

. Adaptador de bolso B26

DFU do Adaptador de bolso B26

Ferramentas e acessorios cirtrgicos

. GUIDE™

Manual do GUIA

. Tampa de orificio SureTek™

DFU de tampa do orificio do trépano

. Mangas de sutura
. Protegéo do eletrodo
. Interrupgéo do eletrodo

DFU dos eletrodos do DBS Vercise

. Ferramenta de tunelizagao

DFU do Gerador de pulso implantavel de
16 contatos Vercise Gevia

Garantia: IPG, eletrodos, extensoes, externos

. Garantia limitada

Informagdes para prescritores do Vercise
Gevia

Simbolos de rotulagem

. Simbolos de rotulagem

Simbolos de rotulagem do DBS Vercise para
médicos

Guia de referéncia
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Produtos compativeis

Modelo Descrigao

Produtos implantaveis

. DB-1200 Kit do gerador de pulso implantavel de 16 contatos Vercise Gevia

. DB-2201-30-DC Kit de eletrodos de 30 cm

. DB-2201-45-DC Kit de eletrodos de 45 cm

. DB-2201-30-AC Kit de eletrodos de 30 cm

. DB-2201-45-BC Kit de eletrodos de 45 cm

. DB-2202-30 Kit de eletrodos direcionais DBS de 8 contatos e 30 cm Vercise Cartesia™
. DB-2202-45 Kit de eletrodos direcionais DBS de 8 contatos e 45 cm Vercise Cartesia
. NM-3138-55 Kit de extenséo de 8 contatos de 55 cm

. DB-4600-C Kit de tampa do orificio do trépano Suretek

. DB-9418-15 Adaptador de bolso B26

. DB-9218-15 Adaptador Vercise M8 de 15 cm

. DB-9218-55 Adaptador Vercise M8 de 55 cm

Acessorios e pegas sobressalentes

. DB-5132 Estimulador de avaliagdo externo 2 Vercise DBS (ETS 2)

. DB-9315 Adaptador ETS Vercise

. SC-4108 e DB-4108 Extensao e cabo para Cabo cirurgico de 2 x 8, 61 cm e extenséo

. SC-4100-A e DB-4100-A | Cabo cirrgico 1X8 e extensao

. DB-2500-C Kit de pecas sobressalentes do médico Vercise

. DB-4605-C Kit de pegas sobresselentes da tampa do orificio do trépano SureTek
. SC-4252 Ferramenta de tunelizagao de canudo de 28 cm

. SC-4254 Ferramenta de tunelizagéo longa de 35 cm

Produtos e pegas sobressalentes do paciente

ptBR

DB-5552-1A Kit de controle remoto 3 do Vercise DBS
. DB-5250 Controle remoto 3 do Vercise DBS
. NM-6210 Estojo do controle remoto
. NM-6315 Fonte de alimentagdo USB, controle remoto, universal
. NM-6600 Bolsa de transporte do paciente
. DB-64125 Sistema de carregamento Vercise
. DB-6300-C Acessorios do colar do carregador Vercise
. DB-6200-C Colar do carregador Vercise, pequeno
. DB-6100-C Colar do carregador, médio
. NM-6350 Kit adesivo
. NM-5312 Carregador
. NM-5305 Estac&o da base
. NM-6305 Fonte de alimentagao e adaptador do carregador (Unido Europeia)
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Sistema Vercise Gevia™ DBS

Programagao do Médico

. DB-7161 e NM-7161

. DB-7161-Re
NM-7161-R

. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Programador do médico
Programador do médico (remodelado)

Programador do médico
Programador do médico (remodelado)

. DB-7105-N2 Instalador do Vercise Neural Navigator 2
. NM-7190 e DB-7190 Vara de programagao

. NM-6316 Conversor de energia elétrica internacional
. DB-7162 e NM-7162 Teclado do PC (Programador Clinico)

. NM-7113 Caneta do tablet

. NM-6317 Fonte de alimentagdo do tablet
Sistema GUIDE™ DBS

. DB-7154 CP, ASUS com GUIADBS

. DB-7104 Unidade ética, GUIA DBS

. DB-7114 Mouse, GUIA DBS

. DB-7124 Unidade flash, GUIA DBS

Um sistema que inclui Vercise PC ou IPG do Vercise Gevia e Eletrodos direcionais Vercise Cartesia do

Sistema direcional Vercise.
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Sistema Vercise™ PC DBS
Lista de Instrugdes de Uso (DFU)

Informagdes

DFU

Uso previsto/Instrugdes de uso

. Instrugdes de uso

DFU de informagdes para prescritores do
Vercise PC

Contraindicagdes, Informagées de seguranga, Informagdes gerais do dispositivo

. Resumo de eventos adversos

. Descarte dos componentes

. Contraindicagdes

. Descrigao do dispositivo

. Informagdes sobre como entrar em contato com a
Boston Scientific

. Informagdes de MR

. Precaugdes

. Esterilizagéo

. Armazenamento e manuseamento

. Adverténcias

DFU de informagdes para prescritores do
Vercise PC

Diretrizes de MRI

. Diretrizes de MR

Diretrizes de MRI do ImageReady™ para
sistemas DBS da Boston Scientific

Gerador de pulsos implantavel Vercise PC (IPG) e Extensdes do eletrodo

. Explantagao de eletrodos, extensdes e IPG

. Implantagéo do IPG e de extensdes

. Registro do IPG

. Especificacées e dados técnicos

. Caracteristicas programaveis do estimulador
. Corregéo e reposigéo do Sistema Vercise PC

DFU do Gerador de impulsos implantavel
Vercise PC

Cabo cirurgico para sala de operagoes, Extensdes de cabo cirurgico, Estimulador externo

de avaliagdo (ETS) e Adaptador ETS

. Conexao ao cabo cirlrgico para sala de operagéo
. Conexao ao ETS e ao Adaptador de ETS

DFU do Eletrodo Vercise DBS

Programagao: Programador do médico, vara e controle remoto

. Programador do médico
. Eletrodos de programagao

Manual de programagéo do Vercise Neural
Navigator

. Conexao do Programador do médico ao
Estimulador externo de avaliagéo e IPG pela Vara
de programagao

DFU da Vara de programagéo Vercise DBS

. Instrugdes de utilizagdo do controle remoto

DFU do controle remoto 3 do DBS Vercise
(Médico)

Guia de referéncia
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Sistema Vercise™ PC DBS

Eletrodos: Eletrodos padréo e direcionais

. Testes intraoperatorios que utilizam o conjunto de

cabos cirlrgicos para sala de operagéo, 0 ETS e 0

adaptador ETS
. Contetdo do kit
. Implantacéo do eletrodo
. Especificagbes e dados técnicos

DFU dos eletrodos do DBS Vercise

Adaptadores

. Adaptador Vercise M8

DFU do Adaptador Vercise M8

. Adaptador de bolso B26

DFU do Adaptador de bolso B26

Ferramentas e acessorios cirtirgicos

. GUIA

Manual do GUIA

. Tampa de orificio SureTek

DFU de tampa do orificio do trépano

. Mangas de sutura
. Protegéo do eletrodo
. Interrupgéo do eletrodo

DFU dos eletrodos do DBS Vercise

. Ferramenta de tunelizagao

DFU do Gerador de impulsos implantavel
Vercise PC

Garantia: IPG, eletrodos, extensoes, externos

. Garantia limitada

Informagdes para prescritores do Vercise PC

Simbolos de rotulagem

. Simbolos de rotulagem

Simbolos de rotulagem do DBS Vercise para
médicos
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Produtos compativeis

Modelo Descrigao

Produtos implantaveis

. DB-1140 Kit do gerador de pulsos implantavel Vercise PC

. DB-2201-30-DC Kit de eletrodos de 30 cm

. DB-2201-45-DC Kit de eletrodos de 45 cm

. DB-2201-30-AC Kit de eletrodos de 30 cm

. DB-2201-45-BC Kit de eletrodos de 45 cm

. DB-2202-30 Kit de eletrodos direcionais DBS de 8 contatos e 30 cm Vercise Cartesia
. DB-2202-45 Kit de eletrodos direcionais DBS de 8 contatos e 45 cm Vercise Cartesia
. NM-3138-55 Kit de extensao de 8 contatos de 55 cm

. DB-4600-C Kit de tampa do orificio do trépano Suretek

. DB-9418-15 Adaptador de bolso B26

. DB-9218-15 Adaptador Vercise M8 de 15 cm

. DB-9218-55 Adaptador Vercise M8 de 55 cm

Acessorios e pegas sobressalentes

. DB-5132 Estimulador de avaliagdo externo 2 Vercise DBS (ETS 2)

. SC-4108 e DB-4108 Extensao e cabo para Cabo cirurgico de 2 x 8, 61 cm

. DB-9315 Adaptador ETS Vercise

. SC-4100-A e DB-4100-A | Cabo cirtrgico 1X8 e extenséo

. DB-2500-C Kit de pecas sobressalentes do médico Vercise

. DB-4605-C Kit de pegas sobresselentes da tampa do orificio do trépano SureTek
. SC-4252 Ferramenta de tunelizagao de canudo de 28 cm

. SC-4254 Ferramenta de tunelizagéo longa de 35 cm

Produtos e pegas sobressalentes do paciente

ptBR

DB-5552-1A Kit de controle remoto 3 do Vercise DBS
. DB-5250 Controle remoto 3 do Vercise DBS
. NM-6210 Estojo do controle remoto
. NM-6315 Fonte de alimentagdo USB, controle remoto, universal
. NM-6600 Bolsa de transporte do paciente

Programacgao do Médico

. DB-7161 e NM-7161 Programador do médico

. DB-7161-R e NM-7161-R | Programador do médico (remodelado)

. DB-7161-203 Programador do médico

. DB-7161-203-R Programador do médico (remodelado)

. DB-7105-N2 Instalador do Vercise Neural Navigator 2

. NM-7190 e DB-7190 Vara de programacao

. NM-6316 Conversor de energia elétrica internacional
. DB-7162 e NM-7162 Teclado do PC (Programador Clinico)

. NM-7113 Caneta do tablet

. NM-6317 Fonte de alimentagdo do tablet
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Sistema Vercise™ PC DBS

GUIA do Sistema DBS

. DB-7154 CP, ASUS com GUIADBS
. DB-7104 Unidade otica, GUIA DBS
. DB-7114 Mouse, GUIA DBS

. DB-7124 Unidade flash, GUIA DBS
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Sistema Vercise DBS

Lista de Instrugoes de Uso (DFU)

Informagdes

DFU

Uso previsto/lnstrugoes de uso

. Instrugdes de uso ‘

Manual do médico do Vercise DBS

Contraindicagdes, Informagodes de seguranga,

Informagoes gerais do dispositivo

. Resumo de eventos adversos

. Descarte dos componentes

. Contraindicagdes

. Descrigéo do dispositivo

. Informagdes sobre como entrar em contato com
a Boston Scientific

. Informagdes de MRI

. Precaugdes

. Esterilizagéo

. Armazenamento e manuseamento

. Adverténcias

Manual do médico do Vercise DBS

Diretrizes de MRI

. Diretrizes de MR

Diretrizes de MRI do ImageReady™ para sistemas
DBS da Boston Scientific

Gerador de pulsos implantéavel (IPG) e extens6

es de eletrodo Vercise

. Explantagdo de eletrodos, extensdes e IPG
. Implantacéo do IPG e de extensdes

. Registro do IPG

. Especificacdes e dados técnicos

. Caracteristicas programaveis do estimulador
. Correcéo e reposi¢éo do Sistema Vercise

Manual do médico do Vercise DBS

Cabo cirtirgico para sala de operagao, Extensdes para cabo cirdrgico para sala de

operagao, Estimulador de avaliagao externo

. Conexao para cabo cirurgico para sala de
operagao 1x8
. Conexao para estimulador de avaliagéo externo

Manual do médico do Vercise DBS

Programacgao: Programador do médico e controle remoto

. Programador do médico
. Eletrodos de programagao

Manual de programagdo do Vercise DBS

Manual do médico do Vercise DBS

. Instrugdes de utilizagdo do controle remoto
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Sistema Vercise DBS

Eletrodos: Padrao

. Teste intraoperatorio utilizando o conjunto
do cabo cirurgico para sala de operagéo e o
Estimulador de avaliagdo externo

. Contetdo do kit

. Implantagéo do eletrodo

. Especificacbes e dados técnicos

Manual do médico do Vercise DBS

Adaptadores
. Adaptador Vercise M8 DFU do Adaptador Vercise M8
. Adaptador de bolso B26 DFU do Adaptador de bolso B26

Ferramentas e acessarios cirlrgicos

. GUIA Manual do GUIA

. Tampa de orificio SureTek DFU de tampa do orificio do trépano

. Mangas de sutura
. Protegéo do eletrodo Manual do médico do Vercise DBS
. Interrupgéo do eletrodo

. Ferramenta de tunelizagao Manual do médico do Vercise DBS

Garantia: IPG, eletrodos, extensoes, externos

. Garantia limitada Manual do médico do Vercise DBS

Simbolos de rotulagem

. Simbolos de rotulagem Simbolos de rotulagem do DBS Vercise para
médicos
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Produtos compativeis

Modelo Descrigao
Produtos implantaveis
. DB-1110-C Kit do gerador de pulsos implantavel Vercise

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Kit de eletrodos de 30 cm

Kit de eletrodos de 45 cm

Kit de eletrodos de 30 cm

Kit de eletrodos de 45 cm

Kit de extenséo de 8 contatos de 55 cm
Kit de tampa do orificio do trépano Suretek
Adaptador de bolso B26

Adaptador Vercise M8 de 15 cm
Adaptador Vercise M8 de 55 cm

Acessorios e pegas sobressalentes

. DB-5110-C

. SC-4100-A e DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Estimulador de avaliagdo externo Vercise DBS (ETS 1)

Extensao e cabo para cirurgia, 1 x 8

Kit de pecas sobressalentes do médico Vercise

Kit de pecas sobresselentes da tampa do orificio do trépano SureTek
Ferramenta de tunelizagdo de canudo de 28 cm

Ferramenta de tunelizag&o longa de 35 cm

Produtos e pecas sobressalentes do paciente

J DB-5500-C
. DB-64125
. DB-6412-EU-C
. DB-6300-C
. DB-6200-C
. DB-6100-C
J NM-6350

. DB-5212-C
. NM-3100

. NM-6600

. NM-5312

. NM-5305

J NM-6305

Kit de controle remoto Vercise

Sistema de carregamento Vercise
Sistema de carregamento Vercise
Acessorios do colar do carregador Vercise
Colar do carregador Vercise, pequeno
Colar do carregador Vercise, médio

Kit adesivo

Controle Remoto Vercise

Caixa do controle remoto

Bolsa de transporte do paciente
Carregador

Estagdo da base

Fonte de alimentagdo e adaptador do carregador
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Sistema Vercise DBS

Programagao do Médico

. DB-7101-203

. DB-7161 e NM-7161

. DB-7161-R e NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Instalador do Bionic Navigator 2.03
Programador do médico

Programador do médico (remodelado)
Programador do médico

Programador do médico (remodelado)

. NM-4500 Interface de IR

. DB-4511 Cabo serial USB

. NM-4502 Suporte da interface de IR

. NM-6316 Conversor de energia elétrica internacional
. DB-7162 e NM-7162 Teclado do PC (Programador Clinico)
. NM-7113 Caneta do tablet

. NM-6317 Fonte de alimentagdo do tablet
Sistema GUIDE™ DBS

. DB-7154 CP, ASUS com GUIADBS

. DB-7104 Unidade ética, GUIA DBS

. DB-7114 Mouse, GUIADBS

. DB-7124 Unidade flash, GUIA DBS
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Assisténcia técnica

A Boston Scientific Corporation tem profissionais altamente treinados para ajudar vocé.
O Departamento de assisténcia técnica esta disponivel para fornecer apoio técnico 24 horas por dia.

Nos EUA, ligue para (866) 360-4747 para falar com um representante. Fora dos EUA, escolha seu

local na lista a seguir:

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
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Greece

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

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

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

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

India — Chennai

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

T: 491 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India — Mumbai

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

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

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

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

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

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

The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



Assisténcia técnica

South Africa Thailand

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Spain Turkey - Istanbul

T +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Sweden Uruguay

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Switzerland UK & Eire

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Taiwan Venezuela

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270 T. +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Nota: os nimeros de telefone e os niimeros de fax podem mudar. Para obter as informagdes
mais atuais dos contatos, consulte nosso website em
http://www.bostonscientific-international.com/ ou escreva para o enderego a sequir:

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

Boston Scientific Corporation, Uriinlerinin gtivenilirliklerini ya da isletme kapasitelerini arttirmak igin
onceden haber vermeksizin Uriinlerle ilgili bilgileri degistirme hakkini sakli tutar.

Ticari markalar

Tiim ticari markalar ilgili marka sahiplerinin mulkiyeti altindadir.
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Giris

Giris

Referans Kilavuzu, her Boston Scientific Derin Beyin Stim(lasyon Sistemi igin sunulan Kullanim
Talimatlari (DFU) listesini sadlar. Bu kilavuzlar klinisyenler ve diger saglik hizmetleri tedarikgileri
icin tasarlanmistir. Referans Kilavuz ayrica, her DBS sistemi igin uyumlu lead'lerin listesi gibi aygita
Ozel bilgiler saglar.

ONEMLI: Litfen yalnizca DBS sisteminizle birlikte verilen bélgenize uygun DFU’lar verilecegini
unutmayin.

Boston Scientific Kullanim Talimatlari online olarak (iirlin ambalajinizda belirtildigi lizere) veya DBS
sisteminizle birlikte sunulur.

Bu Referans Kilavuzunun Kullanimi

Bu Referans Kilavuzunda her DBS Sistemine yonelik olan bilgiler bir tablo formatinda
sunulmaktadir. DBS sisteminize yonelik bilgileri bulmak igin asagidaki talimatlari izleyin:

1. DBS sisteminiz igin uygun tabloyu bulun. Ornegin, Vercise PC DBS Sistemini
kullaniyorsaniz, “Vercise PC DBS Sistemi” etiketli tabloyu bulun.

2. Sizinle ilgili bilgilerin yerini belirlemek igin renklerle vurgulanmis satirlari kullanin
(6rnek: endikasyonlar, implante edilebilir puls jeneratorti veya programlama).
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Vercise Gevia™ DBS Sistemi

Kullanim Talimatlar (DFU) Listesi

Bilgi

DFU

Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlan

Kullanim endikasyonlari

Vercise Gevia Hekimler igin Bilgi DFU

Kontrendikasyonlar, Giivenlik Bilgileri, Genel Aygit Bilgisi

Olumsuz Durumlar Ozeti
Pargalarin Atilmasi
Kontrendikasyonlar

Aygit Tanimi

Boston Scientific iletisim Bilgisi
MRI Bilgisi

Onlemler

Sterilizasyon

Saklama ve Kullanim
Uyarilar

Elektromanyetik Uyumluluk
IPG Pil Omrii

Vercise Gevia Hekimler igin Bilgi DFU

MRI Talimatlan

MRI Talimatlari

Boston Scientific DBS Sistemleri igin
ImageReady™ MRI Talimatlari

Vercise Gevia implante Edilebilir Puls Jeneratorii (

IPG) ve Lead Uzatmalan

Lead'lerin Eksplanti, Uzatmalar ve IPG

IPG ve Uzatma implantasyonu

IPG Kaydi

Ozellikler ve Teknik Veriler

Stimiilatoriin Programlanabilir Ozellikleri
Vercise Gevia Sistemi Revizyonlari ve Degisim

Vercise Gevia 16 Kontakli Implante Edilebilir
Pals Ureteci DFU

Ameliyathane Kablosu, Ameliyathane Kablo Uzatmalari, Harici Deneme Stimiilatorii (ETS)
ve ETS Adaptor

Ameliyathane Kablosuna baglanti
Harici Deneme Stimiilatorli (ETS) ve ETS
adaptériine baglanti

Vercise™ DBS Lead'ler DFU

Programlama: Klinisyen Programlayicisi, Cubuk ve Uzaktan Kumanda

Klinisyen Programlayici
Programlama lead’leri

Vercise Neural Navigator Programlama
Kilavuzu

Klinisyen Programlayicinin Programlama Gubuguyla
Harici Deneme Stimiilatoriine ve IPG’ye Baglanmasi

Vercise DBS Programlama Gubugu DFU

Uzaktan kumanda kullanim talimatlari

Vercise DBS Uzaktan Kumanda 3 DFU
(Klinisyen)
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Vercise Gevia™ DBS Sistemi

Lead’ler: Standart ve Dogrultulu Lead’ler

. Ameliyathane kablo grubu, ETS ve ETS adaptéri
kullanarak inoperatif test

. Kit igerigi Vercise DBS Lead’ler DFU
. Lead implantasyonu

« Ozellikler ve Teknik Veriler

Adaptorler

. Vercise M8 Adaptorl Vercise M8 Adaptérii DFU
. B26 Cep Adaptori B26 Cep Adaptérii DFU
Cerrahi Aletler ve Aksesuarlar

. GUIDE™ GUIDE Manueli

. SureTek™ Burr Hole Kapagi

Burr Hole Kapagi DFU

. Satdr Kiliflari
. Lead Pabucu
. Lead Sonlandirici

Vercise DBS Lead’ler DFU

. Tinelleme Araci

Vercise Gevia 16 Kontakli Implante Edilebilir
Puls Jeneratér DFU

Garanti: IPG, Lead’ler, Uzatmalar, Hariciler

. Sinirli Garanti

Vercise Gevia Hekimler icin Bilgi

Etiket Sembolleri

. Etiket Sembolleri

Klinisyenler igin Vercise DBS Etiketleme
Sembolleri
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Uyumlu Uriinler

Model Aciklama
implante edilebilir Uriinler
. DB-1200 Vercise Gevia 16 Kontaktli implante Edilebilir Pals Ureteci Kiti

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

30cm Lead Kiti
45¢m Lead Kiti
30cm Lead Kiti
45¢m Lead Kiti

. DB-2202-30 Vercise Cartesia™ 30cm 8 Kontakli DBS Dogrultulu Lead Kiti
. DB-2202-45 Vercise Cartesia 45cm 8 Kontakli DBS Dogrultulu Lead Kiti

. NM-3138-55 55cm 8 Kontakli Uzatma Kiti

. DB-4600-C SureTek Burr Hole Kapag Kiti

. DB-9418-15 B26 Cep Adaptori

. DB-9218-15 15cm Vercise M8 Adaptéri

. DB-9218-55 55cm Vercise M8 Adaptori

Aksesuarlar ve Yedekleri

. DB-5132 Vercise DBS Harici Deneme Stimiilatérii 2 (ETS 2)

. DB-9315 Vercise ETS Adaptoru

. SC-4108 ve DB-4108
. SC-4100-A ve DB-4100-A

. DB-2500-C
. DB-4605-C
. SC-4252
. SC-4254

Ameliyathane Kablo 2x8, 61cm ve Uzatmasi
OR Kablosu 1X8 ve Uzatmasi

Vercise Hekim Yedek Kiti

SureTek Burr Hole Kapagi Yedek Kiti

28cm Gubuk Tiinelleme Araci

35¢m Uzun Tinelleme Araci

Hasta Uriinleri ve Yedekleri

. DB-5552-1A
. DB-5250

J NM-6210

. NM-6315

. NM-6600

. DB-64125
. DB-6300-C
. DB-6200-C
J DB-6100-C
. NM-6350

. NM-5312

. NM-5305

. NM-6305

Vercise DBS Uzaktan Kumanda Kiti 3
Vercise DBS Uzaktan Kumanda 3

Uzaktan Kumanda Kilifi

USB Gli¢ Kaynag, Uzaktan Kumanda, Evrensel
Hasta Seyahat Cantasi

Vercise Sarj Cihazi Sistemi

Vercise Sarj Cihazi Yakas! Aksesuarlari
Vercise Sarj Cihazi Yakasi, Kiigik

Sarj Cihazi Yakasi, Orta

Yapistirici Kiti

Sarj cihazi

Ana istasyon

Glic Kaynagi ve Sarj Cihazi igin Adaptor (AB)
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Vercise Gevia™ DBS Sistemi

Klinisyen Programlama

. DB-7161 ve NM-7161 Klinisyen Programlayici

. DB-7161-R ve NM-7161-R Klinisyen Programlayici (yenilenmis)
. DB-7161-203 Klinisyen Programlayici

. DB-7161-203-R Klinisyen Programlayici (yenilenmis)
. DB-7105-N2 Vercise Neural Navigator 2 Y{kleyici
. NM-7190 ve DB-7190 Programlama Gubugu

. NM-6316 Uluslararasi Gug Déntistirlcl

. DB-7162 ve NM-7162 CP Klavyesi

. NM-7113 Tablet Kalemi

. NM-6317 Tabletin Gl Kaynagi

GUIDE™ DBS Sistemi

. DB-7154 CP, GUIDE DBS'li ASUS

. DB-7104 Optik Surticii, GUIDE DBS

. DB-7114 Fare, GUIDE DBS

. DB-7124 Flas Bellek, GUIDE DBS

Vercise Dogrultulu Sistemi'ni olusturan Vercise PC veya Vercise Gevia IPG ve Vercise Cartesia Dogrultulu

Lead'lerin igerisinde yer aldigi Sistem.
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Vercise™ PC DBS Sistemi

Kullanim Talimatlan (DFU) Listesi

Bilgi

DFU

Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlan

. Kullanim endikasyonlari

Vercise PC Hekimler igin Bilgi DFU

Kontrendikasyonlar, Giivenlik Bilgileri, Genel Aygit Bilgisi

«  Olumsuz Durumlar Ozeti
. Pargalarin Atilmasi
. Kontrendikasyonlar

. Aygit Tanimi
. Boston Scientific iletisim Bilgisi
. MRI Bilgisi

. Onlemler

. Sterilizasyon

. Saklama ve Kullanim
. Uyarilar

Vercise PC Hekimler igin Bilgi DFU

MRI Talimatlan

. MRI Talimatlari

Boston Scientific DBS Sistemleri igin
ImageReady™ MRI Talimatlari

Vercise PC implante Edilebilir Puls Jeneratorii (IPG) ve Lead Uzatmalari

. Lead'lerin Eksplanti, Uzatmalar ve IPG

. IPG ve Uzatma implantasyonu

. IPG Kaydi

« Ozellikler ve Teknik Veriler

. Stimiilatriin Programlanabilir Ozellikleri

. Vercise PC Sistemi Revizyonlari ve Degisim

Vercise PC implante Edilebilir Puls Jenerat6rii
Kullanim Talimatlari

ve ETS Adaptor

Ameliyathane Kablosu, Ameliyathane Kablo Uzatmalari, Harici Deneme Stimiilatérii (ETS)

. Ameliyathane Kablosuna baglanti
. ETS ve ETS Adaptér baglantisi

Vercise DBS Lead DFU

Programlama: Klinisyen Programlayicisi, Cubuk ve Uzaktan Kumanda

. Klinisyen Programlayici
. Programlama lead'leri

Vercise Neural Navigator Programlama
Kilavuzu

. Klinisyen Programlayicinin Programlama

Baglanmasi

Gubuguyla Harici Deneme Stimiilatériine ve IPG'ye

Vercise DBS Programlama Gubugu DFU

. Uzaktan kumanda kullanim talimatlari

Vercise DBS Uzaktan Kumanda 3 DFU
(Klinisyen)
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Vercise™ PC DBS Sistemi

Lead’ler: Standart ve Dogrultulu Lead’ler

. Ameliyathane Kablo Grubu, ETS ve ETS Adaptor
kullanarak inoperatif test

. Kit igerigi Vercise DBS Lead’ler DFU
. Lead implantasyonu

« Ozellikler ve Teknik Veriler

Adaptorler

. Vercise M8 Adaptorl Vercise M8 Adaptérii DFU
. B26 Cep Adaptori B26 Cep Adaptérii DFU
Cerrahi Aletler ve Aksesuarlar

. GUIDE GUIDE Manueli

. SureTek Burr Hole Kapagi

Burr Hole Kapagi DFU

. Sitdr Kiliflari
. Lead Pabucu
. Lead Sonlandirici

Vercise DBS Lead’ler DFU

. Tinelleme Araci

Vercise PC implante Edilebilir Puls Jenerat6rii
Kullanim Talimatlari

Garanti: IPG, Lead’ler, Uzatmalar, Hariciler

. Sinirli Garanti

Vercise PC Hekimler igin Bilgi

Etiket Sembolleri

. Etiket Sembolleri

Klinisyenler igin Vercise DBS Etiketleme
Sembolleri
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Uyumlu Uriinler

Model Aciklama
implante edilebilir Uriinler
. DB-1140 Vercise PC implante Edilebilir Puls Jeneratdrii Kiti

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

30cm Lead Kiti
45¢m Lead Kiti
30cm Lead Kiti
45¢m Lead Kiti

. DB-2202-30 Vercise Cartesia 30cm 8 Kontakli DBS Dogrultulu Lead Kiti
. DB-2202-45 Vercise Cartesia 45cm 8 Kontakli DBS Dogrultulu Lead Kiti
. NM-3138-55 55cm 8 Kontakli Uzatma Kiti

. DB-4600-C SureTek Burr Hole Kapag Kiti

. DB-9418-15 B26 Cep Adaptori

. DB-9218-15 15cm Vercise M8 Adaptéri

. DB-9218-55 55cm Vercise M8 Adaptori

Aksesuarlar ve Yedekleri

. DB-5132 Vercise DBS Harici Deneme Stimiilatérii 2 (ETS 2)

. SC-4108 ve DB-4108 Ameliyathane Kablosu 2x8, 61 cm

. DB-9315 Vercise ETS Adaptori

. SC-4100-A ve DB-4100-A OR Kablosu 1X8 ve Uzatmasi

. DB-2500-C Vercise Hekim Yedek Kiti

. DB-4605-C SureTek Burr Hole Kapagi Yedek Kiti

. SC-4252 28cm Gubuk Tiinelleme Araci

. SC-4254 35¢cm Uzun Tiinelleme Araci

Hasta Uriinleri ve Yedekleri

. DB-5552-1A
. DB-5250
J NM-6210
. NM-6315
. NM-6600

Vercise DBS Uzaktan Kumanda Kiti 3

Vercise DBS Uzaktan Kumanda 3

Uzaktan Kumanda Kilifi

USB Gli¢ Kaynag, Uzaktan Kumanda, Evrensel
Hasta Seyahat Cantasi

Klinisyen Programlama

. DB-7161 ve NM-7161

. DB-7161-R ve NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

. DB-7105-N2

. NM-7190 ve DB-7190
. NM-6316

. DB-7162 ve NM-7162
. NM-7113

. NM-6317

Klinisyen Programlayici

Klinisyen Programlayici (yenilenmis)
Klinisyen Programlayici

Klinisyen Programlayici (yenilenmis)
Vercise Neural Navigator 2 Yikleyici
Programlama Gubugu

Uluslararasi Giig Déniistiirlicl

CP Klavyesi

Tablet Kalemi

Tabletin Glg Kaynagi

Referans Kilavuzu
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Vercise™ PC DBS Sistemi

GUIDE DBS Sistemi

. DB-7154
. DB-7104
. DB-7114
. DB-7124

CP, GUIDE DBS'li ASUS
Optik Siirlicii, GUIDE DBS
Fare, GUIDE DBS

Flag Bellek, GUIDE DBS

Referans Kilavuzu
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Vercise DBS Sistemi

Kullanim Talimatlari (DFU) Listesi

Bilgi

DFU

Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlari

. Kullanim endikasyonlari

Vercise DBS Hekim Kilavuzu

Kontrendikasyonlar, Giivenlik Bilgileri, Genel Aygit Bilgisi

. Olumsuz Durumlar Ozeti
. Pargalarin Atilmasi
. Kontrendikasyonlar

. Aygit Tanimi

. Boston Scientific iletigim Bilgisi
. MRI Bilgisi

« Onlemler

. Sterilizasyon
. Saklama ve Kullanim
. Uyarilar

Vercise DBS Hekim Kilavuzu

MRI Talimatlan

. MRI Talimatlari

Boston Scientific DBS Sistemleri igin
ImageReady™ MRI Talimatlari

Vercise implante Edilebilir Puls Jeneratorii (IPG) ve Lead Uzatmalari

. Lead'lerin Eksplanti, Uzatmalar ve IPG
. IPG ve Uzatma implantasyonu

. IPG Kaydi

« Ozellikler ve Teknik Veriler

. Stimiilatériin Programlanabilir Ozellikleri
. Vercise Sistem Revizyonlari ve Degdisim

Vercise DBS Hekim Kilavuzu

Ameliyathane Kablosu, Ameliyathane Kablosu

Uzatmalari, Harici Deneme Stimiilatorii

. 1x8 Ameliyathane Kablosuna baglanti
. Harici Deneme Stimiilatoriine Baglanti

Vercise DBS Hekim Kilavuzu

Programlama: Klinisyen Programlayicisi ve Uzaktan Kumanda

. Klinisyen Programlayici
. Programlama lead'leri

Vercise DBS Programlama Kilavuzu

. Uzaktan kumanda kullanim talimatlari

Vercise DBS Hekim Kilavuzu

Referans Kilavuzu
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Vercise DBS Sistemi

Lead’ler: Standart

. Ameliyathane Kablo Grubu ve Harici Deneme
Stimilatori kullanarak inoperatif test

. Kit icerigi

. Lead implantasyonu

« Ozellikler ve Teknik Veriler

Vercise DBS Hekim Kilavuzu

Adaptorler

. Vercise M8 Adaptorl Vercise M8 Adaptérii DFU
. B26 Cep Adaptori B26 Cep Adaptéri DFU
Cerrahi Aletler ve Aksesuarlar

. GUIDE GUIDE Manueli

. SureTek Burr Hole Kapagi

Burr Hole Kapagi DFU

. Satar Kiliflari
. Lead Pabucu
. Lead Sonlandirici

Vercise DBS Hekim Kilavuzu

. Tinelleme Araci

Vercise DBS Hekim Kilavuzu

Garanti: IPG, Lead’ler, Uzatmalar, Hariciler

. Sinirli Garanti

Vercise DBS Hekim Kilavuzu

Etiket Sembolleri

. Etiket Sembolleri

Klinisyenler igin Vercise DBS Etiketleme
Sembolleri

Referans Kilavuzu
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Uyumlu Uriinler

Model Aciklama
implante edilebilir Uriinler
. DB-1110-C Vercise implante Edilebilir Puls Jeneratrii Kiti

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

30cm Lead Kiti
45¢m Lead Kiti
30cm Lead Kiti
45¢cm Lead Kiti

. NM-3138-55 55¢m 8 Kontakli Uzatma Kiti

. DB-4600-C SureTek Burr Hole Kapag Kiti

. DB-9418-15 B26 Cep Adaptorii

. DB-9218-15 15cm Vercise M8 Adaptéri

. DB-9218-55 55cm Vercise M8 Adaptorl
Aksesuarlar ve Yedekleri

. DB-5110-C Vercise DBS Harici Deneme Stimiilatorii (ETS 1)
. SC-4100-A ve DB-4100-A Ameliyathane Kablo, 1x8 ve Uzatmasi
. DB-2500-C Vercise Hekim Yedek Kiti

. DB-4605-C SureTek Burr Hole Kapagi Yedek Kiti
. SC-4252 28cm Gubuk Tinelleme Aracl

. SC-4254 35¢cm Uzun Tiinelleme Araci

Hasta Uriinleri ve Yedekleri

J DB-5500-C
. DB-64125
. DB-6412-EU-C
. DB-6300-C
. DB-6200-C
. DB-6100-C
J NM-6350

. DB-5212-C
. NM-3100

. NM-6600

. NM-5312

. NM-5305

J NM-6305

Vercise Uzaktan Kumanda Kiti

Vercise Sarj Cihazi Sistemi

Vercise Sarj Cihazi Sistemi

Vercise Sarj Cihazi Yakas! Aksesuarlari
Vercise Sarj Cihazi Yakasi, Kiiglk
Vercise Sarj Cihazi Yakasi, Orta
Yapistirici Kiti

Vercise Uzaktan Kumanda

Uzaktan Kumanda Kutusu

Hasta Seyahat Cantasi

Sarj cihaz

Ana istasyon

Gli¢ Kaynagi ve Sarj Cihazi igin Adaptor

Referans Kilavuzu
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Vercise DBS Sistemi

Klinisyen Programlama

. DB-7101-203

. DB-7161 ve NM-7161

. DB-7161-R ve NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Bionic Navigator 2.03 Yikleyici
Klinisyen Programlayici

Klinisyen Programlayici (yenilenmis)
Klinisyen Programlayici

Klinisyen Programlayici (yenilenmis)

. NM-4500 IR Araylizli

. DB-4511 USB Seri Kablosu

. NM-4502 IR Arayliz Pensi

. NM-6316 Uluslararasi Giig Déntistiirlicl
. DB-7162 ve NM-7162 CP Klavyesi

. NM-7113 Tablet Kalemi

. NM-6317 Tabletin Glg Kaynagi
GUIDE™ DBS Sistemi

. DB-7154 CP, GUIDE DBS'li ASUS

. DB-7104 Optik Surtci, GUIDE DBS
. DB-7114 Fare, GUIDE DBS

. DB-7124 Flas Bellek, GUIDE DBS

Referans Kilavuzu
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Teknik Destek

Boston Scientific Sirketinde sizlere yardimci olmak Uizere (st diizey egitimli hizmet profesyonelleri
bulunmaktadir. Teknik Destek Bolumi glinde 24 saat teknik danismanlik hizmeti vermektedir.

Amerika icin litfen (866) 360-4747'( arayarak temsilci ile konusun. Amerika disi, liitfen asagidaki

listeden kendi bdlgenizi segin:

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
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Greece

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

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

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

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

India — Chennai

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

T: 491 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India — Mumbai

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

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

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

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

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

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

The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



Teknik Destek

South Africa Thailand

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Spain Turkey - Istanbul

T +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Sweden Uruguay

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Switzerland UK & Eire

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Taiwan Venezuela

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270 T. +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Not: Telefon ve faks numaralari degisebilir. En giincel iletisim bilgileri igin liitfen web sitemizi
ziyaret edin http://www.bostonscientific-international.com/ veya agadidaki adrese yazin:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 ABD
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lapaHTum

Komnanus Boston Scientific octaBnsieT 3a coboii npaeo 6e3 NpeaBapuTENLHOTO YBELOMIEHNS
U3MEHSITb MHPOPMALMIO, OTHOCALLYIOCS K M3AENUSM KOMNAHWK, C LieMbio MOBbILIEHMS UX
HaZEXHOCTW UMK SKCNIyaTaLMOHHbBIX BO3MOXHOCTEN.

ToBapHble 3HaKK

Bce ToBapHble 3Haku ABNAOTCS COBCTBEHHOCTHH) COOTBETCTBYHOLLMX BrlafenbLes.

CnpaBoyHble ykasaHus
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CucTembl rmyGokoi cTUMymsALMY Moara komnaxuy Boston Scientific: cnpaBouHbie ykasaHust

CopepxaHue

BBEAEHME .....oeeerirnri s s s s s ssas e s s n s s sn s sa s
Kak nonb3oBaTbCA 3TUM CNPaBOYHLIM PYKOBOACTBOM ......cccvuiennns
Cuctema F'CM Vercise Gevia™........covvverrrnnnnssesensnsssnssssesesesesenes
CnMCoK yKa3aHWN MO UCMOMB30BAHMID ........cvcvvereverererererersisneennans
COBMECTUMBIE MPOAYKTBL...v.vevevererereeseseseseseresesesesesesesssesssssssennas
Cuctema FCM Vercise™ PC ......cocovrrvrrernnsnsssesesesessssssssesesesesenes
CnmnCoK yKasaHMIM MO UCTIONMB30BAHMID ........c.vrereereerereeeereeseeeenenens
COBMECTUMBIE MPOAYKTBLcv.vveevvrarseeereesssesessssesesessssssesessssnsesessssens
CHUCTEMA TCIM VEICISE ...coevveerrrererr e ss e sas e ssssesees
CnmncoK yKasaHMIM MO NCTIOMB30BAHMKD ........c.cvvvevevrrrceerseesesernans
COBMECTUMDIE MPOAYKTBL. c...vvevevereerereresssseresessesesessssssesessssssesessnens
TeXHNYECKAA MOAMCPIKKA ...vrveerrrserrrresersssesessssessssssessssssssnssesssssssssssens
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Beenexve

BBeaeHue

B cnpaBoyHbIX YKa3aHusIX NpeacTaBneH CNMCOK YkasaHuii Mo 1CTONb30BaHNI0, JOCTYMHbIX

ANs Kaxaoin cuctembl rmybokon ctumynsummu mosra (TCM) komnanum Boston Scientific. 3t
PYKOBOACTBA NpeAHa3HaueHbl A5 KIMMHUYECKUX Bpayel u apyrux paboTHUKOB 3ApaBOOXPaHEHNS.
B cnpaBoyHbIX ykasaHUsIX Takke ConepXMTCst MHOPMALS, OTHOCALLASCS K KOHKDETHBIM
YCTpOiiCTBaM, HanpuUMep nepedeHb COBMECTUMBIX OTBEAEHMIA ANs kaxaor cuctembl TCM.

BAXHO! O6patute BHMMaHwe, 4TO ¢ Bawueit cuctemoir FCM nocTaBnstoTCs TOMbKO ykasaHus no
CNONb30BaHNIO, aKTyanbHble Ans Ballero pervoxa.

YkasaHns 1o ucnonb3oBaHuio yCTpoincTs komnaHum Boston Scientific goctynHbl B HTEpHeTe (no
CCbIfke, yka3aHHOI Ha ynakoBKe MpoAyKTa) UMk NOCTaBASKOTCA B KOMMMeEKTe.

Kak nonb3oBatbcsl 3TUM CcnpaBOYHbIM PYKOBOACTBOM

B HacToswmx CnpaBoyHbIX ykasaHusx Hgopmaums o cuctemax 'CM npeactaeneHa B hopmate
Tabrmupl. [ns noucka ceefeHuii o Bawen cucteme FCM BbInonHUTe creayroLmne enCTByS.

1. Haitgute Tabnuuy c mHcopmaumei o Ballei cucteme. Hanpumep, ecnv Bbl Ucrionb3yeTe
cuctemy 'CM Vercise PC, HariguTe Tabnuuy ¢ 3aronoskom «Cuctema FCM Vercise PC».

2. Wcnonb3yite noAcBeYeHHbIe CTPOKM L1151 NOMCKa MHTEPECYHoLLEeN Bac MHGopMaLmi
(Hanpumep, 0 NOKa3aHMsX, UMNNaHTUPYEMOM reHepaTope UMMyNbCOB UK
nporpaMmmupoBaHnm).

CnpaBouyHble ykasaHus
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Cuctema 'CM Vercise Gevia™

CnKUCOK yKa3aHuii MO UCMONb30BaHUIO

UHdopmaumsa

Yka3aHus no Ucnonb3oBaHUIO

HasHayeHune/nokasaHms K UCNONb30BaHUI

* [Noka3aHus K UCMONb30BaHMIO

Cucmema Vercise Gevia: uHghopmayusi 0ns
Uy, HasHavalwux usdenue

MpoTtnBonokasaHus, MHGopmauus o 6e3onacHoCT

U, 06was nHdopmauus o6 ycTpoicTee

. CBopaHas MH(opMaLys 0 HexenaTenbHbIX SBNEHNAX
. YTUnu3aLms KOMMOHEHTOB

. MpoTMBONOKa3aHms

. Onucanue ycTpolicTa

. KoHTakTHble faHHble kopriopaLum Boston Scientific
. WHcpopmavms 06 MPT

. lMpepocTepexeHus

. Crepunusauus

. XpaHeHwe 1 obpatlieHme

. [Mpepynpexaerus

. OneKTpoMarHuTHas COBMECTUMOCTb

. Cpok crnyx6bl 6atapen UM

Cucmema Vercise Gevia: uHhopmayus 011
Uy, HazHavarwux usdenue

YkazaHus B oTHoweHun MPT

. Yka3zaHus B oTHoLeHun MPT

Yka3aHusi 8 OmHoOWeHUU npogedeHus
npouedyp MPT ImageReady™ 0nst cucmem
'CM Boston Scientific

WmnnaHTupyemblii reHepatop umnyniscoB (UMW) Vercise Gevia n yanuHutenu oTBeaeHMi

. OkcnnaHTauus oTeeaeHuit, yanuHuteneit n Urn

. VimnnanTtauua UM v yanuantens

. Perucrpaups UM

. XapaKTepuCTUKI 1 TEXHUYECKIE faHHble

. [porpaMmmmpyeMble XapakTepuUCTMki CTUMYNSTOpa
. lMpoBepka 1 3ameHa cuctemsl Vercise Gevia

YkazaHusi no Ucnosb308aHUI0
UMNTRHMUPYEMO020 2eHepamopa UMnysbCo8
Vercise Gevia Ha 16 KoHmakmos

npo6HbIh cTumynsaTop (ETS) n apantep ETS

KabGenb Ans onepauuoHHON, yANUHUTENU Kabens Ans onepauvMoHHOMW, BHELWHUNA

. MopknioyeHve kabens Ans onepaLyoHHoN
. MopkmtoyeHne BHELHUX MPOBHbIX CTUMYNSTOPOB
(ETS) n apantepa ETS

Yka3saHusi no ucnonb3o8aHuto omeedeHut 0nsi
cucmemsi 'CM Vercise™

CnpaBoyHble ykasaHus
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Cuctema 'CM Vercise Gevia™

MporpamMMupoBaHue: KNUHUYECKOE NporpaMMupyoLiee YCTPOUCTBO, MyNbT U NyNbT

AUCTAaHUNOHHOIrO ynpaBneHus

. KnuHnyeckoe nporpamMmupytoLLee yCTponcTBo
. MporpamMmHble OTBefEeHMS

Pykosodcmeo no npoepammupogaHuto Vercise
Neural Navigator

. MogakntoYeHe KNMHYECKOrO NPOrpPaMMUPYHOLLETO
YCTPOWCTBA K BHELUHEMY NMPOBHOMY CTUMYNSITOpY
1 UM ¢ nomoLLpto NPOrpamMMHOro nyrnbTa

Yka3aHusi no ucnosb308aHuK0 NPoepaMmHO20
nynema cucmemb! ['CM Vercise

. WHCTpyKUWUM NO NpUMEHEHWI0 NynbTa
AVCTaHLMOHHOTO YNpaBneHus

Yka3aHusi no ucnonib308aHuk0 nynbma
OuCmaHYUOHHO20 ynpaesnieHus 3 cucmemb|
'CM Vercise (dns epayet)

OTBepeHus: CTaHOapTHble U HanpaBneHHblIe OTBeaeHusA

. TecTnpoBaHue BO Bpems onepaLim
C ucnonb3oBaHnem kabens Ans onepawyonHoi, ETS
v agantepa ETS

. Copepxumoe komnnekta

. MmnnaHTaums oTBeaeHNs

. XapaKTepucTuKu 1 TEXHUYECKVe JaHHble

Yka3aHusi no ucnonb3o8aHuto omeedeHuti 0ns
cucmemsi FCM Vercise

ApanTtepbl

. Ananrep Vercise M8

Yka3saHus no ucnonb3o8aHuro adanmepa
Vercise M8

. [MopTaTuBHbIi agantep B26

Yka3aHusi no ucnonb308aHuUK NOPMamueHo20
adanmepa B26

Xupypruyeckue MHCTPYMEHTbI U NPUHAANEXHOCTM

. GUIDE™

Pykosodcmeo k cucmeme GUIDE

. lMnacTHa Ans 3aKpbITUS TPENaHaLMOHHOro
oteepcTus SureTek™

YkasaHusi no ucnosnb308aHuU0 NIacmuHb| 011
3akpbimus mpenaHayuoHHO20 omeepcmus

. Pykasa ans wsos
. MaHxeTa oTBEEHUS
. OrpaHnunTens 0TBEAEHNS

YkaaaHusi no ucnonb3ogaHuto omeedeHut 0nsi
cucmemsi FCM Vercise

. VHCTpYMEHT ANsi TyHHeNM3aumm

Yka3aHusi no ucnosb308aHuK
UMNIaHMUPYeMo20 2eHepamopa UmMnysbco8
Vercise Gevia Ha 16 KOHMakmos

FapanTua: UT'U, oTBegeHuUs, yANUHUTENW, BHELLHWE YCTPOMCTBA

* OrpaHquHHaﬂ rapaHTua

Cucmema 'CM Vercise Gevia: uHpopmayus
0N nuu, HasHavawux usdenue

Mapk1poBoYHbIe CUMBOSbI

* MapKVIpOBOLIHbIe CUMBOJbI

Cucmema 'CM Vercise: mapKuposoy4Hbie
cumeob1 Onst epayeli
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CoBmMecTUMbIe NPOoAyKTbl

Mogenb

OnucaHue

MMnﬂaHTMPVEMbIE n3genua

. DB-1200

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

VIMnnaHTupyemblii reHepaTop Umnynbcos Vercise Gevia Ha 16 KoHTaKTOB
KomnnekT otBeaeHuit, 30 cm

KomnnekT otBeaeHui, 45 cm

Komnnekr otBeneHuit, 30 cm

KomnnekT otBeaeHuit, 45 cm

KomnnekT npsimoro oteaeHnst DBS Ha 8 koHTakToB Vercise Cartesia™, 30 cm
KomnnekT npsimoro otBeaeHnst DBS Ha 8 koHTakToB Vercise Cartesia, 45 cm
KomnnekT yanuHutens Ha 8 koHTakToB, 55 cm

KomnnekT KpbILku Ans TpenaHaumoHHoro oteepctus SureTek
[MopTaTtuBHbIN apanTep B26

Apantep Vercise M8, 15 cm

Apantep Vercise M8, 55 cm

[JononHuTenbHble NPUHAANEXHOCTU U 3anacHble YacTu

J DB-5132
. DB-9315
. SC-4108
A DB-4108
. SC-4100-A
1 DB-4100-A
J DB-2500-C
. DB-4605-C
. SC-4252
. SC-4254

BHewwHui npobHbIit cTumynsTop 2 ans cuctemsl FCM Vercise (ETS 2)
Apanrtep Vercise ETS
Kabenb Kabenb 2 x 8, 61 cM 1 yanuHuTenb

Kabenb 1 x 8 1 yanuuuTens Ans onepawmoHHoi

KomnnekT 3anacHbix YacTeit ans spaya Vercise

KomnnekT 3anacHbix YacTeil nnacTuHbl A4S TpenaHaLyroHHoro oteepctus SureTek
VIHCTpyMEHT ansi TyHHenu3awum ¢ Tpyboukont, 28 cm

VIHCTpYMEHT NS TYHHenu3aLmm, AnuHHbIA, 35 cM

W3penus 1 3anacHb|

e YaCTu Anga nalueHTa

. DB-5552-1A KomnnekT nynbTa gucTaHuymorHoro ynpaenenus 3 ans cuctemsl FCM Vercise
. DB-5250 [MynbT AncTaHLmMoHHoro ynpasnerus 3 ans cuctemsl FCM Vercise
. NM-6210 Hececcep 4ns nynbTa AUCTAHLIMOHHOIO ynpaBneHus
. NM-6315 [MynbT AUCTAHLIMOHHOTO YNpaBNEHUs UCTOYHWKA NuTakus ¢ USB-nopTom,
YHWBEPCANbHbII
. NM-6600 Yexon 4ns noesnok nayneHTa
. DB-64125 Cuctema 3apsgku Vercise
. DB-6300-C [MpuHaANexHOCTV BOPOTHWKA NS 3apsAHOro yeTpoiicTea Vercise
. DB-6200-C BopoTHuk 4ns 3apsigHoro ycTpoiicTsa Vercise, Manbii
. DB-6100-C BopoTHWK 41151 3apsiAHOrO YCTPOWCTBA, CPeAHNN
. NM-6350 KomnnekT nunkux Haknagok
. NM-5312 3apsgHoe yCTPOCTBO
. NM-5305 basoBas cTaHuus
. NM-6305 VlcTouHVK nuTanmus n apgantep Ans 3apsaHoro ycrpoiictea (EC)
CnpaBoyHble yka3aHus
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Cuctema 'CM Vercise Gevia™

KnuHuyeckoe nporpammupoBaHue

. DB-7161 KnuHuyeckoe nporpamMmmpyioLLiee yCTponcTBo
M NM-7161
. DB-7161-R KnuHuyeckoe nporpamMmupytolLiee YCTPORCTBO (BOCCTAHOBNEHHOE)
N NM-7161-R
. DB-7161-203 KnuHuyeckoe nporpamMmmpyioLLiee yCTponcTBo
. DB-7161-203-R | KnuHnueckoe nporpammupytoLLiee yCTPOCTBO (BOCCTAHOBIEHHOE)
. DB-7105-N2 YcraHoBouHbIN nakeT Ans Vercise Neural Navigator Bepcun 2
. NM-7190 [porpamMMHbIN NynbT
1 DB-7190
. NM-6316 MexayHaponHbii npeobpa3oBaTenb nUTaHNs
. DB-7162 KnaBuarypa KnuH14ecKkoro nporpaMmmupyHoLLEro YCTPOMCTBa
M NM-7162
. NM-7113 Crunyc nnaHweta
. NM-6317 /ICTOYHMK NTaHWs NnaHLeTa
Cuctema F'CM GUIDE™
. DB-7154 K, ASUS ¢ cucremoit TCM GUIDE
. DB-7104 [MpuBog onTuyeckux guckos, cuctema FCM GUIDE
. DB-7114 Mbiwwb, cuctema FCM GUIDE
. DB-7124 ®new-HakonuTens, cuctema 'CM GUIDE

Cuctema, B coctas kotopoit BxoasaT UM Vercise PC unn Vercise Gevia 1 HanpaBneHHoe (-ble) oTBeaeHue (-5)
Vercise Cartesia, npeacTasnsiet coboi HanpaBneHHyto cuctemy Vercise.

CnpaBoyHble ykasaHus
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Cuctema F'CM Vercise™ PC

Cnucok yka3aHuil N0 MCMONb30BaHUI0

Undbopmaums

YKazaHusi no UCnosnb30BaHUI0

HasHayeHune/nokasaHms K UCMONb30BaHUIO

. [Moka3aHus K UCMONb30BaHMIO

Cucmema Vercise PC: uHghopmayus ons nuy,
HasHayarowux uzdesnue

MpoTuBonokasanus, nHopmaumsa o 6ezonacHocT, obwas nHchopmauus 06 ycTpoiicTee

. CBopHas MHhopMaLWs 0 HexenaTemnbHbIX SBNEHUsX
. YTUnu3aLms KOMMOHEHTOB

. MpoTiBONOKa3aHMs

. Onucakne ycTpoitcTea

. KoHTakTHble faHHble kopriopaLum Boston Scientific
. WHcpopmavms 06 MPT

. lMpepocTepexeHus

. Crepunusauus

. XpaHeHwe 1 obpatlieHme

. lMpepynpexaerus

Cucmema Vercise PC: uHghopmayusi ons nuuy,
Ha3Havarwux usdenue

YkazaHus B oTHoweHun MPT

. YkasaHus B oTHoLeHUM MPT

YkasaHusi 8 omHoweHuu nposederus
npouedyp MPT ImageReady™ 0ns cucmem
"'CM Boston Scientific

WmnnaHTupyembliii reHepatop umnynscoB (W) Vercise PC n yanuuuTtenn otBefeHUi

. OKcnnaHTauus oTBeaeHni, yanuHuteneir n Ui

. VimnnanTtauus UMW u yanuantens

. Peructpaums UTN

. XapaKTepucTuKu 11 TEXHUYECKVE AaHHble

J MporpaMmmpyeMble XapakTepucTuki CTUMYNATopa
. MpoBepka n 3ameHa cuctemsl Vercise PC

YkasaHusi no Ucnob308aHUI0
UmMnnaHmupyemMoeo eeHepamopa UMnyibCcos
Vercise PC

Kabenb ans onepauvoHHON, yanuHuTenu kabens
npo6HbIh cTumynsTop (ETS) n agantep ETS

NS onepauuoHHON, BHELUHUN

. MoaknioyeHe kabens Ans onepawyoHHoN
. MogknioyeHne ETS n apantepa ETS

YkaaaHusi no ucnosnb3ogaHuko omeedeHutl onsi
cucmembi 'CM Vercise

CnpaBoyHble ykasaHus
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Cuctema CM Vercise™ PC

MporpamMMupoBaHue: KNUHUYECKOE NporpaMMupyoLiee YCTPOUCTBO, MyNbT U NyNbT

AUCTAaHUNOHHOIrO ynpaBneHus

KnuHnyeckoe nporpamMmupytoLLee yCTponcTBo
MporpamMmHble OTBefEeHMS

Pykosodcmeo no npoepammupogaHuto Vercise
Neural Navigator

MogakntoYeHe KNMHYECKOrO NPOrpPaMMUPYHOLLETO
YCTPOWCTBA K BHELUHEMY NMPOBHOMY CTUMYNSITOpY
1 UM ¢ nomoLLpto NPOrpamMMHOro nyrnbTa

Yka3aHusi no ucnosb308aHuk NPoepaMmHOZ0
nynema cucmemb! 'CM Vercise

WHCTpyKUWUM NO NpUMEHEHWI0 NynbTa
AVCTaHLMOHHOTO YNpaBneHus

Yka3aHusi no ucnonib308aHuk0 nynbma
OuCmaHYUOHHO20 ynpaesnieHus 3 cucmemb|
'CM Vercise (dns epayet)

OTBepeHus: CTaHOapTHble U HanpaBneHHblIe OTBeaeHusA

TecTupoBaHue BO BPeMs onepaLym

C CMoNb30BaHMEM kabens Anst onepaLmoHHON,
ETS v apantepa ETS

Copepxumoe komnnekta

/IMnnaHTauums oTBeAeHNs

XapaKTepucTuKi 1 TEXHUYECKMe JaHHble

Yka3aHusi no ucnonb3o8aHuto omeederuti Ons
cucmemsi FCM Vercise

ApanTtepbl

Ananrep Vercise M8

Yka3saHus no ucnonb3o8aHuro adanmepa
Vercise M8

[MopTaTuBHbIi agantep B26

Yka3aHusi no ucnonb308aHuUK NOPMamueHo20
adanmepa B26

Xupypruyeckue MHCTPYMEHTbI U NPUHAANEXHOCTM

Cuctema GUIDE

Pykosodcmeo k cucmeme GUIDE

lMnacTHa Ans 3aKpbITUS TPENaHaLMOHHOro
oteepcTus SureTek

YkasaHusi no ucnosnb308aHuU0 NIacmuHb| 011
3akpbimus mpenaHayuoHHO20 omeepcmus

Pykasa ans wsos
MaHxeTa oTBEEHUS
OrpaHnunTens 0TBEAEHNS

YkasaHusi no ucnonb3o8aHuto omeedeHuti 0nsi
cucmembi CM Vercise

VHCTpYMEHT ANsi TyHHeNM3aumm

YkaaaHusi no Ucnosnb308aHuI0
UMnnaHmupyeMoao eeHepamopa UMnyibCcos
Vercise PC

FapanTua: UT'U, oTBegeHuUs, yANUHUTENW, BHELLHWE YCTPOMCTBA

OrpaHunyerHas rapaHTus

Vercise PC: uHghopmayusi dns nuy,
HasHavaroujux usdesnue

Mapk1poBoYHbIe CUMBOSbI

MapKI/IpOBO"IHbIe CUMBOJbI

Cucmema 'CM Vercise: mapKuposoyHbie
cumeobl Onst epayeli

CnpaBoyHble ykasaHus
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CoBmMecTUMbIe NPOoAyKTbl

Mogenb

OnucaHue

MMnﬂaHTMPVEMbIE n3genua

. DB-1140

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

KomnnekT umnnaHTupyemoro reHepatopa umnynbcos Vercise PC
KomnnekT otBeaeHuit, 30 cm

KomnnekT otBeaeHui, 45 cm

Komnnekr otBeneHuit, 30 cm

KomnnekT otBeaeHuit, 45 cm

KomnnexT npsioro otBeieHust DBS Ha 8 koHTakToB Vercise Cartesia, 30 cm
KomnnexT npsioro otBeaeHust DBS Ha 8 koHTakToB Vercise Cartesia, 45 cm
KomnnekT yanuHutens Ha 8 koHTakToB, 55 cm

KomnnekT KpbILku Ans TpenaHaumoHHoro oteepctus SureTek
[MopTatuBHbIN apanTep B26

Apantep Vercise M8, 15 cm

Apantep Vercise M8, 55 cm

[JononHuTenbHble NPUHAANEXHOCTU U 3anacHble YacTu

J DB-5132

. SC-4108 1 DB-4108

. DB-9315

. SC-4100-A 1 DB-4100-A
. DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

BHewwHwi npobHbIit cTumynsTop 2 ans cuctemsl FCM Vercise (ETS 2)
Kabenb ans onepauyorHoi, 2 x 8, 61 cm

Apanrtep Vercise ETS

Kabenb 1 x 8 1 yanuuuTens Ans onepaLmoHHoi

KomnnekT 3anacHbIx Yacteit ans spaya Vercise

KomnnekT 3anacHbix Yactei NNacTuHbl Ans TPenaHaLMoHHOro 0TBEpPCTUS
SureTek

VIHCTPyMEHT Ans TyHHenm3aLum ¢ Tpyboukon, 28 cm

VIHCTPYMEHT NSl TYHHenM3aumm, AnuHHbIA, 35 cM

W3penusa v 3anacHble YacTu Anga nauueHTa

. DB-5552-1A
. DB-5250
. NM-6210
. NM-6315
. NM-6600

KomnnekT nynbTa AnCTaHLMOHHOrO ynpasnexns 3 ans cuctemsl F'CM
Vercise

[MynbT AncTaHLmMoHHoro ynpasnerus 3 ans cuctemsl FCM Vercise
Hececcep ans nynbTa ANCTAHLMOHHOTO YNpaBNeHus

[MynbT AUCTAHLMOHHOTO YNPaBNEHNs UCTOYHNKA NuTaHus ¢ USB-nopTom,
YHWBEPCAbHbII

Yexon Ans noesfok naumeHTa

KnuHuyeckoe nporpammupoBaHue

. DB-7161 N NM-7161

. DB-7161-R
NNM-7161-R

. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

KnuHuyeckoe nporpamMmumpyioLLiee yCTponcTBo
KnuHnyeckoe nporpamMmupytoLLiee yCTPOiCTBO (BOCCTAHOBNEHHOE)

KnuHudeckoe nporpamMmupytoLLee yCTpOicTBO
KnuHuyeckoe nporpamMmupytolLiee YCTPONCTBO (BOCCTAHOBNEHHOE)

. DB-7105-N2 YcraHoBouHbIi nakeT Ans Vercise Neural Navigator Bepcum 2
. NM-7190 /1 DB-7190 [porpamMMHbIi NynbT
. NM-6316 MexayHapoaHbii npeobpa3oBaTenb NUTaHNs
. DB-7162 N NM-7162 Knasuarypa KnuH14ecKkoro nporpaMM1pyHoLLEro YCTPOMCTBa
. NM-7113 Crunyc nnaHweta
. NM-6317 /ICTOYHMK NUTaHWs NnaHLeTa

CnpaBoyHble yka3aHus
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Cuctema CM Vercise™ PC

Cucrema 'CM GUIDE

. DB-7154 KI1, ASUS ¢ cuctemoit 'CM GUIDE

. DB-7104 [Mpueog onTuyeckux auckos, cuctema FCM GUIDE
. DB-7114 Mbliwb, cuctema FCM GUIDE

. DB-7124 ®nelw-HakonuTenb, cuctema F'CM GUIDE

CnpaBoyHble ykasaHus
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Cucrtema F'CM Vercise

Cnucok ykazaHuil N0 MCNOSb30BaHUIO

WUudopmauma

YKka3aHus no MCnosnb30BaHUIo

Ha3HauyeHune/nokasaHusi K UCNONb30BaHUIO

* [Noka3aHus K MCMONb30BAHMIO

Pykosodcmeo 0nsi epaya: cucmema ['CM Vercise

MpoTtnBonokasaHus, MHGopmauus o 6esonacHocTH, obLias MH(hopMaLms 06 yCTpoiHcTBe

. CBopaHas MH(OpMALWS 0 HexenaTenbHbIX
SBNEHMSX

. YTUn13aLms KOMNOHEHTOB

. lpoTuBonokasaHus

. Onucanne ycTpolicta

. KoHTakTHble AaHHbIe kopnopauwu Boston
Scientific

. VHdopmarms 06 MPT

. MpenocTtepexeHns

. Crepunusauns

. XpaHeHue 1 obpalleHre

. lMpegynpexaeHus

Pykosodcmeo 0n1st epaya: cucmema 'CM Vercise

YkazaHus B oTHoweHun MPT

. YkasaHus B oTHoLleHum MPT

YkasaHusi 8 omHoweHuu nposedeHus npoyedyp
MPT ImageReady™ dns cucmem 'CM Boston
Scientific

WmnnaHTupyemblit reHepatop umnynbcoB (W) Vercise n yanuuutenu otBefeHui

. OkcnnaHTauus oteeaeHuit, yanuHuteneit n Urn

. Wmnnantauus UM v yonuautens

. Perucrpauus UM

. XapaKTepucTUKI 1 TEXHUYECKIE JaHHble

. lporpamMmmpyemble XapakTepucTukm
CTUMynsTopa

. lMpoBepka 1 3ameHa cuctembl Vercise

Pyxosodcmeo dns epaya: cucmema ['CM Vercise

KabGenb ans onepauuoHHON, yANUHMTENU Kabens ana onepauvoHHOMW, BHELWHUNA

npoGHbIN CTUMYNATOP

. Mopakntoyerve k kabento Ans onepaLyoHHoM

1x8 .
Pykosodcmeo 0nist epaya: cucmema 'CM Vercise
. MopkntoyeHne K BHeLHemy npoBHOMY
CTUMynsTopy
CnpaBoyHble yka3aHus
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Cucrema FCM Vercise

MporpammupoBaHue: KNMHMYeckoe NporpaMmupyoLLee YyCTPOMCTBO U NynbT

AUCTAaHLUNOHHOIro ynpaBneHus

+ KnuHuyeckoe NporpaMmupyIoLLee yCTpoicTBo
+  TporpaMmHble oTBELEHNS

Pykosodcmeo no npoepammuposaHuio ons
cucmemsi CM Vercise

. MHCprKLlMVI Nno NpUMeHeHuo nynbta
OWUCTaHLUMOHHOTO ynpaBneHna

Pykogodcmeo 0nist epaya: cucmema 'CM Vercise

OTBepeHus: CTaHOapTHble

+  TectupoBaHue BO BpeMs onepaLuy

C ucnonb3oBaH1em kabens ans onepaLyoHHo

11 BHELUHero npoBHoro cTuMynsTopa
. Copepxumoe KomnnekTa
. /ImMnnaHTauums oTBeAeHIS
. XapaKTepucTuku 11 TEXHUYECKNE JaHHble

Pykosodcmeo dnsi epaya: cucmema ['CM Vercise

ApanTepbl

. Apantep Vercise M8

YkasaHus no ucnonb3o8aHuto adanmepa Vercise M8

. lMopTaTuBHbIi agantep B26

Yka3aHusi no ucnosib308aHuK0 NOPMamueHo20
adanmepa B26

Xupypruyeckue UHCTPYMEHTbI U MPUHAANEXHOCTM

. Cucrema GUIDE

Pykosodcmeo k cucmeme GUIDE

. lMnacTuHa Ans 3aKpbITUS TpEnaHaLMOHHOro
oteepcTust SureTek

YkaszaHusi no ucnosnb308aHuUt0 NIacmuHbi 011
3aKpbimua mpenaHayuoHHO20 omeepcmus

. Pykasa ans weos
J MatxeTa oTBeaeHMS
. OrpaHuninTens oTBeAeHNS

Pykosodcmeo dns epaya: cucmema ['CM Vercise

. WHCTPYMEHT ANsi TyHHenM3aumm

Pykosodcmeo 0n1s epaya: cucmema 'CM Vercise

FapanTua: UT'N, oTBegeHuUs, yANUHUTENU, BHELLHWE YCTPOMCTBA

. OrpaHnyeHHas rapaHTus

Pykosodcmeo 0n1s epaya: cucmema 'CM Vercise

Mapk1poBoYHbIe CUMBOSbI

. MapK1poBOYHbIE CUMBOSbI

Cucmema "CM Vercise: MapKuposo4HbIe
cumeonb| Ons gpayell

CnpaBouHble ykasaHus
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CoBmMecTUMbIe NPOoAyKTbl

Mogenb

OnucaHue

MMI'IﬂaHTVIpy!EMbIe nsgenua

. DB-1110-C

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

KomnnekT umnnaHTupyemoro reHepatopa 1mnynbcos Vercise
KomnnekT otBeaeHuit, 30 cm

KomnnekT otBeaeHui, 45 cm

KomnnekT otBeaenuit, 30 cm

KomnnekT otBeaeHuit, 45 cm

KomnnekT yanuuutens Ha 8 koHTakToB, 55 cm

KomnnekT KpbILKK Anst TpenaHaLmoHHoro oteepctust SureTek
[NopTaTuBHbIi agantep B26

Apanrtep Vercise M8, 15 cm

Apanrtep Vercise M8, 55 cm

[lononHuTenbHbIe NPUHAANEXHOCTM U 3anacHbIe YacTu

. DB-5110-C

. SC-4100-A 1 DB-4100-A

. DB-2500-C
. DB-4605-C
. SC-4252
. SC-4254

BHewwHwii npobHbIit cTumynsiTop Ans cuctembl FCM Vercise
(ETS 1)

Kabenb Kabenb 1 x 8 n yanuuutens

KomnnekT 3anacHbIx YacTen ans Bpava Vercise

KomnnekT 3anacHblx YacTeil nnacTuHbl Ansi TpenaHaLyoHHoro
oTeepcTust SureTek

VIHCTpYyMEHT Ans TyHHenu3aLum ¢ TpyBoukon, 28 cm
VIHCTPYMEHT 1151 TYHHENW3aLmm, ANUHHBIA, 35 cM

W3genus v 3anacHble YacTu Ansa naumeHTa

. DB-5500-C KomnnekT nynbTa ACTaHLMOHHOrO ynpasneHus Vercise

. DB-64125 Cucrema 3apsaku Vercise

. DB-6412-EU-C Cuctema 3apsgku Vercise

. DB-6300-C [prHaLNeXHOCTM BOPOTHMKA /151 3apsigHOro ycTpolicTea Vercise

. DB-6200-C BopoTHuk 45151 3apsigHOro ycTpolicTea Vercise, Manbii

. DB-6100-C BopoThuk ans 3apsgHoro yctpolicTaa Vercise, cpeaHnii

. NM-6350 KomnnekT nunkux Haknapok

. DB-5212-C [ynbT AnUCTaHLMOHHOTO ynpaBneHns Vercise

. NM-3100 Yexon 4N nynbTa AUCTAHLIMOHHOIO YNpaBneHus

. NM-6600 Yexon 4ns noesfok nayneHTa

. NM-5312 3apsgHoe yCTPOCTBO

. NM-5305 basoBas cTaHuus

. NM-6305 VICTOYHMK NUTaHWs M aganTep Ans 3apsiBHOro YCTPOMCTBa
CnpaBoyHble yka3aHus
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Cucrema FCM Vercise

KnuHuyeckoe nporpammupoBaHue

. DB-7101-203 YcTaHoBouHbIN nakeT Ans Bionic Navigator 2.03

. DB-7161 N NM-7161 KnunHuyeckoe nporpaMmupyioLLiee YyCTponCTBo

. DB-7161-R U NM-7161-R KnuHudeckoe nporpamMmmpyioLLee YCTPOCTBO (BOCCTAHOBMEHHOE)
. DB-7161-203 KnuHuyeckoe nporpamMmmpyioLLee yCTponCTBO

. DB-7161-203-R KnuHnueckoe nporpamMmmpytoLLiee YCTPOACTBO (BOCCTAHOBIIEHHOE)
. NM-4500 IR-nHTEpDEIIC

. DB-4511 USB-kabenb nocrnenosaTensHoil CBs3un

. NM-4502 [epxatens IR-nHTepdheiica

. NM-6316 MexayHapoaHbii npeobpa3oBaTenb nuTaHNs

. DB-7162 N NM-7162 Knaeuatypa KnnuH14eCKoro mporpaMmMm1pyHoLLEro YCTPOCTBA

. NM-7113 Crunyc nnaHweta

. NM-6317 MCTOYHMK NUTaHNs nnaHweTa

Cucrema F'CM GUIDE™

. DB-7154 K, ASUS ¢ cucremoit TCM GUIDE

. DB-7104 [MpuBog onTuyeckux auckos, cuctema FCM GUIDE

. DB-7114 Mbiwb, cuctema FCM GUIDE

. DB-7124 ®neww-Hakonutens, cuctema F'CM GUIDE

CnpaBouHble ykasaHus
91030637-14 Crp. 247 n3 357



n

CucTembl rmyGokoi cTUMymsALMY Moara komnaxuy Boston Scientific: cnpaBouHbie ykasaHust

TexHuueckasn noggepxka

B kopnopauuu Boston Scientific ecTb BbIcOKOKBanMMULMPOBaHHbIE CELMANNCTbI, KOTOPbIE
nomoryT Bam. OTzen TEXHNYECKOI NOAAEPKKN NPeOCTaBNSET TEXHNYECKNE KOHCYNbTaLmm 24

yaca B CyTKM.

[insa cesaau ¢ npepctasutenem komnanum B CLUA 3BoHnTe no Homepy (866) 360-4747. Ecnm Bbl
HaxoguTech 3a npegenamu CLUA, BbibepuTe CBOe MECTONONOXEHWE B CNIEYIOLLIEM CTINCKE.

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319

CnpaBoyHble ykasaHus
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Greece

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

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

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

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

India — Chennai

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

T: 491 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India — Mumbai

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

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

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

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

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

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

The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



TexHuyeckas nogaepxka

South Africa Thailand

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Spain Turkey - Istanbul

T +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Sweden Uruguay

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Switzerland UK & Eire

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Taiwan Venezuela

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270 T. +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

MpumeyvaHue. Homepa menegoHos u ghakcos Mo2ym uaMeHUmbCsl. Haubonee akmyarnbHyto
KOHMaKmHy0 UHGhOPpMayur CM. Ha HaweM geb-calime no adpecy
http://www.bostonscientific-international.com/ unu nuwume Ha cnedyoujuli
adpec.

Komnanus Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA (CLUA)

CnpaBoyHble ykasaHus
91030637-14 Crp. 249 u3 357
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Germany

T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
Greece

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

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

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

T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India - Chennai

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

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

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

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

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

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

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

T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445
The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

A AalEl) pe Adaal) clald LRl s i csasial)

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

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

T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Turkey - Istanbul

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

T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
UK & Eire

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

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

Portugal

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

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

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66
Sweden

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

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787
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Eyyunoeig

H Boston Scientific Corporation d1atnpei 10 dikaiwya TPOTTOTTOINGNG, XWPIG TTPoNYyoUlEVn
€1001T0iN0™, TTANPOPOPIWV TTOU GXETICOVTAI e T TIPOIGVTA TNG yia T BeATiwon Tng agiomaTiag f
TWV AEITOUPYIKWY dUVATOTATWV.

Eptropikd onuara

‘O\a Ta euTropIKG OAuaTa aTroTEAOUV IBI0KTNTIN TWV AVTIOTOIXWV KOTOXWY TOUG.
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Eioaywyn

Eicaywyn

0 0dnyoég avagopdg Trapéxel T Aiota Twv 0dnyiwv Xpriang (OX) mou diatiBevral yia kabe
oloTtnua ev Tw Bade eyke@ahikng dieyepang Boston Scientific. Auta Ta eyxelpidia eivai
oXedI0TpEVa Y10 VOOOKOUEIOKOUG 1aTpoUG Kail dANoug TTapoyoug TrepiBaiyng uyeiag. O Odnydg
Avagopdg etriong TTapéxel TANPOYOPIES EIBIKES TNG GUOKEUNG, OTTWG T AioTa Twv cupBatwy
amaywywv yia kabe glotua DBS.

YHMANTIKO: Na yvwpidete 611 udvo o1 Odnyieg Xprong mou givar KAataAANAEG yia Ty Tepioxn
oag Ba mapéxovrai We 10 alotnua DBS.

01 Odnyieg Xpriong Boston Scientific mapéyovrai eite online (cUUwva pe TIG 0dnyieg 0T
ouokeuaaia Tpoi6vTog aag) 1 auvodelouv To cUaTnua DBS.

Tpomog xpriong Tou Tapovrog 0dnyou avagopdg

ZTov mapdvta Odny6 Avagopdg, o TTAnpo@opieg TapéxovTal yia kabe auotnua DBS o€ poper
Trivaka. AkoAouBnaTe Tig TTapakdTw odnyieg yia va Bpeite TAnpo@opieg yia 1o auotnua DBS:
1. Bpeite Tov katédAnAo mivaka yia 1o oUotnpa DBS. MNa mapddeiypa,

v xpnoldotoleite To alotua PC DBS Vercise, Bpeite Tov Trivaka
pe v emaonpavon «2uaTnua PC DBS Vercisey.

2. XpnOIPOTIOINCTE TIG ETONHUATHEVES OEIPES YIA VA EVTIOTTIGETE TIG TTANPOPOPIES TTOU GOG
eVOIaQEPOUV (TT.X. EVOEIEEIS, EUPUTELTIUN TTAAUOYEVVATPIA 1) TIPOYPAUUATIOHOG).

00nyég avagopds
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Zuotnua DBS Vercise Gevia™

AioTa O8nyiwv Xpriong (OX)

MAnpogopieg

(0) 4

Evdeieig xpnong/Odnyieg XpAong

. Evoeieig xpriong

Odnyieg xprong yia Tig mAnpogopieg Vercise
Gevia yia auvrayoypdenaon

Avrevdeieig, MAnpogopieg aopdaAeiag, Mevikég TANpo@opicg CUCKEUAG

. Z0voyn avemBuuNTwWV EVEPYEIWV

. ATIOPPIYN GUCTATIKWY HEPWV

. Avrevdeigeig

. Mepiypagr) GUTKEUNS

. MAnpogopieg yia v emiKolvwvia pe Tv Boston
Scientific

. MAnpogopieg MRI

. Mpo@uA&teIg

. ArooTeipwan

. ATobrikeuan Kal XEIPITHOS

. MpogidomoInaeig

. HAekrpopayvnTikh oupBaténta

. Aidpkeia (wig umatapiag IPG

Obnyies xprong yia Tig mAnpogopies Vercise
Gevia yia auvrayoypdgnon

KareuBuvTipieg ypappéG HOYVNTIKOU CUVTOVIOHOU

. KateuBuvTipieg ypappéS payvnTikoU guvtoviguoU

KareuBuvripies ypaupés payvnrikou
ouvroviouoU ImageReady™ yia ra guotiuara
DBS 1ng Boston Scientific

Epeuredoiun maApoyevvAtpia (IPG) Vercise Gevia

KOl TIPOEKTATEIG OTTAYWYWV

. EkUTteuon amaywywv, TPOEKTATEIG Kal
TraApoyevviTpIa

. Epeureuon IPG kar TpoekTaoewy

. Karaywpion IPG

. MMpodiaypageg Kai TexvikG aToIxeia

. lMpoypapuaTi{Opeva XapakTnEIoTIKG Tou dIEyEPTN

. AlopBwrikég eTePPATEIS Kal avTikaTdoTaon Tou
ouaTthpaTog Vercise Gevia

Odnyies xprRong yia eueuIelaiun
maApoyewviitpia 16 emagwy Vercise Gevia

KaAwdio yia T XeIpoupyiki aiBoucd, TTPOEKTACEIG yIo TO KAAWSIO YId T XEIPOUPYIKN
aiBouaa, e§wTepikog dieyépTng dokipng (ETS) kai mpooappoyéag ETS

. Z0vdean oTo kaAwdIo yia T XelIpoupyIkr aiBouca
. Y0vdean o ewrepikolg dieyépteg dokipAg (ETS)
Kal mpogappoyéa ETS

Odnyies xprong amaywywv DBS Vercise™

0dnyo6g avagopds
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YUotua DBS Vercise Gevia™

Mpoypayppatiopdg: MpoypappaTioTg voookouelokoU 10Tpou, kal pdpdog Ka

TNAEXEIPIOTAPIO

[MpoypapuaTIoTAG VOOOKOUEIAKOU 1aTPOU
ATTaywyEg TTpoypappaTiouol

Eyxeipidio mpoypauparcouou Vercise Neural
Navigator

ZUvOEQN TOU TTPOYPAKATIOTH VOOOKOEIKOU

1aTpoU aTov e§wTePIKG dieyépTn dokipAg kai Tnv JPG

ME TN PAROO TTPOYPAUKATIGNOU

Obnyieg xpriong yia 11 pdpoo
mpoypauuariauou Vercise DBS

Odnyieg yia T xprion Tou TNAExEIPIaTNPIOU

Obnyieg xprang yia 1o tAexeipiatipio DBS 3
Vercise (Nogokopeiakdg 1a1pdg)

Amaywyég: TUTTIKEG Kol KATEUBUVTIKEG OTTaywYEG

AlgyxelpnTikA G0KIUA XPnoIHOTIoIWVTAG T S1dTagn
KaAwdiou yia T xelpoupyikA aibouca, Tov ETS kai
TOV TTpocapuoyéa ETS

Mepiexdueva KIT

EpgUreuon amaywyng

MMpodiaypageEg kai TexvikG aToIxeia

Odnyies xprons amaywywv DBS Vercise

Mpocapuoysig

Mpooappoyéag M8 Vercise

Obnyies xpriong mpoaapoyéa M8 Vercise

Mpooappoyéag Toétng B26

Obnyieg xprAong yia Tov mpooapoyéa TOETNG
B26

Xeipoupyika epyaleio kai aegoudp

GUIDE™

Eyxeipidio GUIDE

KaAuppa ommwv pélag SureTek™

Odnyieg xprAang yia 1o kdAuppa omwv gpélag

XITWVIa pappaTwy

. Kahuppa amaywyig Odnyieg xprong amaywywv DBS Vercise
. AvaoToAéag amaywyng
. EpyaAeio onpdyywong Epguredoiun maAuoyewnitpia 16 emagwv

Vercise Gevia
Odnyieg xprong yevviiipiag

Eyyunon: MaApoyevviTpia, amaywyEg, TTPOEKTATEIG, EEWTEPIKA PéPN

. lMeplopiopévn eyyunon MAnpogopics yia o Vercise Gevia yia
ouvrayoypdenon

ZopBoAa emonpavong

. Z0ppoAa emonpavong 20upPoAa emonuavong Vercise DBS yia

VOOOKOUEIQKOUS 1aTpOUS

00nyég avagopds
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Zuppard Tpoidvra

Movrého Mepiypagn

Epouretoipa mpoiovra

. DB-1200 KiT epoutetoiung maAuoyevviTpiag 16 emagwy Vercise Gevia

. DB-2201-30-DC Kit amraywywv 30 cm

. DB-2201-45-DC Kit amaywywv 45 cm

. DB-2201-30-AC Kit amraywywv 30 cm

. DB-2201-45-BC Kit amaywywv 45 cm

. DB-2202-30 Kit kateuBuvTikwv amaywywv DBS 8 emagwv 30 cm Vercise Cartesia™

. DB-2202-45 Kit kateuBuvTikwv amaywywv DBS 8 emagwv 45 cm Vercise Cartesia

. NM-3138-55 Kit mpoéktaong Twv 55 cm 8 emaguv

. DB-4600-C Kit kaAUppartog omwv idtpnang Suretek

. DB-9418-15 Mpocapuoyéag Toémng B26

. DB-9218-15 Mpocapuoyéag M8 Vercise 15 cm

. DB-9218-55 Mpocapuoyéag M8 Vercise 55 cm

Ateaoudp Kol avTOAAAKTIKG

. DB-5132 E¢wrepikog dieyéptng dokiung 2 Vercise DBS (ETS 2)

. DB-9315 Mpooapuoyéag ETS Vercise

. SC-4108 ka1 DB-4108 O.R. KaAwdio 2x8, 61 cm Kkal TpoékTaan

. SC-4100-A ka1 DB-4100-A | KaAwdio yia T Xelpoupyikr aiBouaa 1X8 kai Tpoéktaon

. DB-2500-C Kit aviaAAakTikv Vercise yia Tov 1atpd

. DB-4605-C Kit avtaAAakTIKwy KaAUppatog ommwv pélag Suretek

. SC-4252 EpyaAeio onpdyywong pe owAnvaki 28 cm

. SC-4254 Epyaheio pakpidg anpayywaong 35 cm

MpoidvTa kai avTaAAGKTIKG yia TOV 000V

. DB-5552-1A Kit tnAexeipiaTnpiou 3 DBS Vercise

. DB-5250 TnAexeipiomrpio 3 DBS Vercise

. NM-6210 Orkn MAexeIpioTpiou

. NM-6315 TpogodoTtikd USB, TnAexeipiatpio, kaBoAIKO

. NM-6600 Onkn Tagid100 aobevr|

. DB-64125 Zuotua @optiong Vercise

. DB-6300-C Ageaoudp koAdpou @opTiaThg Vercise

. DB-6200-C KoAdpo goprioTh Vercise, Mikpo

. DB-6100-C KoAdpo goprioTh, Meaaio

. NM-6350 Kit autok6AAnTwv

. NM-5312 ®oprioTAg

. NM-5305 2106066 Bdong

. NM-6305 TpogodoTikd & Tpoaappoyéag yia eoptioT (EE)
0dnyo6g avagopds
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YUotua DBS Vercise Gevia™

MpoypapuOTIOTAG YIa TOV VOOOKOUEIOKO 10TPpO

. DB-7161 ka1 NM-7161 [poypapparTiaThg VoooKopeIakoU 10Tpol

. DB-7161-R kai NM-7161-R | MpoypaupaTioThg VOTOKOPEIKOU 1aTPOU (QVOKATATKEUT)
. DB-7161-203 [MpoypappartioTig voookopglakoU 1aTpou

. DB-7161-203-R [MpoypapuartioThg voaokopelakoU 1aTpoU (avaKaTaoKeur)
. DB-7105-N2 Mpdypappa eykardoTaong Vercise Neural Navigator 2

. NM-7190 ka1 DB-7190 P&B6og mpoypapuatiauol

. NM-6316 Aigbvrg petarpotéag 10y U0g

. DB-7162 kal NM-7162 MAnkTpoAdyio CP

. NM-7113 I'pagida TaptAETag

. NM-6317 TpogodoTikd Tablet

Zuotnua DBS GUIDE™

. DB-7154 CP, ASUS pe GUIDE DBS

. DB-7104 Movada otrrikoU diokou, GUIDE DBS

. DB-7114 Movriki, GUIDE DBS

. DB-7124 Movéda flash, GUIDE DBS

‘Eva auotpa mou mepihapBavel v IPG Vercise PC i Vercise Gevia kai KateuBuvriki(-£g) amaywyn (-€6)
Vercise Cartesia amé 1o kareuBuvtikd ouatnua Vercise.

00nyég avagopds
91030637-14 Zehida 275 amd 357



Yuotipara ev Tw BaBel eykepalikng diéyepong Boston Scientific - 0dnydg avagopds

Luotnua Vercise™ PC DBS
Aiota Odnyiwv Xphong (OX)

MAnpogopieg (0)¢
Evdeieig xpnong/Odnyieg XpAong
. Evoeieig xpriong Odnyies xpAong yia Tig TAnpogopics yia

ouvrayoypapnon Vercise PC

Avrevdeieig, MAnpogopieg aodAeiag, Mevikég TANpoPopieg CUTKEUAG

ZOvoyn avemBUUNTWV EVEPYEIWV
ATTOpPIYN GUCTATIKWY PEPWV
AvTevdeiteig

Mepiypagr) CUOKEURS
MAnpogopieg yia v emiKolvwvia pe Tv Boston
Scientific

MAnpo@opieg MRI

Mpo@uA&teIg

AmooTeipwan

ATToBAKEUaN Kl XEIPITHOG
MpogidoToInoelg

Odnyieg xprAong yia Tig mAnpogopies yia
auvrayoypaenon Vercise PC

KareuBuvTipieg ypappéG HOyvnTIKOU OUVTOVIOHOU

KareuBuvipieg ypappES payvnTikoU GuvTovIoHoU

KareuBuvinpieS ypapES ayvnTiKou
ouvroviopoU ImageReady™ yia ra ouoTiuara
DBS g Boston Scientific

Epguretoiun maApoyevvitpia Vercise PC (IPG) rpogkTagEI§ ammaywywy

. Ek@UTEUON aTaywywy, TIPOEKTATEIS Kal
TraAgoyevwATpIa

Epoureuon IPG Kar TpoekTaoewy

Karaywpion IPG

Mpodiaypagég kai TexvikG aToixeia
lMpoypapuaTiOpeva XapakTnEIaTIKG Tou dIeyEPTN
A10pBwTIKEG ETTEPPATEIS KAl AVTIKATACTOOT TOU
ouaTtiparog Vercise PC

Odnyieg xpAong yia Tv EuQUIELTIUN
maAuoyewviitpia Vercise PC

aiBouoa, e§wTepikog dieyéptng dokiung (ETS) kai

KaAwdio yia T xeipoupyiki aiBouoa, TPOEKTATEIS Y10 TO KAAWSIO YIa TN XEIPOUPYIKN
mpogappoyéag ETS

20vdean 0o kaAwdIo yia T XEIpoupyIKr aiBouga
20vdeon pe ETS kal mpooappoyéa ETS

Odnyies xpriong yia v amaywyn Vercise DBS

0dnyo6g avagopds
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Z0oTnua Vercise™ PC DBS

Mpoypayppatiopdg: MpoypappaTioTg voookouelokoU 10Tpou, kal pdpdog Ka

TNAEXEIPIOTAPIO

[MpoypapuaTIoTAG VOOOKOUEIAKOU 1aTPOU
ATTaywyEg TTpoypappaTiouol

Eyxeipidio mpoypaupariouou Vercise Neural
Navigator

ZUvOEQN TOU TTPOYPAKATIOTH VOOOKOEIKOU
1aTpoU aToV EEWTEPIKG BiEyEpTn DoKIPAG Kal TNV
JPG pe ™ pdBdo TpoypapuaTiouou

Obnyieg xpriong yia 11 pdpoo
mpoypauuariauou Vercise DBS

Odnyieg yia T xprion Tou TNAExEIPIaTNPIOU

Obnyies xprang yia 1o tAexeipiatipio DBS 3
Vercise (Nogokopeiakdg 1a1pdg)

Amaywyég: TUTTIKEG Kol KATEUBUVTIKEG OTTaywYEG

AlgyxelpnTikA G0KIUA XPnoIHOTIoIWVTAG T S1dTagn

KaAwdiou yia T xelpoupyikA aibouca, Tov ETS kai

TOV TTpocapuoyéa ETS
Mepiexdueva KIT

EpgUreuon amaywyng
MMpodiaypageEg kai TexvikG aToIxeia

Obnyies xprons amaywywv DBS Vercise

Mpocapuoysig

Mpooappoyéag M8 Vercise

Obnyies xpriong mpoaapuoyéa M8 Vercise

Mpooappoyéag Toétng B26

Obnyieg xprAong yia Tov mpooapoyéa TOETNG
B26

Xeipoupyika epyaleio kai aegoudp

GUIDE

Eyxeipidio GUIDE

KaAuppa ommwv gpédag SureTek

Obnyieg xprAang yia 1o kdAuppa omwv gpélag

XITWVIa pappaTwy

. Kahuppa amaywyig Odnyieg xprong amaywywv DBS Vercise
. AvaoToAéag amaywyng
. EpyaAeio onpdyywong Odnyieg xpAong yia Tv EuQUIELTIUN

maAuoyewviitpia Vercise PC

EyyUnon: MaApoyevvATpia, amraywyEg, TTPOEKTAOEIG, ESWTEPIKA pépn

. Mepiopiouévn eyyunon IMAnpogopieg yia auviayoypdenon Vercise PC
Z0pBoAa emonpavong
. Y0pBoAa emaonuavong 2UpBoAa emorjuavong Vercise DBS yia

VOOOKOEIOKOUS 1aTpoUg

00nyég avagopds
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Zuppard Tpoidvra

MovtéAo Nepiypagnh

Epouretoipa mpoiovra

. DB-1140

DB-2201-30-DC
DB-2201-45-DC
DB-2201-30-AC
DB-2201-45-BC
DB-2202-30
DB-2202-45
NM-3138-55
DB-4600-C
DB-9418-15
DB-9218-15
DB-9218-55

Kit epoutetoiung maApoyevviTpiag Vercise PC

Kit amraywywv 30 cm

Kit amaywywv 45 cm

Kit amaywywv 30 cm

Kit amaywywv 45 cm

Kit kateuBuvTikwv amaywywv DBS 8 emagwvy 30 cm Vercise Cartesia
Kit kateuBuvTikwv amaywywv DBS 8 emagwv 45 cm Vercise Cartesia
Kit rpoéktaong Twv 55 cm 8 emaguwv

Kit kaAUppartog omwv Sidtpnang Suretek

Mpocapuoyéag Toémng B26

Mpocapuoyéag M8 Vercise 15 cm

Mpocapuoyéag M8 Vercise 55 cm

Ateaoudp Kol avTOAAAKTIKG

DB-5132

SC-4108 ka1 DB-4108
DB-9315

SC-4100-A kar DB-4100-A
DB-2500-C

DB-4605-C

SC-4252

SC-4254

E¢wrepikog dieyéptng dokipng 2 Vercise DBS (ETS 2)
O.R. KaAwdio 2x8, 61cm

Mpocapuoyéag ETS Vercise

KaAwdlo yia Tn xelpoupyikn aiBouca 1X8 kai TpoékTaon
Kit aviaAAakTikv Vercise yia Tov 1atpd

Kit avtaAAakTIKwy KaAUppatog oTmav pélag Suretek
EpyaAeio onpdyywong e owAnvaki 28 cm

Epyaheio pakpidg anpayywaong 35 cm

MpoidvTa kai avTaAAGKTIKG yia TOV 000V

DB-5552-1A
DB-5250
NM-6210
NM-6315
NM-6600

Kit tnAexeipiaTnpiou 3 DBS Vercise
TnAexeipiomrpio 3 DBS Vercise

OnKkn TnAexeIpIoTNPioU

Tpogodortikd USB, Aexeipiamipio, KaBoAikd
Onkn Tagid100 aobevr|

MpoypayuHaTIOTAS YIG TOV VOOOKOUEIOKO 10TPpO

DB-7161 ka1 NM-7161
DB-7161-R kar NM-7161-R

[MpoypauPaTIoTAG VOGOKOLEIKOU 10TpoU
[MpoypappartiaThg vogokopelakoU 1aTpoU (avaKaTaoKeur)

91030637-14 Xehida 278 am6 357

DB-7161-203 [poypapparTioThg voooKoueIakoU 10Tpol
DB-7161-203-R [NpoypappartioTrg voookopelakoU 1aTpoU (avaKaTaoKeur)
DB-7105-N2 Mpdypappa eykardoTaong Vercise Neural Navigator 2
NM-7190 kai DB-7190 Papdog mpoypappatiopol
NM-6316 AlgBvAg peTaTpottéag 1000
DB-7162 kai NM-7162 MAnkTpoAdyio CP
NM-7113 ['pagida TaptAETag
NM-6317 Tpogodorikd Tablet
0dnyo6g avagopds




Z0oTnua Vercise™ PC DBS

Zuotnpa GUIDE DBS

. DB-7154 CP, ASUS pe GUIDE DBS

. DB-7104 Movéda omrikoU diokou, GUIDE DBS
. DB-7114 [Movriki, GUIDE DBS

. DB-7124 Movada flash, GUIDE DBS

00nyég avagopds
91030637-14 ZeAida 279 amd 357



Yuotiparta ev Tw BaBel eykealikng diéyepong Boston Sc

ientific - Odnyos avagopdg

Luotnua Vercise DBS
AioTa O8nyiwv Xpriong (OX)
MAnpogopieg (0)4
Evéeigeig xpnong/Odnyieg Xpiiang
. Evdeigeig xpriong Eyxeipidio yia tov 1aro0 Vercise DBS

Avrevbeigeig, MAnpogopicg aopdAeiag, Mevikég

TANPOPOpieg CUTKEUNG

Z0voyn avemmBuunTwy EVEPYEIWV
ATIOPPIYN GUCTATIKWY HEPWV
AvTevoeiteig

Mepiypagr) GUTKEUNS
MAnpogopieg yia Tv emiKoIvwvia pe Tv Boston
Scientific

MAnpogopieg MRI

Mpo@uAdteIg

AmoaTeipwan

ATTobrikeuan Kal XEIPITHOG
MpogidomoInoelg

Eyxeipidio yia tov 1arp6 Vercise DBS

KareuBuvtnpieg ypappég payvnTikol Guvtovio

pou

KareuBuvipieg ypappég payvnTikou
OUVTOVIOHOU

Kareubuvrnpieg ypappés payvnrikou auvroviopol
ImageReady™ yia ra ouoriuara DBS g Boston
Scientific

Epoutedoiun maApoyevviATpia Vercise (IPG) kal TpogKTATEIG aTrayWYWY

. EkUTteuon amaywywy, TPOEKTATEIS Kl
TTaApOYEVVATPIO

Epoureuon IPG kar TpoekTaoewy

Karayxwpion IPG

Mpodiaypageg kar TEXVIKA aToIxEia
[Mpoypapuari{opeva XapakTnpIoTIKG Tou
dleyéptn

AlopBwrikég eTePPATEIS Kal avTikaTdoTaon Tou
ouaTtipaTog Vercise

Eyxeipidio yia Tov 1atp6 Vercise DBS

KaAwdio yia T Xeipoupyiki aiBouoa, TpoeKTd
aiBouaa, e§wTepikOG dieyEPTNG SOKIPNG

OEIG Y10 TO KAAWBIO YIa T XEIPOUPYIKN

Z0vdean 0To KAAWBIO yIa TN XEIPOUPYIKA
aiBouca 1x8
Y0vdean pe Tov eEwTePIKG DIEyEPTN BOKIUAG

Eyxeipidio yia tov 1atp6 Vercise DBS

MpoypayppoaTtiopog: MpoypappaTioTHG VOOOKOUEINKOU 10TPOU Kol TNAEXEIPIOTAPIO

[MpoypauuaTIoTAG VOOOKOUEIKOU 1aTPOU
ATTaywy£g TTpoypapupaTiouol

Eyxeipidio mpoypauuariouou Vercise DBS

0dnyieg yia T xprion Tou TNAExEIpIaTNPioU

Eyxeipidio yia tov 1atp6 Vercise DBS

0dnyo6g avagopds
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Z0oTnua Vercise DBS

Amraywyég: Tutikég

. AlgyyelpnTiK) DOKIMF XPNCILOTIOIWVTAG TN
didragn kaAwdiou yia T xelpoupyiki aibouca
Kall Tov §WTEPIKG DlEyEPTN BOKIUAG

. Mepiexdueva KItT

. Epouteuon amaywyng

. MMpodiaypageg kai TexvikG aToIxeia

Eyxeipidio yia tov 1atpd Vercise DBS

Mpocapuoyeig

. Mpooapuoyéag M8 Vercise

Odnyies xpriong mpoaapuoyéa M8 Vercise

. Mpooappoyéag Taétng B26

Odnyieg xprRong yia Tov pooaplioyéa Toémng B26

Xeipoupyikd epyaAeio kal agegoudp

. GUIDE

Eyxeipidio GUIDE

. Kahuppa omwv @péfag SureTek

Obnyies xprang yia 1o kdAuppa omwv gpélag

. XITvia pagpdrwy
. Kahuppa amaywyng
« AvaoTohéag amaywyig

Eyxeipidio yia tov 1atpé Vercise DBS

. EpyaAeio onpdyywaong

Eyxeipidio yia tov 1atpd Vercise DBS

EyyUnon: MaApoyevvATpia, ammaywyEg, TPOEKTAOEIS, EEWTEPIKG pépN

. Mepiopiapévn eyyunon

Eyxeipidio yia Tov 1atp6 Vercise DBS

ZuppoAa emaonpavong

. Y0ppoAa emaonuavong

20upBoAa emonuavang Vercise DBS yia
VOOOKOUEIQKOUS 1aTpOUS

00nyég avagopds
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Yuotipara ev Tw BaBel eykepalikng diéyepong Boston Scientific - 0dnydg avagopds

ZupPard poidvra

Movtého

Mepiypagn

Epouretoipa mpoiovra

. DB-1110-C

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

KiT eugutetoiung maAuoyevvATpiag Vercise
Kit amaywywv 30 cm

Kit amaywywv 45 cm

Kir amaywywv 30 cm

Kit amaywywv 45 cm

Kit mpoéktaong Twv 55 cm 8 emaguv

Kit kaAUpparog ommwv diarpnang Suretek
Mpocapuoyéag Toétng B26
Mpooapuoyéag M8 Vercise 15 cm
Mpocapuoyéag M8 Vercise 55 cm

ASeooudp kar avTaAAGKTIKA

. DB-5110-C

. SC-4100-A ka1 DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

E¢wrepikog dieyéptng dokiung Vercise DBS (ETS 1)
O.R. KaAwdio, 1x8 kai mpoékTaong

Kit avraAakTikwy Vercise yia Tov 1atpd

Kit avraAAakTikwy kaAUpparog omwv @pelag Suretek
Epyakeio onpdyywong pe cwAnvaki 28 cm

Epyaheio pakpidg onpdyywong 35 cm

Mpoiodvra kar avTaAAAKTIKG yia TOV aoBevi)

. DB-5500-C Kit mAexeipiampiou Vercise

. DB-64125 Z0oTnpa @dpriong Vercise

. DB-6412-EU-C Zuompa @optiong Vercise

. DB-6300-C Ateaoudp koAdpou @opTioThg Vercise

. DB-6200-C KoAdipo goptioTr Vercise, Mikpo

. DB-6100-C KoAdpo goprioTh Vercise, Meaaio

. NM-6350 Kit autok6AAnTWwv

. DB-5212-C Tnhexeipiomipio Vercise

. NM-3100 OnKn TAexelpioTNPioU

. NM-6600 Orkn Tagidiol aoBevry

. NM-5312 PoprioTAg

. NM-5305 210066 Baong

. NM-6305 Tpo®odoTikd Kal TTPOTapHoYEaG YIa QOPTIOTA
0dnyo6g avagopds
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Z0oTnua Vercise DBS

MpoypapuaTIOTAG YIa TOV VOOOKOUEIOKO 10TPpO

. DB-7101-203

. DB-7161 kar NM-7161

. DB-7161-R kai NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

[Mpdypappa eykardoTaong Bionic Navigator 2.03

[poypapparioTrg voookopeIakoU 10Tpol

[MpoypappariaTig vogokopelakoU 1aTpol (avakataoKeun)

[poypaupaTioThG VOGOKOUEIaKOU 10TpoU

[MpoypapuartiaThg vogokopelakoU 1aTpoU (avaKaTaokeur)

. NM-4500 Aigmaen IR

. DB-4511 Zelplakd kaAwdio USB

. NM-4502 Ymodoyéag diemagng IR

. NM-6316 AieBvig petarpotéag 10x00g
. DB-7162 kar NM-7162 TMAnkTpoAdyio CP

. NM-7113 'pagida TaptAETag

. NM-6317 Tpogodorikd Tablet
Zuotnua DBS GUIDE™

. DB-7154 CP, ASUS pe GUIDE DBS

. DB-7104 Movéda orrTikoU diokou, GUIDE DBS
. DB-7114 Movriki, GUIDE DBS

. DB-7124 Movada flash, GUIDE DBS

00nyég avagopds
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Yuotipara ev Tw BaBel eykepalikng diéyepong Boston Scientific - 0dnydg avagopds

Texvikn urooThpIEn

H Boston Scientific Corporation 61a8¢Te1 upnAd ekTTaideupévoug emmayyeAuaTieg a€pPIg yia va aag
Bonbroouv. To TuAWA TEXVIKAG UTTOOTAPIENG Eival SIABETIHO YIa TNV TTAPOXH TEXVIKWY GUMBOUAWY

24 wpeg TV PO

21ig H.I.A., kaAéaTe aTov apiBuo (866) 360-4747 yia va piAfoeTe pe évav avtimpoéowTto. Ektdg
Twv H.IT.A., emAEgTe T xwpa oag amd Ty Tapakdtw AioTa:

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

0dnyo6g avagopds
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Germany

T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
Greece

T: 430 210 95 42401 F: +30 210 95 42420
Hong Kong

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

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

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

India — Chennai

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

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

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

T: +39.010 60 60 1 F: +39 010 60 60 200
Korea

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

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

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

T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445
The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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



Texvikn uTooTAPIEN

Portugal

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

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8399
South Africa

T. +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spain

T: +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66
Sweden

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

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan

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

T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Turkey - Istanbul

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

T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
UK & Eire

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

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

Znueiwon: O mAspwvikoi apiBuoi kai or apiBuoi aé umopei va aAkdéouv. lMa Ti¢ mio
mpdoares mAnpopopies emikoIvwviag, avarpéEre atnv 10TooeAida uag o
O1eubuvan http.//www.bostonscientific-international.com/ 1j ateiAte ia emoToAn atn

Orevbuvan:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA (HIA)
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H uméAoimn oediba mapéueive okOmIpA Kev

0dnyo6g avagopds
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Zaruky

Spole¢nost Boston Scientific Corporation si vyhrazuje pravo bez pfedchoziho upozornéni ménit
informace souvisejici s jejimi vyrobky za ucelem zlepSeni jejich spolehlivosti nebo provozni
kapacity.

Ochranné znamky

V8echny ochranné znamky patfi pfisluSnym vlastniklim.

Referenéni pfirucka
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Uvod

Uvod

V této referencni pfiru¢ce naleznete seznam navodu k pouziti, které jsou k dispozici pro jednotlivé
systémy hluboké mozkové stimulace (DBS) spole¢nosti Boston Scientific. Tyto pfirucky jsou uréené
pro |ékafe a jiné poskytovatele zdravotni péce. Referenéni pfirucka také obsahuje informace

specifické pro konkrétni zafizeni, jako je napf. seznam kompatibilnich elektrod pro kazdy systém
DBS.

DULEZITE: K systému DBS dostanete pouze navody k pouiti platné pro pfislusnou oblast.

Navody k pouZiti spolecnosti Boston Scientific jsou k dispozici online (vyhledejte je dle pokyni na
baleni produktu) nebo mohou byt soucasti dodavky systému DBS.
Prace s touto referenéni pfiruckou

Informace v této referenéni pfirucce jsou pro kazdy systém DBS uvedeny v tabulkovém formatu.
Dle nize uvedenych pokyn( vyhledate informace o konkrétnim systému DBS:

1. Vyhledejte pfisluSnou tabulku pro vas systém DBS. Pokud napfiklad pouZivate systém
DBS Vercise PC, vyhledejte tabulku s oznacenim ,Systém DBS Vercise PC*.

2. Podle zvyraznénych fadka vyhledejte informace, které vas zajimaji (napf.
indikace, implantovatelny generator impulz(i nebo programovani).

Referenéni pfirucka
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Systémy hluboké mozkové stimulace Boston Scientific — Referenéni pfirucka

Systém DBS Vercise Gevia™

Seznam navodu k pouziti

Informace

Navod k pouziti

Ugel pouziti / indikace pouziti

Indikace pouZiti

Informace pro predepisujici Iékare k systému
Vercise Gevia

Kontraindikace, bezpe€nostni informace, obecné i

nformace o zarizeni

Souhrn nezadoucich ucinkd
Likvidace soucasti
Kontraindikace

Popis zafizeni

Kontaktni informace spole¢nosti Boston Scientific
Informace o systémech MR
Bezpecnostni opatfeni
Sterilizace

Uchovavani a manipulace
Varovani

Elektromagneticka kompatibilita
Zivotnost baterie generatoru IPG

Informace pro predepisujici Iékare k systému
Vercise Gevia

Pokyny k vySetieni MR

Pokyny k vySetfeni MR

Pokyny k vySetfeni MR pro systémy DBS
ImageReady™ spole¢nosti Boston Scientific

Implantovatelny generator impulzi (IPG) a prodluzovaci prvky elektrod Vercise Gevia

Explantace elektrod, prodluZovacich prvkl

a generatoru IPG

Implantace generatoru IPG a prodluzovacich prvkl
Registrace generatoru IPG

Technické Udaje a technicka data
Programovatelné charakteristiky stimulatoru
Revize a vyména systému Vercise Gevia

Névod k pouZiti 16kontaktniho
implantovatelného generatoru impulz( Vercise
Gevia

stimulator (ETS) a adaptér ETS

Kabel pro operacni saly, prodluzovaci prvky kabelu pro operacni saly, vnéjsi zkusebni

Pfipojeni ke kabelu pro operacni saly
Pripojeni k vnéjSim zkuSebnim stimulatorim (ETS)

a adaptéru ETS

Navod k pouziti elektrod DBS Vercise™

Referencni pfirucka
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Systém DBS Vercise Gevia™

Programovani: Lékaisky programator, pero a dalkové ovladani

. Lékarsky programator
. Programovani elektrod

Priru¢ka pro programovani pro Neurélni
navigétor Vercise

. Pfipojeni Iékafského programatoru ke vnéjSimu
zkuSebnimu stimulatoru a generatoru IPG pomoci
programovaciho pera

Navod k pouZiti programovaciho pera Vercise
DBS

. Pokyny k pouziti dalkového oviadani

Néavod k pouziti délkového oviadani 3 Vercise
DBS (lékar)

Elektrody: Standardni a smérové elektrody

. Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelt pro
operacni saly, stimulatoru ETS a adaptéru ETS

. Obsah soupravy

. Implantace elektrody

. Technické Udaje a technicka data

Navod k pouziti elektrod DBS Vercise

Adaptéry

. Adaptér Vercise M8

Névod k pouZiti adaptéru Vercise M8

. Adaptér kapsy B26

Navod k pouZiti adaptéru kapsy B26

Chirurgické nastroje a prisluSenstvi

. GUIDE™

Prirucka GUIDE

. Kryt pro trepanaéni otvor SureTek™

Navod k pouziti krytu pro trepanacni otvor

. Pouzdra stehl
. Ochranny kryt elektrody
. Zarazka elektrody

Névod k pouZiti elektrod DBS Vercise

. Tunelovaci nastroj

Navod k pouziti 16kontaktniho
implantovatelného
generatoru impulz(i Vercise Gevia

Zaruka: generator IPG, elektrody, prodluzovaci prvky, vnéjsi soucasti

. Omezena zéruka

Informace pro predepisujici Iékare Vercise
Gevia

Symboly znaceni

. Symboly znaceni

Symboly znaceni na systému Vercise DBS
pro lékare

Referencni pfirucka
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Systémy hluboké mozkové stimulace Boston Scientific — Referenéni pfirucka

Kompatibilni produkty

Model

Popis

Implantovatelné produkty

. DB-1200

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Sada 16kontaktnich implantovatelnych generator( impulzd
Vercise Gevia

Souprava elektrody o délce 30 cm

Souprava elektrody o délce 45 cm

Souprava elektrody o délce 30 cm

Souprava elektrody o délce 45 cm

Souprava 8kontaktni 30cm smérové elektrody DBS Vercise
Cartesia™

Souprava 8kontaktni smérové elektrody DBS Vercise Cartesia
0 délce 45 cm

Souprava 8kontaktnich prodluzovacich prvk( o délce 55 cm
Souprava krytu pro trepanacni otvor SureTek

Adaptér kapsy B26

Adaptér Vercise M8 o délce 15 cm

Adaptér Vercise M8 o délce 55 cm

Prislusenstvi a nahradni dily

. DB-5132

. DB-9315

. SC-4108 a DB-4108

J SC-4100-A a DB-4100-A

. DB-2500-C
. DB-4605-C
. SC-4252
. SC-4254

Vnéjsi zkusebni stimulator 2 Vercise DBS (ETS 2)
Adaptér ETS Vercise

Kabel Kabel 2 x 8, 61cm a prodluZovaci prvek

Kabel pro operacni saly 1 x 8 a prodluzovaci prvek
Nahradni souprava |ékare Vercise

Souprava nahradnich kryt(i pro trepanaéni otvor SureTek
Duty tunelovaci nastroj o délce 28 cm

Dlouhy tunelovaci néstroj o délce 35 cm

Vyrobky pro pacienty a nahradni di

ly

. DB-5552-1A
. DB-5250

. NM-6210

. NM-6315

. NM-6600

J DB-64125
. DB-6300-C
. DB-6200-C
. DB-6100-C
. NM-6350

. NM-5312

J NM-5305

. NM-6305

Souprava dalkového ovladani 3 Vercise DBS
Délkové ovladani 3 Vercise DBS

Pouzdro na dalkové ovladani

Zdroj napajeni pfes USB, dalkové ovladani, univerzalni
Cestovni pouzdro pro pacienta

Nabijeci systém Vercise

PrisluSenstvi objimky nabijecky Vercise
Objimka nabijecky Vercise, mala

Objimka nabijecky, stfedni

Nalepovaci souprava

Nabijecka

Zakladna

Zdroj napajeni a adaptér pro nabijecku (EU)

Referencni pfirucka
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Systém DBS Vercise Gevia™

Lékarské programovani

. DB-7161 a NM-7161 Lékarsky programéator

. DB-7161-R a NM-7161-R Lékarsky programator (renovovany)
. DB-7161-203 Lékarsky programator

. DB-7161-203-R Lékafsky programator (renovovany)
. DB-7105-N2 Instalator neuralniho navigatoru Vercise 2
. NM-7190 a DB-7190 Programovaci pero

. NM-6316 Mezinarodni méni¢ napajeni

. DB-7162 a NM-7162 Klavesnice CP

. NM-7113 Pero tabletu

. NM-6317 Zdroj napajeni tabletu

Systém DBS GUIDE™

. DB-7154 CP, ASUS s GUIDE DBS

. DB-7104 Opticka jednotka, GUIDE DBS

. DB-7114 Mys, GUIDE DBS

. DB-7124 Jednotka flash, GUIDE DBS

Systém, ktery obsahuje generator IPG Vercise PC nebo Vercise Gevia a smérovou elektrodu (smérové
elektrody) Vercise Cartesia, tvofi smérovy systém Vercise.
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Systém Vercise™ PC DBS

Seznam navodu k pouziti

Informace

Navod k pouziti

Ucel pouziti / indikace pouziti

Indikace pouZziti

Informace pro predepisujici lékare tykajici se
systému Vercise PC

Kontraindikace, bezpeénostni informace, obecné

informace o zafizeni

Souhrn nezadoucich ucink

Likvidace soucasti

Kontraindikace

Popis zafizeni

Kontaktni informace spole¢nosti Boston Scientific
Informace o systémech MR

Bezpecnostni opatfeni

Sterilizace

Uchovavani a manipulace

Varovani

Informace pro predepisujici Iékare tykajici se
systému Vercise PC

Pokyny k vysetieni MR

Pokyny k vySetfeni MR

Pokyny k vySetfeni MR pro systémy DBS
ImageReady™ spolecnosti Boston Scientific

Implantovatelny generator impulzi (IPG) a prodlu

zovaci prvky elektrod Vercise PC

Explantace elektrod, prodluzovacich prvkl

a generatoru IPG

Implantace generéatoru IPG a prodluzovacich prvk{
Registrace generatoru IPG

Technické Udaje a technicka data
Programovatelné charakteristiky stimulatoru
Revize a vyména systému Vercise PC

Navod k pouZiti implantovatelného generatoru
impulzti Vercise PC

Kabel pro operacni saly, prodluzovaci prvky kabe
stimulator (ETS) a adaptér ETS

lu pro operacni saly, vnéjsi zkusebni

Pfipojeni ke kabelu pro operacni saly
Pripojeni ke stimulatoru ETS a adaptéru ETS

Navod k pouZiti elektrody Vercise DBS

Programovani: Lékaisky programator, pero a dalkové ovladani

Lékarsky programator
Programovani elektrod

Prirucka pro programovani pro Neurélni
navigétor Vercise

Pfipojeni Iékafského programatoru ke vnéjSimu
zkuSebnimu stimulatoru a generatoru IPG pomoci
programovaciho pera

Navod k pouZiti programovaciho pera Vercise
DBS

Pokyny k pouziti dalkového ovladani

Névod k pouZiti dalkového oviadani 3 Vercise
DBS (lékar)
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Systém Vercise™ PC DBS

Elektrody: Standardni a smérové elektrody

Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelt pro
operacni saly, stimulatoru ETS a adaptéru ETS
Obsah soupravy

Implantace elektrody

Technické Udaje a technicka data

Névod k pouZiti elektrod DBS Vercise

Adaptéry
. Adaptér Vercise M8 Névod k pouZiti adaptéru Vercise M8
. Adaptér kapsy B26 Navod k pouZiti adaptéru kapsy B26

Chirurgické nastroje a prislusenstvi

GUIDE

Prirucka GUIDE

Kryt pro trepanacni otvor SureTek

Navod k pouziti krytu pro trepanacni otvor

Pouzdra stehl
Ochranny kryt elektrody
Zarazka elektrody

Navod k pouziti elektrod DBS Vercise

Tunelovaci nastroj

Navod k pouziti implantovatelného generatoru
impulz( Vercise PC

Zaruka: generator IPG, elektrody, prodluzovaci prvky, vnéjsi soucasti

Omezena zaruka

Informace pro predepisujici lékare Vercise PC

Symboly znaceni

Symboly znaeni

Symboly znaceni na systému Vercise DBS pro
lekare
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91030637-14 Strana 295 z 357



Systémy hluboké mozkové stimulace Boston Scientific — Referenéni pfirucka

Kompatibilni produkty
Model Popis
Implantovatelné produkty
. DB-1140 Souprava implantovatelného generatoru impulzd Vercise PC

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Souprava elektrody o délce 30 cm

Souprava elektrody o délce 45 cm

Souprava elektrody o délce 30 cm

Souprava elektrody o délce 45 cm

Souprava 8kontaktni 30cm smérové elektrody DBS Vercise
Cartesia

Souprava 8kontaktni smérové elektrody DBS Vercise Cartesia
o0 délce 45 cm

Souprava 8kontaktnich prodluzovacich prvkl o délce 55 cm
Souprava krytu pro trepanacni otvor SureTek

Adaptér kapsy B26

Adaptér Vercise M8 o délce 15 cm

Adaptér Vercise M8 o délce 55 cm

Prislusenstvi a nahradni dily

. DB-5132

. SC-4108 a DB-4108

. DB-9315

. SC-4100-A a DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

VnéjSi zkuSebni stimulator 2 Vercise DBS (ETS 2)

Kabel pro operacni saly 2 x 8 o délce 61 cm

Adaptér ETS Vercise

Kabel pro operacéni saly 1 x 8 a prodluzovaci prvek
Nahradni souprava |ékare Vercise

Souprava nahradnich kryt(i pro trepanacni otvor SureTek
Duty tunelovaci nastroj o délce 28 cm

Dlouhy tunelovaci néstroj o délce 35 cm

Vyrobky pro pacienty a nahradni dil

ly

. DB-5552-1A
. DB-5250
. NM-6210
. NM-6315
. NM-6600

Souprava dalkového ovladani 3 Vercise DBS

Dalkové ovladani 3 Vercise DBS

Pouzdro na dalkové ovladani

Zdroj napéjeni pres USB, dalkové ovladani, univerzalni
Cestovni pouzdro pro pacienta

Lékarské programovani

. DB-7161 a NM-7161

. DB-7161-R a NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

. DB-7105-N2

. NM-7190 a DB-7190
. NM-6316

. DB-7162 a NM-7162
. NM-7113

. NM-6317

Lékarsky programator

Lékarsky programator (renovovany)
Lékarsky programétor

Lékafsky programator (renovovany)
Instalator neuralniho navigatoru Vercise 2
Programovaci pero

Mezinarodni méni¢ napéajeni

Klavesnice CP

Pero tabletu

Zdroj napajeni tabletu
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Systém Vercise™ PC DBS

Systém DBS GUIDE

. DB-7154 CP, ASUS s GUIDE DBS

. DB-7104 Opticka jednotka, GUIDE DBS
. DB-7114 Mys, GUIDE DBS

. DB-7124 Jednotka flash, GUIDE DBS
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Systém Vercise DBS

Seznam navodu k pouziti

Informace

Navod k pouziti

Ugel poutziti / indikace pouziti

Indikace pouziti

Prirucka pro lékare tykajici se systému Vercise
DBS

Kontraindikace, bezpe¢nostni informace, obeci

né informace o zarizeni

Souhrn nezadoucich ucinkd
Likvidace soucasti
Kontraindikace

Popis zafizeni

Kontaktni informace spole¢nosti Boston
Scientific

Informace o systémech MR
Bezpecénostni opatfeni
Sterilizace

Uchovavani a manipulace
Varovani

Prirucka pro lékare tykajici se systému Vercise
DBS

Pokyny k vysetieni MR

Pokyny k vy$etfeni MR

Pokyny k vySetfeni MR pro systémy DBS
ImageReady™ spolecnosti Boston Scientific

Implantovatelny generator impulzi (IPG) a prodluzovaci prvky elektrod Vercise

Explantace elektrod, prodluzovacich prvkl

a generatoru IPG

Implantace generatoru IPG a prodluzovacich
prvkd

Registrace generatoru IPG

Technické Udaje a technicka data
Programovatelné charakteristiky stimulatoru
Revize a vyména systému Vercise

Prirucka pro lékare tykajici se systému Vercise
DBS

Kabel pro operacni saly, prodluzovaci prvky kabelu pro operacni saly, vnéjSi zkusebni

stimulator

Pfipojeni ke kabelu pro operacni saly 1x8
Pfipojeni k vnéjSimu zkuSebnimu stimulatoru

Prirucka pro lékare tykajici se systému Vercise
DBS

Programovani: Lékarsky programator a dalkov

é ovladani

Lékarsky programator
Programovani elektrod

Priru¢ka pro programovani systému Vercise DBS

Pokyny k pouziti dalkového oviadani

Prirucka pro lékare tykajici se systému Vercise
DBS
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Systém Vercise DBS

Elektrody: Standardni

. Peroperacni testovani pomoci soupravy kabelu
pro operacni saly a vnéjSiho zkuSebniho
stimulatoru

. Obsah soupravy

. Implantace elektrody

. Technické Udaje a technicka data

Prirucka pro lékare tykajici se systému Vercise
DBS

Adaptéry

. Adaptér Vercise M8

Névod k pouZiti adaptéru Vercise M8

. Adaptér kapsy B26

Navod k pouZiti adaptéru kapsy B26

Chirurgické nastroje a prisluSenstvi

. GUIDE

Prirucka GUIDE

. Kryt pro trepanaéni otvor SureTek

Navod k pouziti krytu pro trepanacni otvor

. Pouzdra stehl
. Ochranny kryt elektrody
. Zarazka elektrody

Pfirucka pro lékare tykajici se systému Vercise
DBS

. Tunelovaci nastroj

Prirucka pro lékare tykajici se systému Vercise
DBS

Zaruka: generator IPG, elektrody, prodluzovaci

prvky, vnéjsi soucasti

. Omezena zéruka

Pfirucka pro lékare tykajici se systému Vercise
DBS

Symboly znaceni

. Symboly znaeni

Symboly znaceni na systému Vercise DBS pro
lékare
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Kompatibilni produkty
Model Popis
Implantovatelné produkty
. DB-1110-C Souprava implantovatelného generatoru impulzl Vercise

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Souprava elektrody o délce 30 cm

Souprava elektrody o délce 45 cm

Souprava elektrody o délce 30 cm

Souprava elektrody o délce 45 cm

Souprava 8kontaktnich prodiuzovacich prvki o délce 55 cm
Souprava krytu pro trepanacni otvor SureTek

Adaptér kapsy B26

Adaptér Vercise M8 o délce 15 cm

Adaptér Vercise M8 o délce 55 cm

Prislusenstvi a nahradni dily

. DB-5110-C

. SC-4100-A a DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Vnéjsi zkusebni stimulator Vercise DBS (ETS 1)

Kabel Kabel 1 x 8 a prodluzovaci prvek

Nahradni souprava |ékare Vercise

Souprava nahradnich kryt(i pro trepanacni otvor SureTek
Duty tunelovaci nastroj o délce 28 cm

Dlouhy tunelovaci nastroj o délce 35 cm

Vyrobky pro pacienty a nahradni dil

y

J DB-5500-C
. DB-64125
. DB-6412-EU-C
. DB-6300-C
. DB-6200-C
. DB-6100-C
J NM-6350

. DB-5212-C
. NM-3100

. NM-6600

. NM-5312

. NM-5305

J NM-6305

Souprava dalkového ovladani Vercise
Nabijeci systém Vercise

Nabijeci systém Vercise

PfisluSenstvi objimky nabijecky Vercise
Objimka nabijecky Vercise, mala
Objimka nabijecky Vercise, stfedni
Nalepovaci souprava

Dalkové ovladani Vercise

Obal na dalkové ovladani

Cestovni pouzdro pro pacienta
Nabijecka

Zakladna

Zdroj napajeni a adaptér pro nabijecku
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Systém Vercise DBS

Lékarské programovani

. DB-7101-203

. DB-7161 a NM-7161

. DB-7161-R a NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Instalator softwaru Bionic Navigator 2.03

Lékarsky programétor

Lékafsky programator (renovovany)

Lékarsky programator

Lékafsky programator (renovovany)

. NM-4500 IR rozhrani

. DB-4511 Sériovy kabel USB

. NM-4502 DrZ&k IR rozhrani

. NM-6316 Mezinarodni méni¢ napajeni
. DB-7162 a NM-7162 Klavesnice CP

. NM-7113 Pero tabletu

. NM-6317 Zdroj napajeni tabletu
Systém DBS GUIDE™

. DB-7154 CP, ASUS s GUIDE DBS

. DB-7104 Opticka jednotka, GUIDE DBS
. DB-7114 Mys, GUIDE DBS

. DB-7124 Jednotka flash, GUIDE DBS
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Systémy hluboké mozkové stimulace Boston Scientific — Referenéni pfirucka

Technicka podpora

Spole¢nost Boston Scientific Corporation méa k dispozici odborné vyskolené specialisty, ktefi vam
kdykoli poskytnou asistenci. Oddéleni technické podpory poskytuje odborné konzultace 24 hodin

denné 7 dni v tydnu.

V USA mlZete kontaktovat zastupce spolecnosti na telefonnim Cisle (866) 360 4747. Pokud se
nachazite mimo USA, vyhledejte svou oblast v nasledujicim seznamu:

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
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Greece

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

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

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

T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India — Chennai

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

T: 491 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India — Mumbai

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

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

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

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

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

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

The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



Technicka podpora

South Africa Thailand

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Spain Turkey - Istanbul

T +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Sweden Uruguay

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Switzerland UK & Eire

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Taiwan Venezuela

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270 T. +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Poznamka: Zména telefonnich a faxovych cisel vyhrazena. Aktudini kontakini
informace naleznete na nasi internetové strance
http://www.bostonscientific-international.com/ nebo nas kontaktujte na
nasledujici adrese:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Tato stranka je zamérné ponechana prazdna.
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Zaruky

Spolo¢nost Boston Scientific Corporation si vyhradzuje pravo bez predchadzajliceho upozornenia
menit informacie suvisiace s jej vyrobkami s cielom zlepSenia ich spolahlivosti alebo prevadzkovej
kapacity.

Ochranné znamky

V8etky ochranné znamky patria prislusnym drZitefom.
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Uvod

Uvod

Referencna prirucka obsahuje zoznam navodov na pouzitie (DFU) dostupnych k jednotlivym
systémom na hiboki mozgovu stimulaciu (DBS). Tieto prirucky su urcené pre lekarov a inych
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti. Referen¢na prirucka takisto uvadza informéacie Specifické
k zariadeniu ako napriklad zoznam kompatibilnych DBS elektrdd k jednotlivym DBS systémom.

DOLEZITE UPOZORNENIE: K DBS systému dostanete iba navod na pouitie ur&eny pre vasu
oblast.

Navody na pouZitie spoloCnosti Boston Scientific su k dispozicii online (ako je uvedené na obale
produktu) alebo su dodévané s vasim DBS systémom.
Praca s touto referenénou priru¢kou

V tejto referencnej prirucke najdete informacie k jednotlivym DBS systémom v tabulkovom formate.
Informéacie Specifické pre vas DBS systém najdete podla nasledujicich pokynov:
1. Vyhladajte prisludnu tabulku pre vas DBS systém. Napriklad: ak pouzivate DBS

systém Vercise PC, vyhladajte tabulku oznacenut ,DBS systém Vercise PC*.

2. Podla zvyraznenych riadkov vyhladajte informaciu, ktora vas zaujimaju (napr.
indikacie, implantovatelny generator impulzov alebo programovanie).
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DBS systém Vercise Gevia™

Zoznam navodov na pouzitie (DFU)

Informacie Navod na pouzitie

Pouzitie/Indikacie pouzitia

. Indikécie pouzitia DFU s informéciami pre lekarov predpisujtcich
systém Vercise Gevia

Kontraindikacie, bezpec¢nostné informacie, vSeobecné informacie o zariadeni

. Suhrn neziaducich udalosti

. Likvidacia sucasti

. Kontraindikacie

. Opis zariadenia

. Kontaktné informacie spolocnosti Boston Scientific
. Informacie o systémoch MR DFU s informéaciami pre lekarov predpisujicich
. Bezpecnostné opatrenia systém Vercise Gevia

. Sterilizacia

. Skladovanie a manipulacia

. Upozornenie

. Elektromagneticka kompatibilita
. Zivotnost batérie zariadenia IPG

Pokyny k vySetreniu MR

. Pokyny k vySetreniu MR Pokyny k vySetreniu MR ImageReady™ pre
DBS systémy od spolocnosti Boston Scientific

ImplantovatePny generator impulzov (IPG) Vercise Gevia a predizenia elektréd

. Explantacia elektrod, predizenia a IPG

. IPG a implantacia predizenia

. Registracia IPG

«  Specifikacie a technické udaje

. Charakteristiky programovatelného stimulatora
. Revizia a vymena systému Vercise Gevia

Névod na pouzitie 16-kontaktného
implantovatelného generatora impulzov
Vercise Gevia

Kabel pre operaéné saly, predizenia kablov pre operaéné saly, externy skiisobny
stimulator (ETS), a ETS adaptér

. Pripojenie ku kéblu pre operatné saly
. Pripojenie k externym skiSobnym stimulatorom Navod na pouzitie DBS elekirod Vercise™
(ETS) a ETS adaptérom
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DBS systém Vercise Gevia™

Programovanie: Programator pre lekara, pero a dialkovy ovladac¢

. Programator pre lekara
. Programovanie elektréd

Priru¢ka k programovaniu softvéru Neurélny
navigétor Vercise

. Pripojenie programatora pre lekara k externému
skusobnému stimulatoru a IPG pomocou
programovacieho pera

Navod na pouZitie programovacieho pera
Vercise DBS

. Navod na pouzitie dialkového ovladaca

Navod na pouzitie dialkového oviddaca
Vercise DBS 3 (pre lekara)

Elektrody: Standardné a smerové elektrody

. Peroperacné testovanie pomocou supravy kabla pre
operacné saly, ETS a ETS adaptéra

. Obsah stpravy

. Implantacia elektrody

+  Specifikacie a technické tdaje

Navod na pouzitie DBS elektrod Vercise

Adaptéry

. Adaptér Vercise M8

Névod na pouzitie adaptéra Vercise M8

. Vreckovy adaptér B26

Navod na pouZitie vreckového adaptéra B26

Chirurgické nastroje a prisluSenstvo

. Systém GUIDE™

Navod k systému GUIDE

. Suprava krytu pre navrt SureTek™

Navod na pouZitie krytu pre vitaci otvor

. Priivacie navleky
. Nésada elektrédy
. Zarazka elektrody

Névod na pouZzitie DBS elektrod Vercise

. Tunelovaci nastroj

Navod na pouzitie 16-kontaktného
implantovatelného
Navod na pouZitie genratora impulzov

Zaruka: IPG, elektrody, predizenia, externé zariadenia

. Obmedzena zaruka

Informécie pre lekarov predpisujtcich systém
Vercise Gevia

Symboly znacenia

. Symboly znaéenia

Symboly znacenia DBS systému Vercise pre
lekarov
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Kompatibilné produkty
Model Popis
Implantovatelné vyrobky
. DB-1200 Stiprava 16-kontakiného implantovatefného generatora impulzov Vercise Gevia

DB-2201-30-DC
DB-2201-45-DC
DB-2201-30-AC
DB-2201-45-BC

Suprava elektrod 30cm
Suprava elektrod 45 cm
Suprava elektrod 30 cm
Suprava elektrod 45 cm

. DB-2202-30 Suprava 30 cm 8-kontaktnej smerovej DBS elektrody Vercise Cartesia™
. DB-2202-45 Suprava 45 cm 8-kontaktnej smerovej DBS elektrody Vercise Cartesia
. NM-3138-55 Stiprava 8-kontaktnych predizeni 55 cm
. DB-4600-C Suprava krytu pre vrtaci otvor SureTek
. DB-9418-15 Vreckovy adaptér B26
. DB-9218-15 Adaptér Vercise M8, 15 cm
. DB-9218-55 Adaptér Vercise M8, 55 cm
PrisluSenstvo a nahradné sucasti
. DB-5132 Externy skiSobny stimulator Vercise DBS 2 (ETS 2)
. DB-9315 ETS adaptér Vercise
SC-4108 a DB-4108 Kabel pre operaéné saly Kabel pre operaéné saly 2 x 8, 61 cm a predizenie
SC-4100-Aa DB-4100-A | Kabel pre operacné saly 1 x 8 a predizenie
DB-2500-C Nahradna suprava pre lekara Vercise
DB-4605-C Nahradna suprava krytu pre vftaci otvor SureTek
SC-4252 Duty tunelovaci nastroj 28 cm
SC-4254 Dihy tunelovaci nastroj 35 cm

Vyrobky a nahradné sucast

i pre pacienta

DB-5552-1A Suprava dialkového ovladaca Vercise DBS 3
DB-5250 Dialkovy ovlada¢ Vercise DBS 3

NM-6210 Obal na dialkovy ovladaé

NM-6315 Zdroj napajania USB, dialkovy ovladag, univerzalny
NM-6600 Cestovny kufrik pre pacienta

DB-64125 Nabijaci systém Vercise

DB-6300-C PrisluSenstvo objimky nabijacky Vercise
DB-6200-C Objimka nabijacky Vercise, mala

DB-6100-C Objimka nabijacky, stredna

NM-6350 Lepiaca stprava

NM-5312 Nabijacka

NM-5305 Zakladna stanica

NM-6305 Zdroj napéjania a adaptér pre nabijacku (EU)
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DBS systém Vercise Gevia™

Programator pre lekéra

. DB-7161 a NM-7161 Programétor pre lekéara

. DB-7161-R a NM-7161-R | Programator pre lekara (renovovany)
. DB-7161-203 Programator pre lekéra

. DB-7161-203-R Programator pre lekara (renovovany)
. DB-7105-N2 InStalator softvéru Neuralny navigator Vercise 2
. NM-7190 a DB-7190 Programovacie pero

. NM-6316 Medzinarodny meni€ napajania

. DB-7162 a NM-7162 Klavesnica CP

. NM-7113 Pero pre tablet

. NM-6317 Napajanie pre tablet

DBS Systém GUIDE™

. DB-7154 CP, ASUS s GUIDE DBS

. DB-7104 Opticka jednotka, GUIDE DBS

. DB-7114 Mys, GUIDE DBS

. DB-7124 Jednotka typu Flash, GUIDE DBS

Systém, ktory zahfiia zariadenie IPG Vercise PC a Vercise Gevia a smerovu elektrodu(y) Vercise Cartesia tvori
smerovy systém Vercise Directional System.
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Systém Vercise™ PC DBS

Zoznam navodov na pouzitie (DFU)

Informacie

Navod na pouzitie

Pouzitie/Indikacie pouzitia

. Indikécie pouzitia

DFU s informéciami pre predpisujtcich lekarov
Vercise PC

Kontraindikacie, bezpe¢nostné informacie, vSeobecné informacie o zariadeni

. Suhrn neziaducich udalosti

. Likvidacia sucasti

. Kontraindikacie

. Opis zariadenia

. Kontaktné informacie spolo¢nosti Boston Scientific
. Informéacie o systémoch MR

. Bezpec&nostné opatrenia

. Sterilizacia

. Skladovanie a manipulacia

. Upozornenie

DFU s informéaciami pre predpisujtcich lekarov
Vercise PC

Pokyny k vysetreniu MR

. Pokyny k vySetreniu MR

Pokyny k vysetreniu MR ImageReady™ pre
DBS systémy od spolocnosti Boston Scientific

Implantovatelny generator impulzov (IPG) Vercise

PC a predizenia elektréd

. Explantécia elektrod, predizenia a IPG

«  IPG aimplantacia predizenia

. Registracia IPG

«  Specifikacie a technické tdaje

. Charakteristiky programovatelného stimulatora
. Revizia a vymena systému Vercise PC

Navod na pouZitie implantovatelného
generatora impulzov Vercise PC

stimulator (ETS), a ETS adaptér

Kabel pre operaéné saly, predizenia kablov pre operaéné saly, externy skiisobny

. Pripojenie ku kablu pre operacné saly
. Pripojenie k ETS a ETS adaptéru

Navod na pouZzitie DBS elektrody Vercise

Programovanie: Programator pre lekara, pero a dialkovy ovlada¢

. Programétor pre lekara
. Programovanie elekiréd

Priru¢ka k programovaniu softvéru Neurélny
navigétor Vercise

. Pripojenie programatora pre lekara k externému
skusobnému stimulatoru a IPG pomocou
programovacieho pera

Navod na pouZitie programovacieho pera
Vercise DBS

. Navod na pouZitie dialkového ovladaca

Névod na pouzitie dialkového oviadaca Vercise
DBS 3 (pre lekéra)
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Systém Vercise™ PC DBS

Elektrody: Standardné a smerové elektrody

. Peroperacné testovanie pomocou supravy kabla pre
operacné saly, ETS a ETS adaptéra

. Obsah supravy

. Implantacia elektrody

«  Specifikacie a technické udaje

Névod na pouZitie DBS elektrod Vercise

Adaptéry

. Adaptér Vercise M8

Névod na pouzitie adaptéra Vercise M8

. Vreckovy adaptér B26

Navod na pouzitie vreckového adaptéra B26

Chirurgické nastroje a prislusenstvo

. GUIDE

Navod k systému GUIDE

. Suprava krytu pre navrt SureTek

Navod na pouZitie krytu pre vitaci otvor

. Prisivacie navleky
. Néasada elektrody
. Zarazka elektrody

Navod na pouzitie DBS elektrod Vercise

. Tunelovaci nastroj

Navod na pouzitie implantovatelného
generatora impulzov Vercise PC

Zaruka: IPG, elektrody, predizenia, externé zariadenia

. Obmedzena zaruka

Informécie pre predpisujucich lekarov
Vercise PC

Symboly znacenia

. Symboly znaéenia

Symboly znacenia DBS systému Vercise pre
lekarov
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Kompatibilné produkty

Model

Popis

Implantovatelné vyrobky

. DB-1140

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Suprava implantovatelného generatora impulzov Vercise PC

Suprava elektrod 30 cm

Suprava elektrod 45 cm

Suprava elektrod 30 cm

Suprava elektrod 45 cm

Suprava 30 cm 8-kontaktnej smerovej DBS elektrody Vercise Cartesia
Suprava 45 cm 8-kontaktnej smerovej DBS elektrody Vercise Cartesia
Stiprava 8-kontaktnych predizeni 55 cm

Suprava krytu pre vrtaci otvor SureTek

Vreckovy adaptér B26

Adaptér Vercise M8, 15 cm

Adaptér Vercise M8, 55 cm

PrisluSenstvo a nahradné stcasti

J DB-5132

. SC-4108 a DB-4108

. DB-9315

. SC-4100-A a DB-4100-A
. DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Externy skuSobny stimulator Vercise DBS 2 (ETS 2)
Kabel pre operacné saly pre operacné saly 2 x 8, 61 cm
ETS adaptér Vercise

Kébel pre operacné saly 1 x 8 a predizenie

Nahradné suprava pre lekara Vercise

Nahradna suprava krytu pre vftaci otvor SureTek

Duty tunelovaci nastroj 28 cm

Dihy tunelovaci nastroj 35 cm

Vyrobky a nahradné sucasti

pre pacienta

. DB-5552-1A
. DB-5250
J NM-6210
. NM-6315
. NM-6600

Suprava dialkového ovladaca Vercise DBS 3
Dialkovy ovlada¢ Vercise DBS 3

Obal na dialkovy ovladaé

Zdroj napajania USB, dialkovy ovladag, univerzalny
Cestovny kufrik pre pacienta

Programator pre lekara

. DB-7161 a NM-7161

. DB-7161-R a NM-7161-R

. DB-7161-203
. DB-7161-203-R

. DB-7105-N2

. NM-7190 a DB-7190
. NM-6316

. DB-7162 a NM-7162
. NM-7113

. NM-6317

Programator pre lekéara

Programator pre lekara (renovovany)
Programator pre lekara

Programator pre lekéra (renovovany)

Instalator softvéru Neuralny navigator Vercise 2
Programovacie pero

Medzinarodny meni¢ napajania

Klavesnica CP

Pero pre tablet

Napajanie pre tablet
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Systém Vercise™ PC DBS

Systém GUIDE DBS

. DB-7154 CP, ASUS s GUIDE DBS

. DB-7104 Opticka jednotka, GUIDE DBS

. DB-7114 Mys, GUIDE DBS

. DB-7124 Jednotka typu Flash, GUIDE DBS
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Systém Vercise DBS

Zoznam navodov na pouzitie (DFU)

Informacie

Navod na pouzitie

Pouzitie/Indikacie pouzitia

. Indikacie pouzitia

‘ Prirucka pre lekara k DBS systému Vercise

Kontraindikacie, bezpeénostné informacie, vSeobecné informacie o zariadeni

. Suhrn neziaducich udalosti

. Likvidacia sucasti

. Kontraindikacie

. Opis zariadenia

. Kontaktné informacie spolo¢nosti Boston
Scientific

. Informacie o systémoch MR

. Bezpecnostné opatrenia

. Sterilizacia

. Skladovanie a manipulacia

. Upozornenie

Prirucka pre lekara k DBS systému Vercise

Pokyny k vySetreniu MR

. Pokyny k vySetreniu MR

Pokyny k vySetreniu MR ImageReady™ pre DBS
systémy od spolo¢nosti Boston Scientific

ImplantovatePny generator impulzov (IPG) Vercise a predizenia elektrody

. Explantacia elektrod, predizenia a IPG

. IPG a implantacia predizenia

. Registracia IPG

«  Specifikacie a technické udaje

. Charakteristiky programovatelného stimulatora
. Revizia a vymena systému Vercise

Prirucka pre lekara k DBS systému Vercise

stimulator

Kable pre operaéné saly, predizenie kablov pre operaéné saly, externy skiisobny

. Pripojenie ku kéblu pre operané sély 1 x 8
. Pripojenie k externému skusobnému stimulatoru

Prirucka pre lekéra k DBS systému Vercise

Programovanie: Programator pre lekara a diafkovy ovladac¢

. Programator pre lekara
. Programovanie elekiréd

Programovacia prirucka k DBS systému Vercise

. Navod na pouzitie dialkového ovladaca

Prirucka pre lekéra k DBS systému Vercise
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Systém Vercise DBS

Elektrody: Standard

Peroperacné testovanie pomocou supravy kabla
pre operacné saly a externého skusobného
stimulatora

Obsah stpravy

Implantacia elektrody

Specifikacie a technické tdaje

Prirucka pre lekara k DBS systému Vercise

Adaptéry
. Adaptér Vercise M8 Névod na pouzitie adaptéra Vercise M8
. Vreckovy adaptér B26 Navod na pouZitie vreckového adaptéra B26

Chirurgické nastroje a prisluSenstvo

GUIDE

Navod k systému GUIDE

Suprava krytu pre navrt SureTek

Navod na pouZitie krytu pre vitaci otvor

Priivacie navieky
Nasada elektrody
Zarazka elektrody

Prirucka pre lekara k DBS systému Vercise

Tunelovaci nastroj

Prirucka pre lekara k DBS systému Vercise

Zaruka: IPG, elektrody, predizenia, externé zariadenia

Obmedzena zaruka

Prirucka pre lekara k DBS systému Vercise

Symboly znacenia

Symboly znaenia

Symboly znacenia DBS systému Vercise pre
lekarov
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Kompatibilné produkty
Model Popis
Implantovatelné vyrobky
. DB-1110-C Suprava implantovatelného generatora impulzov Vercise

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Suprava elektrod 30 cm

Suprava elektrod 45 cm

Suprava elektrod 30 cm

Suprava elektrod 45 cm

Stiprava 8-kontaktnych predizeni 55 cm
Suprava krytu pre vitaci otvor SureTek
Vreckovy adaptér B26

Adaptér Vercise M8, 15 cm

Adaptér Vercise M8, 55 cm

Prislusenstvo a nahradné sucasti

. DB-5110-C

. SC-4100-A a DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Externy skuSobny stimulator Vercise DBS (ETS 1)
Kabel pre operacné saly Kabel 1 x 8 a predizenie
Nahradna suprava pre lekara Vercise

Nahradna suprava krytu pre vftaci otvor SureTek

Duty tunelovaci néstroj 28 cm

Dlhy tunelovaci nastroj 35 cm

Vyrobky a nahradné sucasti pre pacienta

J DB-5500-C
. DB-64125
. DB-6412-EU-C
. DB-6300-C
. DB-6200-C
. DB-6100-C
J NM-6350

. DB-5212-C
. NM-3100

. NM-6600

. NM-5312

. NM-5305

J NM-6305

Suprava dialkového ovladaca Vercise
Nabijaci systém Vercise

Nabijaci systém Vercise

PrisluSenstvo objimky nabijacky Vercise
Objimka nabijacky Vercise, mala
Objimka nabijacky Vercise, stredna
Lepiaca stprava

Dialkovy ovladac Vercise

Puzdro na dialkovy ovlada¢

Cestovny kufrik pre pacienta

Nabijacka

Z&kladna stanica

Zdroj napajania a adaptér pre nabijacku
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Systém Vercise DBS

Programator pre lekéra

. DB-7101-203

. DB-7161 a NM-7161

. DB-7161-R a NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

InStalator Bionic Navigator 2.03
Programétor pre lekéra

Programator pre lekara (renovovany)
Programator pre lekara

Programétor pre lekara (renovovany)

Kabel, USB sériovy

DrZiak IR rozhrania
Medzinarodny meni¢ napajania

Napajanie pre tablet

. NM-4500
. DB-4511
. NM-4502
. NM-6316
. DB-7162 a NM-7162
. NM-7113
. NM-6317
DBS Systém GUIDE™
. DB-7154
J DB-7104
J DB-7114
. DB-7124

CP, ASUS s GUIDE DBS

Opticka jednotka, GUIDE DBS
Mys, GUIDE DBS

Jednotka typu Flash, GUIDE DBS
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Technicka podpora

Spolo¢nost Boston Scientific ma k dispozicii kvalitne vySkolenych servisnych technikov, ktori vam
urcite radi pomdzu. S oddelenim technickej podpory mézete konzultovat technické problémy

24 hodin denne.

V USA zavolajte zastupcovi na telefone Cislo (866) 360-4747. Mimo USA pouzite lokalitu

z nasledujiceho zoznamu:

Argentina

T +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
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Greece

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

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

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

T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106

India — Chennai

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

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

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

T:+39 01060 60 1 F: +39 010 60 60 200
Korea

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

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

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

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

The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



Technicka podpora

South Africa Thailand

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Spain Turkey - Istanbul

T +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Sweden Uruguay

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Switzerland UK & Eire

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Taiwan Venezuela

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270 T. +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Poznamka: Telefonne a faxové Cisla sa mézu zmenit. Najaktualnejsie kontaktné informéacie
najdete na naSej webovej stranke http.//www.bostonscientific-international.com/
alebo napiste na nasledujticu adresu:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Tato stranka je zamerne ponechana prazdna
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Gwarancje

Firma Boston Scientific Corporation zastrzega sobie prawo do dokonywania bez wcze$niejszego
powiadomienia zmian informacji dotyczacych produktéw w celu poprawy ich niezawodnosci lub
wydajnosci.

Znaki towarowe

Wszystkie znaki towarowe s wlasnoscig odpowiednich wiascicieli.
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91030637-14 Strona 323 z 357



Systemy gtebokiej stymulacji mézgu firmy Boston Scientific — przewodnik
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Wstep

Wstep

Przewodnik zawiera liste instrukcji obstugi dostepnych dla poszczegdlnych systeméw gtebokiej
stymulacji mézgu (DBS) firmy Boston Scientific. Podreczniki te sa przeznaczone dla lekarzy

i innych pracownikéw stuzby zdrowia. Podrecznik zawiera takze informacje specyficzne dla
urzadzenia, np. liste kompatybilnych elektrod dla kazdego systemu DBS.

WAZNE: Nalezy pamietag, ze z systemem DBS dostarczona zostanie wytacznie instrukcja obstugi
wiasciwa dla danego regionu.

Instrukcije obstugi firmy Boston Scientific mozna znalez¢ online (wskazéwki na opakowaniu
produktu) lub sg one dostarczane z systemem DBS.

Sposoéb korzystania z przewodnika

W niniejszym przewodniku informacje dotyczace poszczegdlnych systeméw DBS przedstawione
sq W postaci tabelarycznej. Aby znalez¢ informacje dotyczace posiadanego systemu DBS, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami ponizej:

1. Znalez¢ whasciwg tabele dla danego systemu DBS. Na przyktad: korzystajac z
systemu DBS Vercise PC, nalezy odnalez¢ tabele ,System DBS Vercise PC”.

2. Uzy¢ podswietlonych wierszy, aby odnalez¢ pozadane informacje (np.
wskazania, wszczepialny generator impulsow lub programowanie).
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Systemy gtebokiej stymulacji mézgu firmy Boston Scientific —

przewodnik

System DBS Vercise Gevia™

Lista instrukcji obstugi

Informacje

Instrukcja obstugi

Przeznaczenie/wskazania do stosowania

Wskazania do stosowania

Vercise Gevia - instrukcja obstugi: informacje
dla lekarzy

Przeciwwskazania, informacje dotyczace bezpiecz
urzadzenia

enstwa, ogdlne informacje na temat

Podsumowanie zdarzen niepozadanych
Utylizacja elementow
Przeciwwskazania

Opis urzadzenia

Dane teleadresowe firmy Boston Scientific
Informacije na temat MRI

Srodki ostroznoci

Sterylizacja

Przechowywanie i obstuga

Ostrzezenia

Zgodno$¢ elektromagnetyczna
Zywotnos¢ baterii IPG

Vercise Gevia — instrukcja obstugi: informacje
dla lekarzy

Wytyczne dotyczace MRI

Wytyczne dotyczace MRI

Wytyczne dotyczgce ImageReady™ MRI dla
systeméw DBS firmy Boston Scientific

Wszczepialny generator impulséw (IPG) Vercise G

evia i przedtuzacze elektrod

Eksplantacja elektrod, przediuzaczy oraz IPG
Implantacja IPG i przedtuzaczy

Rejestracja IPG

Specyfikacje i dane techniczne

Parametry programowalne za pomoca stymulatora

16-stykowy wszczepialny generator impulséw
Vercise Gevia

Rewizje i wymiana systemu Vercise Gevia

Kabel stosowany w sali operacyjnej, przedtuzacze

zewnetrzny stymulator probny (ETS) i adapter ETS

kabli stosowanych w sali operacyjnej,

Podtaczanie do kabla stosowanego w sali
operacyjnej
Podtaczanie do zewngtrznych stymulatorow

Instrukcja obstugi elektrod Vercise™ DBS

probnych (ETS) i adaptera ETS
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System DBS Vercise Gevia™

Programowanie: Programator klinicysty, gtowica i pilot

Programator klinicysty
Elektrody programujace

Podrecznik dotyczacy programowania
nawigatora neuralnego Vercise

Potaczenie programatora Klinicysty do zewnetrznego
stymulatora probnego i IPG za pomoca glowicy
programujacej

Instrukcja obstugi glowicy programujgcej
Vercise DBS

Instrukcja obstugi pilota

Instrukcja obstugi pilota Vercise DBS 3 (dla
lekarza)

Elektrody: Elektrody standardowe i kierunkowe

Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem zestawu
kabli stosowanych w sali operacyjnej, zewnetrznego
stymulatora probnego i adaptera ETS

Zawarto$¢ zestawu

Implantacja elektrod

Specyfikacje i dane techniczne

Instrukcja obstugi elektrod Vercise DBS

Adaptery
. Adapter Vercise M8 Adapter Vercise M8 — instrukcja obstugi
. Adapter kieszonkowy B26 Adapter kieszonkowy B26 — instrukcja obstugi

Narzedzia i akcesoria chirurgiczne

GUIDE™

GUIDE - podrecznik

Ostona otworu trepanacyjnego SureTek™

Instrukcja obstugi ostony otworu
trepanacyjnego

Ostonki szwéw
Koszulka elektrody
Ogranicznik elektrody

Instrukcja obstugi elektrod Vercise DBS

Tuneler

Instrukcja obstugi 16-stykowego
wszczepialnego generatora impulsow
Vercise Gevia

Gwarancja: IPG, elektrody, przediuzacze, urzadzenia zewnetrzne

Ograniczona gwarancja

Vercise Gevia — informacje dla lekarzy

Symbole stosowane na etykietach

Symbole stosowane na etykietach

Vercise DBS - symbole stosowane na
etykietach dla lekarzy
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Kompatybilne produkty
Model Opis
Produkty wszczepialne
. DB-1200 Zestaw 16-stykowego wszczepialnego generatora impulsow Vercise Gevia

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Zestaw elektrody 30cm

Zestaw elektrody 45cm

Zestaw elektrody 30cm

Zestaw elektrody 45cm

Zestaw 8-stykowej elektrody kierunkowej DBS Vercise Cartesia™ 30cm
Zestaw 8-stykowej elektrody kierunkowej DBS Vercise Cartesia 45cm
Zestaw przediuzacza 8-stykowego 55cm

Zestaw ostony otworu trepanacyjnego SureTek

Adapter kieszonkowy B26

Adapter Vercise M8, 15cm

Adapter Vercise M8, 55¢cm

Akcesoria i cze$ci zamienne

J DB-5132
. DB-9315
. SC-4108 i DB-4108

. DB-2500-C
. DB-4605-C
. SC-4252
. SC-4254

. SC-4100-Ai DB-4100-A

Zewnetrzny stymulator prébny Vercise DBS 2 (ETS 2)
Adapter ETS Vercise

Kabel Kabel 2x8, 61cm i przediuzacz

Kabel stosowany w sali operacyjnej 1X8 i przedtuzacz
Zestaw zapasowy dla lekarza Vercise

Zestaw zapasowy ostony otworu trepanacyjnego SureTek
Tuneler pusty 28cm

Tuneler diugi 35¢cm

Produkty i czesci zamienne

dla pacjenta

. DB-5552-1A Zestaw pilota Vercise DBS 3

. DB-5250 Pilot Vercise DBS 3

. NM-6210 Uchwyt pilota

. NM-6315 Zasilacz USB, pilot, uniwersalny

. NM-6600 Torba podrézna pacjenta

. DB-64125 System fadujacy Vercise

. DB-6300-C Akcesoria opaski tadowarki Vercise

. DB-6200-C Opaska tadowarki Vercise, mata

. DB-6100-C Opaska tadowarki, $rednia

. NM-6350 Zestaw przylepny

. NM-5312 tadowarka

. NM-5305 Stacja bazowa

. NM-6305 Zasilacz i adapter do tadowarki (UE)
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System DBS Vercise Gevia™

Klinicysta: programowanie

. DB-7161i NM-7161

. DB-7161-R i NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Programator klinicysty
Programator klinicysty (regenerowany)
Programator klinicysty
Programator klinicysty (regenerowany)

. DB-7105-N2 Instalator nawigatora neuralnego Vercise 2
. NM-7190 i DB-7190 Glowica programujaca

. NM-6316 Adapter podrozny

. DB-7162 i NM-7162 Klawiatura CP

. NM-7113 Rysik

. NM-6317 Zasilacz tableta

System DBS GUIDE™

. DB-7154 CP, ASUS z systemem GUIDE DBS
. DB-7104 Naped optyczny, GUIDE DBS

. DB-7114 Mysz, GUIDE DBS

. DB-7124 Pamie¢ USB, GUIDE DBS

System skfadajacy sie z IPG Vercise PC lub Vercise Gevia oraz elektrod kierunkowych Vercise Cartesia tworzy

kierunkowy system Vercise.

Przewodnik

91030637-14 Strona 329 z 357



Systemy gtebokiej stymulacji mézgu firmy Boston Scientific — przewodnik

System Vercise™ PC DBS

Lista instrukcji obstugi

Informacje

Instrukcja obstugi

Przeznaczenie/wskazania do stosowania

. Wskazania do stosowania

Vercise PC - informacje dla lekarzy

urzadzenia

Przeciwwskazania, informacje dotyczace bezpieczenstwa, ogélne informacje na temat

. Podsumowanie zdarzen niepozadanych

. Utylizacja elementow

. Przeciwwskazania

. Opis urzadzenia

. Dane teleadresowe firmy Boston Scientific
. Informacije na temat MRI

+ Srodki ostroznosci

. Sterylizacja

. Przechowywanie i obstuga

. Ostrzezenia

Vercise PC - informacje dla lekarzy

Wytyczne dotyczace MRI

. Wytyczne dotyczace MRI

Wytyczne dotyczace ImageReady™ MRI dla
systeméw DBS firmy Boston Scientific

Wszczepialny generator impulséw (IPG) Vercise PC i przedtuzacze elektrod

. Eksplantacja elektrod, przedituzaczy oraz IPG
. Implantacja IPG i przedtuzaczy

. Rejestracja IPG

. Specyfikacje i dane techniczne

. Rewizje i wymiana systemu Vercise PC

. Parametry programowalne za pomoca stymulatora

Instrukcja obstugi wszczepialnego generatora
impulséw Vercise PC

Kabel stosowany w sali operacyjnej, przedtuzacze kabli stosowanych w sali operacyjne;j,
zewnetrzny stymulator prébny (ETS) i adapter ETS

. Podtaczanie do kabla stosowanego w sali
operacyjnej

. Podtaczanie do zewnetrznego stymulatora
prébnego i adaptera ETS

Instrukcja obstugi elektrody Vercise DBS

Programowanie: Programator klinicysty, glowica i pilot

. Programator klinicysty
. Elektrody programujace

Podrecznik dotyczacy programowania
nawigatora neuralnego Vercise

. Potaczenie programatora klinicysty do
zewnetrznego stymulatora probnego i IPG za
pomocag gtowicy programujacej

Instrukcja obstugi glowicy programujgcej
Vercise DBS

. Instrukcja obstugi pilota

Instrukcja obstugi pilota Vercise DBS 3
(dla lekarza)
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System Vercise™ PC DBS

Elektrody: Elektrody standardowe i kierunkowe

. Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem zestawu
kabli stosowanych w sali operacyjnej, zewnetrznego
stymulatora probnego i adaptera ETS

. Zawarto$¢ zestawu

. Implantacja elektrod

. Specyfikacje i dane techniczne

Instrukcja obstugi elektrod Vercise DBS

Adaptery
. Adapter Vercise M8 Adapter Vercise M8 — instrukcja obstugi
. Adapter kieszonkowy B26 Adapter kieszonkowy B26 - instrukcja obstugi

Narzedzia i akcesoria chirurgiczne

. GUIDE GUIDE - podrecznik
. Ostona otworu trepanacyjnego SureTek Instrukcja obstugi ostony otworu
trepanacyjnego

. Ostonki szwéw
. Koszulka elektrody Instrukcja obstugi elektrod Vercise DBS
. Ogranicznik elektrody

. Tuneler Instrukcja obstugi wszczepialnego generatora
impulsow Vercise PC

Gwarancja: IPG, elektrody, przediuzacze, urzadzenia zewnetrzne

. Ograniczona gwarancja Vercise PC - informacje dla lekarzy

Symbole stosowane na etykietach

. Symbole stosowane na etykietach Vercise DBS - symbole stosowane na
etykietach dla lekarzy
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Kompatybilne produkty
Model Opis
Produkty wszczepialne
. DB-1140 Zestaw wszczepialnego generatora impulséw Vercise PC

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Zestaw elektrody 30cm

Zestaw elektrody 45cm

Zestaw elektrody 30cm

Zestaw elektrody 45cm

Zestaw 8-stykowej elektrody kierunkowej DBS Vercise Cartesia 30cm
Zestaw 8-stykowej elektrody kierunkowej DBS Vercise Cartesia 45cm
Zestaw przediuzacza 8-stykowego 55cm

Zestaw ostony otworu trepanacyjnego SureTek

Adapter kieszonkowy B26

Adapter Vercise M8, 15cm

Adapter Vercise M8, 55¢cm

Akcesoria i cze$ci zamienne

J DB-5132

. SC-4108 i DB-4108

. DB-9315

. SC-4100-Ai DB-4100-A
. DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Zewnetrzny stymulator prébny Vercise DBS 2 (ETS 2)
Kabel stosowany w sali operacyjnej 2x8, 61cm

Adapter ETS Vercise

Kabel stosowany w sali operacyjnej 1X8 i przedtuzacz
Zestaw zapasowy dla lekarza Vercise

Zestaw zapasowy ostony otworu trepanacyjnego SureTek
Tuneler pusty 28cm

Tuneler diugi 35¢cm

Produkty i czesci zamienne dla pacjenta

. DB-5552-1A
. DB-5250
J NM-6210
. NM-6315
. NM-6600

Zestaw pilota Vercise DBS 3
Pilot Vercise DBS 3

Uchwyt pilota

Zasilacz USB, pilot, uniwersalny
Torba podrézna pacjenta

Klinicysta: programowanie

. DB-7161 i NM-7161

. DB-7161-R i NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Programator klinicysty
Programator klinicysty (regenerowany)
Programator klinicysty
Programator klinicysty (regenerowany)

. DB-7105-N2 Instalator nawigatora neuralnego Vercise 2
. NM-7190 i DB-7190 Gtowica programujaca
. NM-6316 Adapter podrézny
. DB-7162 i NM-7162 Klawiatura CP
. NM-7113 Rysik
. NM-6317 Zasilacz tableta
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System GUIDE DBS

. DB-7154 CP, ASUS z systemem GUIDE DBS
. DB-7104 Naped optyczny, GUIDE DBS

. DB-7114 Mysz, GUIDE DBS

. DB-7124 Pamie¢ USB, GUIDE DBS
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System Vercise DBS

Lista instrukcji obstugi

Informacje

Instrukcja obstugi

Przeznaczenie/wskazania do stosowania

. Wskazania do stosowania

Vercise DBS - podrecznik lekarza

Przeciwwskazania, informacje dotyczace bezpi
urzadzenia

eczenstwa, ogolne informacje na temat

. Podsumowanie zdarzen niepozadanych

. Utylizacja elementow

. Przeciwwskazania

. Opis urzadzenia

. Dane teleadresowe firmy Boston Scientific
. Informacje na temat MRI

+ Srodki ostroznosci

. Sterylizacja

. Przechowywanie i obstuga

. Ostrzezenia

Vercise DBS - podrecznik lekarza

Wytyczne dotyczace MRI

. Wytyczne dotyczace MRI

Wytyczne dotyczace ImageReady™ MRI dla
systeméw DBS firmy Boston Scientific

Wszczepialny generator impulséw (IPG) Vercis

e i przedtuzacze elektrod

. Eksplantacja elektrod, przedituzaczy oraz IPG

. Implantacja IPG i przedtuzaczy

. Rejestracja IPG

. Specyfikacje i dane techniczne

. Parametry programowalne za pomoca,
stymulatora

Vercise DBS - podrecznik lekarza

. Rewizje i wymiana systemu Vercise

Kable stosowane w sali operacyjnej, przedtuza
zewnetrzny stymulator probny

cze kabli stosowanych w sali operacyjnej,

. Podtaczanie do kabla stosowanego w sali
operacyjnej 1x8

. Podtaczanie do zewnetrznego stymulatora
prébnego

Vercise DBS - podrecznik lekarza

Programowanie: programator klinicysty i pilot

. Programator klinicysty
. Elektrody programujace

Podrecznik dotyczacy programowania Vercise
DBS

. Instrukcja obstugi pilota

Vercise DBS - podrecznik lekarza
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Elektrody: standardowe

Testy $rodoperacyjne z wykorzystaniem
zestawu kabli stosowanych w sali operacyjnej i
zewnetrznego stymulatora prébnego
Zawarto$¢ zestawu

Implantacja elektrod

Specyfikacje i dane techniczne

Vercise DBS - podrecznik lekarza

Adaptery
. Adapter Vercise M8 Adapter Vercise M8 - instrukcja obstugi
. Adapter kieszonkowy B26 Adapter kieszonkowy B26 — instrukcja obstugi

Narzedzia i akcesoria chirurgiczne

GUIDE

GUIDE - podrecznik

Ostona otworu trepanacyjnego SureTek

Instrukcja obstugi ostony otworu trepanacyjnego

Ostonki szwow
Koszulka elektrody
Ogranicznik elektrody

Vercise DBS - podrecznik lekarza

Tuneler

Vercise DBS - podrecznik lekarza

Gwarancja: IPG, elektrody, przedtuzacze, urzadzenia zewnetrzne

Ograniczona gwarancja

Vercise DBS - podrecznik lekarza

Symbole stosowane na etykietach

Symbole stosowane na etykietach

Vercise DBS - symbole stosowane na etykietach
dla lekarzy
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Kompatybilne produkty
Model Opis
Produkty wszczepialne
. DB-1110-C Zestaw wszczepialnego generatora impulséw Vercise

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

Zestaw elektrody 30cm

Zestaw elektrody 45cm

Zestaw elektrody 30cm

Zestaw elektrody 45cm

Zestaw przedtuzacza 8-stykowego 55¢cm
Zestaw ostony otworu trepanacyjnego SureTek
Adapter kieszonkowy B26

Adapter Vercise M8, 15cm

Adapter Vercise M8, 55cm

Akcesoria i czesci zamienne

. DB-5110-C

. SC-4100-Ai DB-4100-A
J DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Zewnetrzny stymulator probny Vercise DBS (ETS 1)
Kabel Kabel, 1x8 i przedtuzacz

Zestaw zapasowy dla lekarza Vercise

Zestaw zapasowy ostony otworu trepanacyjnego SureTek
Tuneler pusty 28cm

Tuneler diugi 35¢cm

Produkty i czesci zamienne dla pacjenta

. DB-5500-C Zestaw pilota Vercise

. DB-64125 System fadujacy Vercise

. DB-6412-EU-C System tadujacy Vercise

. DB-6300-C Akcesoria opaski tadowarki Vercise

. DB-6200-C Opaska tadowarki Vercise, mata

. DB-6100-C Opaska tadowarki Vercise, $rednia

. NM-6350 Zestaw przylepny

. DB-5212-C Pilot Vercise

. NM-3100 Obudowa pilota

. NM-6600 Torba podrézna pacjenta

. NM-5312 tadowarka

. NM-5305 Stacja bazowa

. NM-6305 Zasilacz i adapter do tadowarki
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System Vercise DBS

Klinicysta: programowanie

. DB-7101-203

. DB-7161i NM-7161

. DB-7161-R i NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Instalator oprogramowania Bionic Navigator 2.03

Programator klinicysty

Programator klinicysty (regenerowany)

Programator klinicysty

Programator klinicysty (regenerowany)

. NM-4500 Interfejs IR

. DB-4511 Kabel szeregowy USB

. NM-4502 Uchwyt interfejsu IR

. NM-6316 Adapter podrézny

. DB-7162 i NM-7162 Klawiatura CP

. NM-7113 Rysik

. NM-6317 Zasilacz tableta

System DBS GUIDE™

. DB-7154 CP, ASUS z systemem GUIDE DBS
. DB-7104 Naped optyczny, GUIDE DBS
. DB-7114 Mysz, GUIDE DBS

. DB-7124 Pamig¢ USB, GUIDE DBS
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Wsparcie techniczne

Firma Boston Scientific Corporation dysponuje dobrze przeszkolonymi serwisantami, stuzacymi
pomoca dla klientdw. Dziat pomocy technicznej dostarcza konsultacji w sprawach technicznych

przez catg dobe.

Aby porozmawia¢ z przedstawicielem, na terytorium USA nalezy zadzwoni¢ po numer
(866) 360-4747. Poza terytorium USA nalezy wybrac¢ lokalizacje z listy:

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
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Greece

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

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

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

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

India — Chennai

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

T: 491 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India — Mumbai

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

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

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

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

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

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

The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

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



Wsparcie techniczne

South Africa Thailand

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Spain Turkey - Istanbul

T +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Sweden Uruguay

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Switzerland UK & Eire

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Taiwan Venezuela

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270 T. +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Uwaga: Numery telefonow i faksow moggq ulec zmianie. Aktualne dane teleadresowe mozna
znalez¢ na stronie internetowej http://www.bostonscientific-international.com/ lub
piszac pod adres:

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

Termékei megbizhatdsaganak és teljesitményének ndvelése érdekében a Boston Scientific
Corporation fenntartja a termékeivel kapcsolatos informaciok elézetes figyelmeztetés nélkiili
valtoztatasanak jogat.

Védjegyek
Valamennyi védjegy birtokosanak tulajdona.

Referencia Utmutaté
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Bevezetés

Bevezetés

A referencia Utmutaté az egyes Boston Scientific mélyagyi stimulacios rendszerek (DBS) hasznalati
utasitasainak listajat tartalmazza. Ezek a kézikdnyvek orvosok és mas egészségiigyi szolgaltatok
szamara késziiltek. A referencia utmutatd készulék-specifikus informaciokat, példaul az egyes DBS
rendszerekkel kompatibilis vezetékek listajat is tartalmazza.

utasitasait tartalmazza.

A Boston Scientific hasznalati utasitasai az interneten (a csomagolasban leirtak szerint) illetve a
DBS rendszerhez mellékelve érhetdk el.

A Referencia Utmutato hasznalata

A referencia Utmutatoban az egyes DBS rendszerekhez tartozé adatok tablazatos formaban
talalhatok meg. A megfelelé DBS rendszer adatainak megkereséséhez kévesse az alabbi
utasitasokat:

1. Keresse meg a DBS rendszernek megfeleld tablazatot. Vercise PC DBS rendszer
hasznalata esetén példaul a ,Vercise PC DBS rendszer” cim{ kézikonyvet keresse.

2. Hasznalja a kiemelt sorokat arra, hogy megtalalja az Ont érdekld informaciokat
(példaul javallatok, belltethetd impulzus generator, vagy programozas).

Referencia Utmutaté
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Vercise Gevia™ DBS rendszer

A hasznalati utasitasok (DFU) listaja

Informacio

DFU

Rendeltetésszer(i hasznalat/Javallatok

Javallatok

Vercise Gevia EI6ir6 orvosok informacioja
hasznalati utmutaté

Ellenjavallatok, Biztonségi informacio, Altalanos k

észiilékinformacio

Nem kivanatos események dsszegzése
Az alkotéelemek artalmatlanitasa
Ellenjavallatok

Akésziilék leirasa

A Boston Scientific kapcsolati informéacioi
MRI informaciok

Ovintézkedések

Sterilizacio

Tarolas és kezelés

Figyelmeztetések

Elektromagneses kompatibilitas

IPG akkumulator tltottsége

Vercise Gevia EI6ir6 orvosok informacioja
hasznalati utmutato

MRI iranyelvek

MR iranyelvek

ImageReady™ MRI iranyelvek a Boston
Scientific DBS rendszerekhez

Vercise Gevia beiiltethetd impulzusgenerator (IPG) és vezetékhosszabbitok

Vezetékek explantalasa, hosszabbitok és IPG
IPG és hosszabbitd beiiltetés

IPG regisztracio

Specifikaciok és miszaki adatok

A Stimulator programozhato jellemzéi

Vercise Gevia rendszerellenérzések és cserék

Vercise Gevia 16 érintkezds beliltethetd
impulzus generator hasznalati utasitasa

OR Kabel, OR Kabelhosszabbitok, Kiilsé Probastimulator (ETS) és ETS adapter

Csatlakozas az OR Kabelhez
Csatlakozas a kiilsé probastimulatorokhoz (ETS) és
ETS adapterhez

Vercise™ DBS vezetékek hasznélati utasitasa

Programozas: Orvosi Programozo, Palca és Taviranyito

Orvosi Programozé
Programozévezetékek

Vercise Neuralis Navigator programozasi
kézikényv

Az Orvosi Programozo csatlakozasa a Kiils6
Prébastimulatorhoz és az IPG-hez a Programozo
palca révén

Vercise DBS programozo palca hasznélati
utasitas

Ataviranyité hasznalati itmutatéja

Vercise DBS taviranyito 3 hasznélati utasitas
(Orvos)

Referencia Gtmutatd
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Vercise Gevia™ DBS rendszer

Vezetékek: Standard és iranyitott vezetékek

Intraoperativ tesztelés az OR kabelegyittes, ETS,

és ETS adapter segitségével
Akészlet tartalma

Vezeték belltetés

Specifikaciok és Miszaki adatok

Vercise DBS vezetékek hasznalati utasitasa

Adapterek

. Vercise M8 adapter Vercise M8 adapter, DFU
. B26 zsebadapter B26 zsebadapter DFU
Sebészeti Eszkozok és Kiegészitok

. GUIDE™ GUIDE kézikonyv

. SureTek™ furatfedél Furat fedél DFU

Varrat rogzitézsebek
Vezetékcsizma
Vezetékzar

Vercise DBS vezetékek hasznélati utasitasa

Alagutfaré eszkoz

Vercise Gevia 16 érintkezé beliltetheté
impulzus
Generator hasznélati utasitasa

Garancia: IPG, vezetékek, hosszabbitok, kiils6 részek

Korlatozott garancia

Vercise Gevia EI6ir6 orvosok informacioja

Cimkézeszimbdlumok

Cimkézeszimbolumok

Vercise DBS cimkézeszimbolumok orvosok
szamara

Referencia Utmutaté
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Kompatibilis termékek

Modell Leiras
Beiiltethetd termékek
. DB-1200 Vercise Gevia 16 érintkez6s beiltethetd impulzus generéator készlet

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

30 cm vezeték készlet

45 cm vezeték készlet

30 cm vezeték készlet

45 cm vezeték készlet

Vercise Cartesia™ 30 cm 8 érintkezés DBS Iranyitott vezeték készlet
Vercise Cartesia 45 cm-es, 8 érintkez6s DBS Iranyitott vezeték-készlet
55 cm 8 érintkez6 hosszabbitd készlet

SureTek Furat fedél készlet

B26 zsebadapter

15 cm Vercise M8 Adapter

55 c¢m Vercise M8 Adapter

Kiegészitok és potalkatrészek

J DB-5132
. DB-9315
. SC-4108 és DB-4108

. SC-4100-A és DB-4100-A

. DB-2500-C
. DB-4605-C
. SC-4252
. SC-4254

Vercise DBS kiils6 probastimulator 2 (ETS 2)
Vercise ETS adapter

O.R. Kébel 2x8, 61 cm és Hosszabbitd

OR Kabel 1X8 és Hosszabbito

Vercise szakorvos potkészlet

SureTek furat fedél potkészlet

28 cm szélas alagutfiro eszkdz

35 cm hosszu alagutfuré eszkoz

Paciens termékek és potalkatrészek

. DB-5552-1A
. DB-5250

J NM-6210

. NM-6315

. NM-6600

. DB-64125
. DB-6300-C
. DB-6200-C
J DB-6100-C
. NM-6350

. NM-5312

. NM-5305

. NM-6305

Vercise DBS taviranyité 3 készlet
Vercise DBS taviranyité 3

Taviranyito tok

USB tapegység, univerzalis taviranyito
Paciens Utazotok

Vercise toltérendszer

Vercise toltdgallér kiegészitdk

Vercise toltégallér, kicsi

Toltdgallér, kdzepes

Ragaszté Készlet

Toltd

Alapéllomas

Tapegység és adapter a Tolt6hoz (EU)

Referencia Gtmutatd
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Vercise Gevia™ DBS rendszer

Orvosi programozas

. DB-7161 és NM-7161

. DB-7161-R és NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Orvosi Programoz6
Orvosi Programoz6 (feltjitott)
Orvosi Programozé
Orvosi Programozé (feltjitott)

. DB-7105-N2 Vercise Neuralis Navigator 2 szoftver telepitd
. NM-7190 és DB-7190 Programozé Palca

. NM-6316 Nemzetkézi dramforrés-atalakitd
. DB-7162 és NM-7162 CP billenty(izet

. NM-7113 Tablagép toll

. NM-6317 Tablagép tapegysége
GUIDE™ DBS rendszer

. DB-7154 CP, ASUS GUIDE DBS-¢l

. DB-7104 Optikai meghajté, GUIDE DBS

. DB-7114 Egér, GUIDE DBS

. DB-7124 Flash memoéria, GUIDE DBS

Egy rendszer, amely magaba foglalja a Vercise PC vagy Vercise Gevia IPG-t, valamint a Vercise Cartesia
iranyitott vezetékeket a Vercise Directional Systemt6l.

Referencia Utmutaté
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A Vercise™ PC DBS rendszer

A hasznalati utasitasok (DFU) listaja

Informacio

DFU

Rendeltetésszer(i hasznalat/Javallatok

. Javallatok

Vercise PC EI6ir6 orvosok informacija
hasznalati utasitas

Ellenjavallatok, Biztonsagi informacio, Altalanos késziilékinformécio

. Nem kivanatos események dsszegzése
. Az alkotoelemek artalmatlanitasa

. Ellenjavallatok

. Akésziilék leirasa

. A Boston Scientific kapcsolati informacidi
. MR informaciok

« Ovintézkedések

. Sterilizacid

. Tarolas és kezelés

. Figyelmeztetések

Vercise PC El6ir6 orvosok informaciéja
hasznélati utasitas

MRI iranyelvek

. MRI iranyelvek

ImageReady™ MRl iranyelvek a Boston
Scientific DBS rendszerekhez

Vercise PC beliltetheté impulzusgenerator (IPG) é

s vezetékhosszabbitok

. Vezetékek explantalasa, hosszabbitok és IPG
. IPG és hosszabbitd beiiltetés

. IPG regisztracié

. Specifikaciok és miszaki adatok

. A Stimulator programozhat6 jellemzdi

. Vercise PC rendszerellen6rzések és cserék

Vercise PC Beliltethet6 Impulzus Generator
hasznélati utasitas

OR Kabel, OR Kabelhosszabbitok, Kiilsé Probasti

mulator (ETS) és ETS adapter

. Csatlakozas az OR Kabelhez
. Csatlakozas az ETS-hez és ETS adapterhez

Vercise DBS vezeték hasznélati utasitas

Programozas: Orvosi Programozd, Pélca és Taviranyito

. Orvosi Programozd
. Programozévezetékek

Vercise Neuralis Navigator programozasi
kézikényv

. Az Orvosi Programozo csatlakozasa a Kiilsé
Probastimulatorhoz és az IPG-hez a Programozo
palca réven

Vercise DBS programozé palca hasznélati
utasitas

. Ataviranyité hasznalati Utmutatoja

Vercise DBS taviranyito 3 hasznélati utasitas
(Orvos)
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A Vercise™ PC DBS rendszer

Vezetékek: Standard és iranyitott vezetékek

Intraoperativ tesztelés az OR kabelegyittes, ETS,

és ETS adapter segitségével
Akészlet tartalma

Vezeték belltetés

Specifikaciok és Miszaki adatok

Vercise DBS vezetékek hasznalati utasitasa

Adapterek

. Vercise M8 adapter Vercise M8 adapter, DFU

. B26 zsebadapter B26 zsebadapter DFU

Sebészeti Eszkozok és Kiegészitok

. GUIDE GUIDE kézikényv

. SureTek furatfedél Furat fedél DFU

. Varrat rogzitdzsebek

. Vezetékcsizma Vercise DBS vezetékek hasznélati utasitasa
. Vezetékzar

Alagutfaré eszkoz

Vercise PC Beililtethetd Impulzus Generator
hasznalati utasitas

Garancia: IPG, vezetékek, hosszabbitok, kiilsé részek

Korlatozott garancia

Vercise PC El6ir6 orvosok informaciéja

Cimkézeszimboélumok

Cimkézeszimbdlumok

Vercise DBS cimkézeszimbélumok orvosok
szaméra

Referencia Utmutaté
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Kompatibilis termékek

Modell Leiras
Beiiltethetd termékek
. DB-1140 Vercise PC beiiltethetd impulzus generator készlet

. DB-2201-30-DC
. DB-2201-45-DC
. DB-2201-30-AC
. DB-2201-45-BC

. DB-2202-30
. DB-2202-45
. NM-3138-55
. DB-4600-C

. DB-9418-15
. DB-9218-15
. DB-9218-55

30 cm vezeték készlet

45 cm vezeték készlet

30 cm vezeték készlet

45 cm vezeték készlet

Vercise Cartesia 30 cm 8 érintkez8s DBS Iranyitott vezeték készlet
Vercise Cartesia 45 cm-es, 8 érintkez8s DBS Iranyitott vezeték-készlet
55 cm 8 érintkez6 hosszabbitd készlet

SureTek Furat fedél készlet

B26 zsebadapter

15 cm Vercise M8 Adapter

55 c¢m Vercise M8 Adapter

Kiegészitok és potalkatrészek

J DB-5132

. SC-4108 és DB-4108

. DB-9315

. SC-4100-A és DB-4100-A
. DB-2500-C

. DB-4605-C

. SC-4252

. SC-4254

Vercise DBS kiils6 probastimulator 2 (ETS 2)
O.R. Kabel 2x8, 61 cm

Vercise ETS adapter

OR Kabel 1X8 és Hosszabbito

Vercise szakorvos potkészlet

SureTek furat fedél potkészlet

28 cm szalas alagutflro eszkdz

35 cm hosszu alagutfuré eszkoz

Paciens termékek és potalkatrészek

. DB-5552-1A
. DB-5250
J NM-6210
. NM-6315
. NM-6600

Vercise DBS taviranyité 3 készlet
Vercise DBS taviranyité 3

Taviranyito tok

USB tapegység, univerzalis taviranyito
Paciens Utazotok

Orvosi programozas

. DB-7161 és NM-7161

. DB-7161-R és NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

. DB-7105-N2

. NM-7190 és DB-7190
. NM-6316

. DB-7162 és NM-7162
. NM-7113

. NM-6317

Orvosi Programozo

Orvosi Programozé (feltjitott)

Orvosi Programozé

Orvosi Programoz6 (felujitott)

Vercise Neuralis Navigator 2 szoftver telepitd
Programozé Palca

Nemzetkozi dramforras-atalakitd

CP billentylizet

Tablagép toll

Tablagép tapegysége
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A Vercise™ PC DBS rendszer

GUIDE DBS rendszer

. DB-7154
. DB-7104
. DB-7114
. DB-7124

CP, ASUS GUIDE DBS-el
Optikai meghajté, GUIDE DBS
Egér, GUIDE DBS

Flash meméria, GUIDE DBS

Referencia Utmutaté
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A Vercise DBS rendszer

A hasznalati utasitasok (DFU) listaja

Informacio

DFU

Rendeltetésszerii hasznalat/Javallatok

Javallatok ‘

Vercise DBS Szakorvosi Kézikinyv

Ellenjavallatok, Biztonsagi informacio, Altalanos késziilékinformacio

Nem kivanatos események dsszegzése
Az alkotoelemek artalmatlanitsa
Ellenjavallatok

Akészlilék leirasa

A Boston Scientific kapcsolati informéacioi
MRI informaciok

Ovintézkedések

Sterilizacio

Tarolas és kezelés

Figyelmeztetések

Vercise DBS Szakorvosi Kézikinyv

MRI iranyelvek

MR iranyelvek

ImageReady™ MRI iranyelvek a Boston Scientific
DBS rendszerekhez

Vercise beiiltetheté impulzus generator (IPG) é

s vezeték hosszabbitok

Vezetékek explantélasa, hosszabbitok és IPG
IPG és hosszabbito belltetés

IPG regisztracio

Specifikaciok és miiszaki adatok

A Stimulator programozhat6 jellemzdi

Vercise rendszerellendrzések és cserék

Vercise DBS Szakorvosi Kézikinyv

OR Kabelek, OR Kabelhosszabbitok, Kiilsé Probastimulator

Csatlakozas 1x8-as OR kabelhez
Csatlakozas a Kiilsé Prébastimulatorhoz

Vercise DBS Szakorvosi Kézikinyv

Programozas: Orvosi Programozd, és Taviranyit6

Orvosi Programozd
Programozévezetékek

Vercise DBS Programozasi kézikonyv

Ataviranyité hasznalati Utmutatoja

Vercise DBS Szakorvosi Kézikényv

Vezetékek: Szabvanyos

Intraoperativ tesztelés az OR Kabelegydittes és
a Kiilsé Prébastimulator segitségével

Akészlet tartalma

Vezeték belltetés

Vercise DBS Szakorvosi Kézikényv

Specifikaciok és Miiszaki adatok

Referencia Gtmutatd
91030637-14 352/ 357. oldal




A Vercise DBS rendszer

Adapterek
. Vercise M8 adapter Vercise M8 adapter, DFU
. B26 zsebadapter B26 zsebadapter DFU

Sebészeti Eszkozok és Kiegészitok

. GUIDE GUIDE kéziknyv

. SureTek furatfedél Furat fedél DFU

. Varrat rogzitézsebek
. Vezetékcsizma Vercise DBS Szakorvosi Kézikényv
. Vezetékzar

. Alagutfaré eszkoz Vercise DBS Szakorvosi Kézikinyv

Garancia: IPG, vezetékek, hosszabbitok, kiilsé részek

. Korlatozott garancia Vercise DBS Szakorvosi Kézikinyv

Cimkézeszimboélumok

. Cimkézeszimbdlumok Vercise DBS cimkézeszimbélumok orvosok
Szamara

Referencia Utmutaté
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Kompatibilis termékek

Modell Leiras

Beliltetheté termékek

. DB-1110-C Vercise bedltethetd Impulzus Generator Készlet
. DB-2201-30-DC 30 cm vezeték készlet

. DB-2201-45-DC 45 cm vezeték készlet

. DB-2201-30-AC 30 cm vezeték készlet

. DB-2201-45-BC 45 cm vezeték készlet

. NM-3138-55 55 cm 8 érintkezé hosszabbitd készlet

. DB-4600-C SureTek Furat fedél készlet

. DB-9418-15 B26 zsebadapter

. DB-9218-15 15 cm Vercise M8 Adapter

. DB-9218-55 55 cm Vercise M8 Adapter

Kiegészitok és potalkatrészek

. DB-5110-C Vercise DBS Kiilsd prébastimulator(ETS 1)
. SC-4100-A és DB-4100-A O.R. Kébel, 1x8 és Hosszabbito

. DB-2500-C Vercise szakorvos potkészlet

. DB-4605-C SureTek furat fedél potkészlet

. SC-4252 28 cm szélas alagutfiro eszkdz

. SC-4254 35 cm hosszu alagutfuré eszkdz

Paciens termékek és potalkatrészek

. DB-5500-C Vercise taviranyito készlet

. DB-64125 Vercise toltérendszer

. DB-6412-EU-C Vercise toltérendszer

. DB-6300-C Vercise toltdgallér kiegészitok
. DB-6200-C Vercise toltdgallér, kicsi

. DB-6100-C Vercise toltégallér, kozepes

. NM-6350 Ragaszté Készlet

. DB-5212-C Vercise taviranyito

. NM-3100 Téaviranyito tarolédoboz

. NM-6600 Paciens Utazotok

. NM-5312 Toltd

. NM-5305 Alapallomas

. NM-6305 Tapegység és adapter a t6lt6hoz
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A Vercise DBS rendszer

Orvosi programozas

. DB-7101-203

. DB-7161 és NM-7161

. DB-7161-R és NM-7161-R
. DB-7161-203

. DB-7161-203-R

Bionic Navigator 2.03 telepité
Orvosi Programozé
Orvosi Programoz6 (feltjitott)
Orvosi Programozé
Orvosi Programoz¢ (felUjitott)

. NM-4500 IR interfész

. DB-4511 USB soros kabel

. NM-4502 IR interfész tartd

. NM-6316 Nemzetkdzi dramforras-atalakitd
. DB-7162 és NM-7162 CP billenty(izet

. NM-7113 Tablagép toll

. NM-6317 Tablagép tapegysége
GUIDE™ DBS rendszer

. DB-7154 CP, ASUS GUIDE DBS-el

. DB-7104 Optikai meghajto, GUIDE DBS
. DB-7114 Egér, GUIDE DBS

. DB-7124 Flash memoéria, GUIDE DBS
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Miiszaki tamogatas

A Boston Scientific Corporation magasan képzett szervizszakemberekkel all az On rendelkezésére.
A miszaki tamogatasi részleg a nap 24 érajaban elérheté miiszaki konzultacio céljabdl.

Avallalat képviseléje az Egyesiilt Allamok terilletén a (866) 360-4747-as telefonszamon érhets el.
Ha az Egyesiilt Allamok terilletén kivill tartdzkodik, valassza ki az orszagot az alabbi listabol:

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / New Zealand

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

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

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazil

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Finland

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

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

Germany
T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
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Greece

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

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

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

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

India — Chennai

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

T: 491 11 2618 0445/6 F: +91 11 2618 1024
India — Mumbai

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

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

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

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

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

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

The Netherlands

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Philippines

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

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

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

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
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South Africa Thailand

T: +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077 T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3818
Spain Turkey - Istanbul

T +34 901 11 12 15 F: +34 902 26 78 66 T. +90 216 464 3666 F: +90 216 464 3677
Sweden Uruguay

T: 020 65 25 30 F: 020 55 25 35 T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Switzerland UK & Eire

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787 T: +44 844 800 4512 F: +44 844 800 4513
Taiwan Venezuela

T. +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270 T. +58 212 959 8106 F: +58 212 959 5328

Megjegyzés: A telefon- és faxszamok modosulhatnak. Az aktualis elérhetéségekért keresse
fel webhelyiinket a http://www.bostonscientific-international.com/ cimen vagy
irjon a kévetkezé cimre:

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