Boston
Scientific

Advancing science for life™

SureTek™ Burr
Hole Cover

Directions for Use

YkasaHus 3a ynotpeba E
Upute za upotrebu E

Instructiuni de utilizare E

Navodila za uporabo H

91062297-04

Content: 92339773 REV B



YkasaHus 3a yn0TpeGa 3a NoKpuTne 3a TpenaHauynoHeH OTBOP

lapaHuuu

Boston Scientific Corporation cu 3ana3sa npaBoTo ga npomeHst 6e3
npeABapuTenHO yBeaoMneHue MHopMaunsiTa, CBbp3aHa ¢ NpoaykTuTe i,
3a [ja NoA06pu HafeXaHOCTTa UM MAK PaBoTHUS UM KanauuTeT.

(Dmrypvwe Ca Camo C unicrTpatmeHa Len.

TbproBcku Mapku
Beunykm TbProBCKM Mapku ca €obCTBEHOCT HA CLOTBETHUTE CU nputexarenun

JonbaHutenHa uHcopmMaums

3a nokasanus 3a ynotpeba, npoTvBONOKa3aHus, NpeaynpexaeHns, NpeanasHn Mepky,
HexenaHu CbouTIS, CbXpaHeHue 1 paboTa, cTepunmuanpaqe, cumMBonu 3a 0603HavaBaHe,
OrpaHuyeHa rapaHLus unv apyra crieluduyHa 3a yCTpoNCTBOTO MHAOPMALWS, KOSTO

He e BKIIoYeHa B TO3W HapbYHWK, HaNpaBeTe cnpaBka CbC ChOTBETHUTE YY 3a BaluaTta
cuctema 3a IMC, kakTo ca U3bpoeHu BB Balums cnpasodHuk 3a MC.

Homepa Ha mogenuTe Ha npogyKTuTe

Homepa Ha mogenute OnwucaHue
DB-4600-C [NokpuTie 3a TpenaHaLmoHeH 0TBOp
DB-4605-C KomnnekT.c pesepsHO NokputHe

3a TpenaHaLMoHeH 0TBOP

WHbopmaums 3a perucTpaums

PeFMCTanMﬂ Ha NOKpUTUE 3a TpenaHalnoHEeH OTBOP

CbrnacHo MexayHapoaHaTa npakTika 1 perynaTtopHoTO 3aKOHOAATENCTBO
B HAKOM AbPKaBK B.ONAKOBKaTa HA BCAKO MOKPUTIE 32 TPENaHaLOHeH OTBOP
Ha Boston Scientific e npunoxer dopmynsp 3a-peructpaLms.

LlenTa Ha To3K (bopMynﬂp € [ja ce noganbpxa npocneasaemMocTTa Ha BCUYKN NPOOYKTH, KaKTo
1 fa Ce 3alnTAT rapaHLUOHHMTE NpaBa. Ton ChLLO Taka Mo3BoNsBa Ha MHCTUTYUMATA,
aHraxupaHa ¢ oueHka unu nogmMaHa Ha KOHKpeTeH MMNITaHTPaH NPOBOAHUK, NPUHAANEXHOCT
UIn YCTPOWCTBO, f1a Nosy4u 61>p3 [OCTbN A0 CbOTBETHUTE AAaHHU OT NpoU3BOAUTENS.

MombnHeTe hopmynspa 3a perucTpaLys, KONTO € NPEAOCTABEH B CbAbPXAHNETO HA
onakoBkaTa. BbpHeTe efiHo oT konusiTa Ha Boston Scientific, 3anaseTte egHo konue 3a aocueTarta
Ha nauWeHTa, NpesocTaBeTe efHO Konve Ha NaLmMeHTa 1 egHO Konue Ha nexapsi.

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 USA

Ha BHMMaHWeTO Ha: 0TAeN 3a 06CnyxBaHe Ha KNUEHTH
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MHpopmauuna 3a pernctpaums
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YkasaHus 3a yn0Tp96a 3a NoKpuTne 3a TpenaHauynoHeH OTBOP

Tasu cmpaHuya yMmuwis1ieHo e ocmaeéeHa npa3Ha

YkasaHusi 3a ynotpeba 3a NokpuTie 3a TpenaHaLMoHEH 0TBOP
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OnucaHwne

OnucaHue

lMokpuTIeTo 3a TpenaHaLmoHeH oTBop SureTek™ e yCTpoICTBO 3a NpMKpenBaHe Ha NPOBOAHMK 3a
ynotpeba cbC cucTemaTa 3a Abnboka MosbyHa ctumynauus (IMC) Ha Boston Scientific. MokpuTueTo
33 TpenaHaLMoHeH OTBOP e CbBMECTUMO C TpenaHaLMoHeH 0TBOp, Ch3aazieH oT nepdopaTop ¢ pasmep
14 mm.

12 14
1- OcHoBa 8- [NomkoBoobpaseH kpai
2- Owpxay tan ,6bTepdnain® 9- Hakpaiink
3- KocTeH BUHT 10 - Wndpr
4 - 13xoaeH cnoT 3a NpoBoaHMKa 11.- Mpumka
5- Cnot 3a kanauka 12 - PeTeHumoHeH knunc
6- Kanauka 13- OTBop 32 0cBOBOXAABAHE Ha knuMnca
7- MHCTpymeHT 3a noctaBsHe/ 14 - TpanumuHka 3a 3aTBapsiHe Ha Cnangepa
npemaxeaHe 15 - Oteeptka

C'b,q'bp)xal-me Ha KoMnJekTa C NoOKpuTue 3a TpenaHauuoOHEH OTBOP
1) ocHOBa U (2) KOCTHM BMHTA, NPeBaPUTERHO crnobery B (1) Abpxay Tmn ,,6bTepdnaii
1) peTeHUMOHeH Knunc

1
1) oTBepTKa

(

(1)

(1) kanauka
(1) vHCTPYMeHT 3a nocTaBsiHe/NpeMaxBaHe
(1)

YrasaHusi 3a ynoTpe6a 3a okpuTUe 3a TpenaHawvoHeH oTBOp
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YkasaHus 3a yn0TpeGa 3a NoKpuTne 3a TpenaHauynoHeH OTBOP

MpeaHa3HayeHne/nokasaHusa 3a ynotpeba

MokpuTIeTo 3a TpenaHaLmoHeH oTBop SureTek™ e yCTpoICTBO 3a NpUKpenBaHe Ha NPOBOAHMK 3a
ynoTpeba CbC cuctemata 3a gbnboka MosbyHa ctumynauus (OMC) Ha Boston Scientific.

MpeaynpexneHus

I'Ipe;wl NpuKpensaHe Ha oCHoBaTa nperne,qame yepenHaTa KOCT U CTPYKTYpa, 3a Aa Cce yBepute, 4e Hama
3abongsaHe unm yBpexaaHe n4e ne6erw|HaTa Ha KocTTa e 5 mm unu noeeye. AKo He ce npunobpxare
KbM TOBa U3NCKBaHe, € Bb3MOXHO [a NoBnuaeTe no oTpuLiateneH Ha4yuH Ha CneaHoTo:

* 3akpenBaHe Ha NpoBoAHUKA. MurpauusiTa Ha NPOBOLHMKA 3apady HENpaBUITHO 3aKpeneH
MPOBOAHMK MOXE A3 Hamann epeKTUBHOCTTA Ha TepanusTa.

¢ 3atBapsiHe Ha TpenaHaUMOHHUSA O0TBOp. HecTabunHo 3aTBapsiHe MOXe Aa NOBULUM pHCka
OT MHEKLMS 1 [Aa U3NOXW NaLMEHTa Ha PUCK OT YBPEXOaHe Ha HEPBHATa TbKaH Ha MO3bKa,
nstudare Ha LICT w/vnn yBpexpaaHe Ha TBbpAaTa Mo3byHa 06BMBKa.

MpeanasHn Mepku

KomnoHeHTH. Ynotpebarta Ha KOMNOHEHTM, Pa3NUYHM OT TE3u, KOUTO Ca NPefoCTaBeHN OT

Boston Scientific 1 npegHasHaueHu-3a ynotpeda cbe cuctemara 3a IMC Ha Boston Scientific,

€ Bb3MOXHO 1A MOBPEAST cUCTEMATA, @ HamansT eheKTUBHOCTTA Ha TepanusTa uunu ja nsnoxar
nauueHTa Ha HemsBecTeH puck. o BpeMe Ha Xupypruyeckata MHTepBeHUms TpsibBa Aa pasnonarate
C Pe3epBHO YCTPONCTBO.

Crepunuzauus. CbabpxaHNETO HA XUPYPrU{HIUTE KOMMIEKTM Ce JOCTaBs CTEPUITHO, KaTo € U3MOoN3BaH
MPOLEC C €TUNEH OKeuA: He ro M3nonssaiite; ako CTepunHaTta 3alumTa e yepeneHa. Ako OTKpUeTe
rnoBpefa, Ce CBbPKETE ChC CBOS NpeacTaBuTen Ha Boston Scientific M BbpHeTe noBpeeHaTa YacT Ha
Boston Scientific.

MoBTopHa cTepunuaauus. Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba Npu eanH nauneHT. He uanonasaite
MOBTOPHO W He floAnaranTe Ha noBTopHa 0bpaboTka nam crepunmuaaums. [osTopHata ynoTpeba,
obpaboTka v CTepUNM3aLmMsS MOXe Aa KOMMPOMETMPA CTPYKTYpHATA LANOCT - Ha YCTPOMCTBOTO Minnm aa
[0Bee 40 HeM3npaBHOCT Ha YCTPOCTBOTO, KOSTO Ha CBOW ped fa AoBeAe [0 HapaHsBaHe, 3abonseaHe
1nW cMBPT Ha naumeHTa. NMosTopHaTa ynotpeba, 06paboTka nnu ctepuninsaLmMs Moxe ChLyo Taka Aa
Cb3fafe puCK OT 3aMbpCsiBaHe Ha YCTPONCTBOTO W/ Aa NPUYMHU- MHGEKTUPAHE HaA NaLMeHTa 1nu
KpBCTOCAHN MHAEKLK, BKITHOYUTENHO, HO HE Camo, NPeaBaHETo Ha MHeKLMo3Ho(1) 3abonsBaHe(Ms) oT
€0VH NauveHT Ha gpyr. 3aMbpCABaHETO. Ha YCTPOCTBOTO MOXe fa A0BefAe A0 HapaHsBaHe, 3aborsBaHe
WNM CMBPT Ha NaupenTa, Ako e Heobxoanma NOBTOPHA CTEPUN3ALIMS, B3EMETE HOBO CTEPUIHO
YCTPOMCTBO 3@ UMMMaHTaLus.

MpoBepeTe Cpoka Ha FoHOCT Ha OfiakoBKaTa, Tpeau fa OTBOpUTE CTEpUHaTa OMaKoBka U ja 13norasare
ChabpxaHueTo. He nanonasaiite ChabpkaH1eTo, ako aatata-Ha ynoTpeba e crief Aarara, nocoyeHa B
,Lla ce u3nonaea Ao", ako onakoBKkaTa € OTBOPEHA UNK. NOBPE/eHa Ui ako NOA03UpaTe KOHTAMUHaLMS
3apaan AedhekTHO 3aneyaTsaHe Ha CTepuiHaTa onakoBka.

+ [lpernegaiTe LenocTTa Ha 3anevyaTBaHeTo Ha BbHWHaTa Tabna npeam ynotpeba.

+ lpernepaiite LenocTTa Ha 3aneyaTBaHeTO U MHAMKATOPa 3a CTEPUIHOCT Ha BbTpellHaTa Tabna.
WHaukaTopbT 3a CTepUnHoCT Lie 6bae 3eNeH CYePBEHN MBULYM, aKO € CTepuneH. XXbnTute
MBMLY ca WHAKKaLWS, Ye TabnaTa He e cTepunHa. Ako TabnaTa He e cTepunHa, He u3rionasaiite
KOMMOHEHTUTe U 1 BbpHeTe Ha Boston Scientific.

+ OrtBoperTe BbTpeLLHaTa Tabna B CTEPUIHOTO TIOfIE.

* He n3nona3saiite KOMMOHEHT, KOWTO NOKa3Ba NPU3HALY Ha NoBpesa.

* He nsnonagaiite, ako gatata B ,Jla ce u3nonasa 40" e U3tekna,

Yka3aHus 3a ynoTpeGa 3a NokpuTHeE 3a TpenaHaLyuoHeH OTBOp
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WHcTpyKumm 3a ynotpeba

CbXxpaHeHue, ynotpeba u TpaHcnopTupaHe. CbxpaHsBaiiTe KOMNOHEHTUTE NPU TeMnepaTypa Mexay
0 °C n 45 °C (mexay 32 °F 1 113 °F) Ha MSCTO, Ha KOETO He Ca U3MOXEHN Ha TEYHOCTW UM NPEKOMEPHA
Bnara. Temneparypy U3BbH NOCOYEHUTE rPaHNLIM MOXe Aa MPULYMHAT NoBpeAa. AKo ca CbXxpaHsiBaHn npu
YCMOBUS, Pa3nu4HN OT U3MCKBAHATa TEMNepaTypa Ha CbXpaHEeHWe, He U3N0oN3BainTe KOMMOHEHTUTE U T1
BbpHeTe Ha Boston Scientific:

HPEMaXBaHe N N3XBBLPIIAHE HA KOMMNOHEHTU. M3XB'pr'IF|Te KOMMOHEHTUTE M ONaKOBKaTa Ha KOMNNEKTa
C NOKpUTHE 3a TpenaHaLMoHeH OTBOP B CbOTBETCTBUE C GonHNYHHTE, aAMUHUCTPATUBHUTE ]
MEeCTHUTE AbpXaBHW npasuna.

WHcTpykuum 3a ynotpeba

Mpeau NpukpeneaHe Ha 0CHOBaTa TPsbBA Aa Ce HaMpaBy TpenaHaLMoHeH 0TBOP 14 mm B AMaMeTbp Ha
Lienesara fiokauus. YBepeTe ce, Ye B TpenaHaluoHH1s OTBOp HaMa 06CTPYKLMM, KAaTo HampuMep KOcT,
KouTO.6MXa MOrmM ja NPEROTBPATST NPABUIHOTO NOCTABSIHE Ha MOKPUTUETO 3a TpenaHaLyOHEH OTBOp.
MpernenaiTe BU3yarnHO KOMAOHEHTUTE Ha MOKPUTMETO 3a TPErnaHaLMOHEH OTBOP, 3a [a Ce yBepuTe, Ye
ca NpUeMNM1BY 3a UMNaHTaLus.

lMpukpeneaHe Ha ocHo8ama

M

1. FocTaBeTe ocHoBaTa, NpukpeneHa'KbM abpxada Tun.,GbTepdnait’, Hag TpenaHaLMoHHIUS 0TBOP.

wp

2. TlocpencTBOM OTBEPTKATA BHUMATENHO NPUTUCHETE KOCTHUTE BUHTOBE NPE3 CUANKOHOBMS PbKaB.
3. 3arterHeTe u-[BaTa BWHTa B Yepena.

3abenexka: [lpodbixeme CbC 3amsizaHemo Ha suHmoseme, Aokamo ocHosama-e Ha e0HO HU8O
C Yepena u-euHMoseme ca.Ha e0Ho HUBO C 0CHoBama. BeOHbX npukpenexa, 0cHosama He
6u mpsibeano da ce dsuxu unu noknawa. He 3amsealime npekaneHo MHO20 8UHMogeme
U He usnon3gaiime.npekomepHa cuna.

4. XBaHeTe OPbKKUTE Ha Abpiaya Tvn.,0bTepdnait v ro 0TCTpaHeTE, KaToro APbIHETE Harope
o brb.

3abenexka: [vpxaybm mun ,6bmepgprali” moxe da 6b0e nodmeHeH cned 3agbpmare Ha 90-2padyca
3a nb/iHa suduUMocm Ha no3uyusima Ha enasama Ha euHmoseme. Tosa we dade
8Bb3MOXHOCM 3a docmbn 00 BUHMOBEME, KaMO CbU4EBPEMEHHO. MPenaHayUOHHUSM
omeop ocmaga nokpum.

Ykasanus 3a ynotpeba 3anokpuTie 3a TpenaHaLoHeH 0TBOP
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YkasaHus 3a yn0Tp96a 3a NoKpuTne 3a TpenaHauynoHeH OTBOP

lMocmaesiHe Ha pemeHUUOHEH Kiurc

3a MHCTPYKLMN OTHOCHO NOCTaBSHETO M OTCTPaHSABAHETO HA NPOBOJHMKA HAaNpaBeTe CrpaBka CbC
CbOTBETHUTE YY, KaKTO € NOCOYEHO BbB BalumMs CnpaBoyHMK 3a IMC.

1. 3aBbpTETE NOAKOBOOOPA3HNS Kpaii Ha MHCTPYMEHTA 3a NocTaBsiHe/MpeMaxBaHe, Taka Ye
E VHCTPYMEHTLT [ € OPUEHTUPaH Taka, kaKTo XenaeTe.

(

2. [MpukpeneTe peTEHLMOHHMS KUNC KbM NOAKOBOOBpasHUSA kpail Ha MHCTPYMEHTa 3a nocTaBsaHe/
npemaxsaxe.

LUndTsT MAprMKaTa Ha NoakoBooOpa3HUs kpai Ha MHCTPYMEHTA 3a MOCTaBsiHE/NpeMaxBaHe ce
noppaBHsIBaT C.0TBOPa 3a.0cBOOOXKAABAHE Ha KNuNca U TpanyuHKkaTa 3a 3aTBapsiHe:

BHUMAHUE: He kopuzupatime no3uyusima Ha, nodkos00bpa3Hus Kpall Ha UHCmpyMeHma 3a
nocmassHe/npemaxsang ¢ned npukpensaHe Ha pemeHUUOHHUS Kung.

3. [okato cTabunuaupate NpOBOAHMKA, BHUMATEMHO MO3ULMOHMPAIATE PETEHLMOHHUA KNUNC Hap,
OCHOBATa, Taka Ye NPOBOHMKBLT Aa Ce HaMupa B OTBOPEHMS KaHan Ha PETEHLMOHHMS KIUMC.
Mo3nuMoHMpaliTe PETEHLMOHHIAS KIWNC, Taka Ye CTaTuHaTa CTpaHa-Ha 0TBOpa Aa e Hamupa
CpeLLly NPOBOAHMKA.

Yka3aHusi 3a ynotpeba 3a nokputue 3a TpenaHalumMoHeH OTBOP
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WHcTpyKumm 3a ynotpeba

4. HaTucHeTe peTeHLMOHHS KNUNC Hagory B OCHOBATa. YBEpETE Ce, Ye PETEHLIMOHHUST KIunc
€ HarbIHO BMA3bLJT B OCHOBATA.

5. TlocTaBeTe HakpailHiKka Ha MHCTPYMEHTa 3a NoCTaBsiHe/MpeMaxeaHe B TpanduHkaTa 3a 3aTBapsiHe
WK HAKbE NO AbIKMHATA Ha craiiaepa Ha PETEHLMOHHIS KIUNC, 3a ja HaTWUCHeTe craiaepa KbM
NPOBOAHMKA, [LOKATO CE 3aKIHYN Ha MACTOTO ci. /3nonaBaiiTe HakpaliHuKa Ha MHCTPYMEHTa 3a
nocTaBsHe/NpeMaxBaHe, 3a Aa NpuNoXuTe Cuna BbPXY NVLETO Ha craiiaepa B MPOTUBOMNOMNOXHA E
1ocoKa, 3a fia Ce YBEepHTe, Ye CaifiepbT € 3aKMoYeH HaMbIHO.

6. OTCTpaHeTe CTuNeTa Ha NPOBOAHMKA, NMPeau fa CrbHEeTe NPOBOAHMKA 33 (hUKCaLms.

7. BHMMATENHO CrbHETE MPOBOAHMKA OTrope 1 ro nocraBeTe B €MH OT YeTUPUTE CNoTa 3a U3xod Ha
poBOAHUKA.

BHUMAHME: [pukpeneme npogodHuka, kamo,u3nos3eame com 3a u3xod Ha Npo8oOHuUKa, Kolmo
€ npubnu3umenHo nepneHOUKynSIPeH Ha KaHana Ha PeMEHYUOHHUS KIUNC.

Yka3aHusi 3a ynoTpeba 3a NokpuTue 3a TpenaHaluMoHeH OTBOP
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YkasaHus 3a yn0Tp96a 3a NoKpuTne 3a TpenaHauynoHeH OTBOP

8. Mo M360p: [MpOBOAHMKBLT MOXE Aa 6bae NpUKpeneH KbM AOMbITHUTENHN CNOTOBE 3a U3X0A Ha
NpOBOAHMKKA.

MocmaesiHe Ha Kanadykama

1. .BbBefeTe kanaykata B OCHOBaTa, KaTO MOAPABHUTE paMeHaTa Ha kanadykarta CbC CrioToBeTe 3a
KanaykaTta B OCHOoBaTa.

3abenexka: Moxe 0a-ce Hanoxu 0a HamucHeme Haebmpe HAKOe 0m paMeHama Ha Kanaykama, 3a Oa
3asppuiume 8bBexX0aHemo Ha Kanadkama.
MpemaxBaHe Ha NOKPUTMETO 3a TPeNaHaUMOHEH OTBOP

MpemaxBaHe Ha kanavkarta

1. [lokaTo gbpKUTE TOpHATa YacT Ha Kanadkara, 3a ga KOHTpOnupate 0cB0bOXaBaHETO, BbBEAETE
HakpanHuka Ha WHCTPYMEHTa 3a I'IOCTaBFIHe/FIpeMaXBaHe B'OTBOPEH CNOT 3a M3X0[ Ha NPOBOAHNMKA.

2. BHumartenHo otaeneTe B-NOCOKa Harope Kanavkara, 40KaTo He ce 0cBoboam 0T OCHOBaTa.

ﬂpemaXBaHe Ha peTeHUMOHEH Knunc

3. 3a pa otBOpUTE Cnaigepa 1 fa 0CcBOGOAUTE NPOBOAHMKA, U3MON3BANTE HAKpaHMKa HA MHCTPYMEHTa
3a nocTaBsiHe/NpemMaxBaHe, 3a 4a HaTUCHETE BHMATENHO HAAO0NMy-U-Ha3az TpanunHkaTa 3a
3aTBapsHe Ha cnaigepa.

4. Axo xenaeTe, OTCTpaHETE NPOBOAHIKA, KATO M3NOM3BATE CHOTBETHUTE XMPYPIUYHN TEXHUKA.

Yka3aHusi 3a ynotpeba 3a nokputue 3a TpenaHalumMoHeH OTBOP
91062297-04 6 ot 51



MaTtepunanu

5. BmbBepaeTe HakpaiHuKa Ha MHCTPYMEHTa 3a nomaBﬂHe/npemaXBaHe B OTBOpa 3a ocBoboxaaBaHe Ha
KIunca Ha peTeHLMOHHNS KUNC. BpxsbT Ha WHCTPYMEHTa 3a HOCTaBﬂHe/HpeMaXBaHe ou TpFIGBaJ'IO

[Aa LWpakHe Ha MACTOTO CU.

6.~ BHMMaTEenHO HaTUCHETE MHCTPYMEHTA 3@ NOCTaBSHE/MpeMaxBaHe YaCTUYHO Hanpea KbM craiigepa
11 Harope, [10kaTo PETEHLIMOHHNST KINMNC HE ce 0CBOGOAM OT OCHOBATA.

lpemaxBaHe Ha 0CHOBaTa

7. PasBuiiTe gBaTa BUHTaA OT OCHOBATa, KaTo M3nonsBaTte OTBepTKaTta, BKINoYeHa B KOMNeKTa, Unn

Apyra CbBMeCTMa OTBEPTKA.

Matepunanu
Yacr Onucaxue
OcHoBa [lonvetep eTep ketoH (PEEK)
PeTeHuuoHeH knune PEEK
Kanadka PEEK
KocTHu BuHTOBE TutaH

[Obpxay Tin,6bTepdnait’

MonueTepuMng, CUMKOH

WHcTpyMeHT 3 nocTassaHe!
npemaxsaHe

[lonueTepumng, TMTaH

OtBepTKa 3a eHOKpaTHa
ynotpeba

[MonmnbytnneH Tepedranat (PBT) nonnkapboHaTHa
cMofa, HepbXxgaema ctomaHa

Yka3aHusi 3a ynoTpeba 3a NokpuTue 3a TpenaHaluMoHeH OTBOP
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YkasaHus 3a yn0TpeGa 3a NoKpuTne 3a TpenaHauynoHeH OTBOP

OrpaHuyeHa rapaHuMs — NOKpUTHE 3a TpenaHaLMOHEH OTBOP

Boston Scientific Corporation (Hapuyara Boston Scientific) rapaHtupa Ha nauuenTa,
4e NoKpUTUETO 3a TpenaHayumoHeH oTeop SureTek™ e 6e3 gedekTu B u3paboTkarta
1 MaTepuanuTe 3a Nepuog OT eaHa (1) roauHa oT faTata Ha MMnaHTUpaHe.

MokpuTne 3a TpenaHaLMoHeH OTBOP, KOETO He (PYHKLMOHMPa B HOPMarHUTe ToNlepaHcy B paMKkuTe Ha
eaHa (1) roauHa OT XUPYpriHaTa MHTEPBEHLMS, CE MOKPMBA MO CUnaTa Ha HacToALaTa orpaHnyeHa
rapaHums. OTroBopHocTTa Ha Boston Scientific no cunata Ha HacToswwaTa rapaHuys LLe ce orpaH14yaBa
10: (a) noaMsAHa € yHKLMOHAITHO eKBUBANEHTHO NOKPUTME 3a TpenaHaLMoHeH oTeop; unu (b) mbneH
KpeawT, paBHsIBaLL, Ce Ha LieHaTa Ha MbpBOHaYanHaTa nokynka, Koo fa 6bae NpunoxeH 3a 3akynysaHe
Ha HOBO TOKpUTIE 3a TPenaHaLoHeH oTBOpP. VckoBe 3a MpoayKTH Mo cunaTa Ha HacTosLwaTa orpaH1yeHa
rapaHuys oT-Boston Scientific ca 0bekT Ha cnegHUTe AOMBAHUTENHM YCNOBUS W OTPaHNYEHNS:

1. KapTara 3a peructpauus Ha npogykTa Tpsbsa Aa 6bae nombiHeHa v BbpHaTa Ha Boston Scientific
B pamkuTe Ha-30 JHM OT XMpypruyHaTa MHTEPBEHLMS, 3a Aa CE NoNyyaT npaBaTa Ha rapaHLus.

2. [oxpuTneTo 3a TpenaHaLmoHeH 0Teop TpsioBa Aa 6bae BbpHaTo Ha Boston Scientific
(unn oTopuaupaH npeacTaeuTen Ha Boston Scientific) B pamkute Ha 30 gHM OT noBpeaaTa unm
OTKpMBaHETO Ha AedekT v we 6bae cobcTBeHocT Ha Boston Scientific.

3. TokpuTheTo 3a TpenaHaloHeH oTBOp TpsbBa fa 6bae MMMNaHTUPaHO Npeav U3TUYaHe Ha farara
B.,[la Ce usnonasa oo‘.

4. TloBpeaara Ha NOKPUTMETO 3a TpenaHaLMoHeH oTBop TpsibBa Aa 6bae NoTBbpAEHa OT
Boston Scientific. HacTosilata rapaHLms M3pU4HO U3KNtouBa AEKTM UM NOBPEAM, MPUYMHEHW OT:
(@) noxap, HaBOLHEHNS, MBIHUN, MIPUPOAHN KaTacTpodu, NOBPeAa B pe3ynTar Ha Boga
1 apyrv 6eacTBIS, YECTO HapuyaHu ,Mpupoarmn 6eactaus’”; (b) MHUMAEHT, HenpaBuiHa ynoTpeba,
3noynotpe6a, HeGPEXHOCT MNK HecnasBaHe Ha MHCTPYKUMUTe Ha MPoU3BoaUTenNs 3a paboTa
C NOKPUTUETO 3a TpEnaHaLMOHEH OTBOP OT CTpaHa Ha KMMEHTA; (C) HEOTOPHU3MPaHI.ONUTH 3a
norpaska, NoAJpPbXKa Unu Moanduumpade Ha 060pyLBaHETO OT. KNMEHTa UMK pyra HEOTOPU3UpPaHa
TpeTa cTpaHa; unu-(d) npukpensaHe Ha obopyaBaHe, KOETO He € mpefocTaBeHo ot Boston Scientific,
Ge3.mpeaBapuTeNHO 0400peHME.

a. Hacrosiluata rapaHums He BKIOYBa XMPYPrMYHUTE MPUHAANEKHOCTM, U3NOM3BAHN C NOKPUTUETO 3a
TpenaHawuoHeH oTBop.

5. PelueH1eTo 3a noaMAHa Ha NPoaYKTa UNK KPEaWT Lle e B3eMa M3LANO No npeLieHka Ha Boston
Scientific. 3a nogMeHeHo NokpUTHe 3a TpenaHaLMOHeH OTBOP rapaHLMsTa LUe MPOLbIIKA Camo A0
Kpasi Ha rapaHUMOHHMS Nepyoz 3a OPUFMHAMHOTO MOKPUTME 3a TPENAHALMOHEH OTBOP, KOETO.€ BUno
MOAMEHEHO.

Hacroswara rapaHuusa 3ameHs BCAKaKkBM ApYrv rapaHLuu, U3puyHK Mnu noppasbupatum ce,
BKNIOYMTENIHO BCAKaKBa rapaHLus 3a NpoAaBaeMocT Ui NPUrOAHOCT 3a NpeAHa3HauYeHUeTo

Ha npopaykTa. OCBEH KaKTo M3PMYHO € MOCOYEHO B HacToALaTa orpaHuyeHa rapaHuus,

Boston Scientific HAima fa e oTroBopHa 3a npekw, nocneaBaLLy UKW CIyYaiHN WeETH, NPUYUHEHN
OT NoBpeaa, Heu3npaBHOCT MNK AedeKT Ha YCTPOWCTBOTO, HE3aBMCUMO Aanu NCKBT ce 6asupa
Ha rapaHuusl, [OroBOp, 3aKOHOHapYLUeHWe, UK Apyro.

Boston Scientific He noema OTroBOPHOCT MO OTHOLUEeHNe Ha UHCTPYMEHTU, KOUTO Ca U3NONI3BaHHU,
Ae3uHdeKuMpaHu unm cTepunuanpaHn NOBTOPHO, U HE AaBa rapaHLuu, USPUYHU UNU
nonpasﬁupau.wl ce, BKIYUTENHO, Ho 6e3 aa ce orpaHu4yaBa Ao, NpoAaaBaeMocCT U RPUrogHoOCT
3a onpepeneHa uen no oTHOWeEHNe Ha TakKuBa UHCTPYMEHTH.

Yka3aHus 3a ynoTpeGa 3a NokpuTHeE 3a TpenaHaLyuoHeH OTBOp
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KoHTakT ¢ Boston Scientific

KonTakT ¢ Boston Scientific

3ABEJIEXKA: TeneoHHUTE HOMepa W (hake HoMepaTa e Bb3MOXHO Aa Ce NPOMEHST.

ApkeHTuHa

T: +5411 4896 8556 @: +5411 4896.8550
Asctpanus/HoBa 3enaHgus

T: 1800 676 133 ®: 1800836 666
ABcTpus

T: +43 1 60 810.@: +43 160810 60
BankaHckwu nonyoctpos

T: 0030 210 9537 890 ¢: 0030 210 9579 836
Benrus

T:.080094 494 ¢:080093 343

Bpasunus

T: +55115853 2244 ©: +55 115853 2663
Bvnrapus

T: +359 2 986 5048 @: +359-2 986 57 09
KaHapa

T: +1,888 359 9691 &:.+1 888 575 7396
Yunm

T: +562 445 4904 ¢: +562 4454915
Kutai - Mexun

T: +86.10:8525 1588 ®: +86 10.8525 1566
Kurait - M'yaHmkoy

T: +86 20 8767 9791®: +86 20.8767 9789
Kurait - LWanxai

T: +86 216391 5600 ®:+86 21,6391 5100
Konym6us

T: +57 1 629 5045 : +57 1 629 5082
Yewka penybnuka

T: +420 2 3536 2911 ©: +420 2 35364334
[anus

T: 80 30 80 02 ¢: 80 30 80 05
OuHnanaua

T: 020 762 88 82 ¢: 020 762 88 83
®paHums

T: +33(0) 1:39.30 97 00 ®: +33 (0) 1 39 30 97.99
T'epmanus

T: 0800 072 3301 : 0800 072 3319
bpums

T: +30 210 9542401 &: +30 210 95 42420
XOHKOHT

T: +852 2960 7100 : +852 2563 5276

YHrapus

T: +36 1456 30 40 ®: +36 1 456 30 41
Wupus - Bexranypy

T: +91 80 5112 1104/5 ®: +91 80 5112 1106
WNHaus - YeHait

T: +91 44 2648 0318 &: +91 44 2641 4695
Wnams - fenxu

T: +91 11 2618 0445/6 ®: +91 11 2618 1024
WHpus - Mymbait

T: +91 22 5677 8844 &: +91 22 2617 2783
Wranusa

T: +39.010 60 60 1-®:+39 010 60 60 200
Kopes

T:+822.3476 2121 : +82 2 3476 1776
Manaiiaus

T:+60 3 7957 4266 ¢: +60 3 7957 4866
Mekcuko

T: +52 55.5687 63 90 ¢: +52 55 5687 62 28
Brnusnk U3tok/Mepcuitcku 3anus/CeepHa Adpuka
T:+961 1805282 ¢: +961 1 805 445

Hupepnanaus

T:+31 30 602 5555 ®; +31 30 602 5560
Hopserus

T.800 104 04 ®: 800 10190

®unununn

T.+63 2 687 3239 ®: +6312.687 3047
Monwa

T.+48 22 4351414 ©: +48 22435 1410
Moptyranus

T: 435121 3801243 : +351.21 3801240
CwHranyp

T: +656418 8888 ®: +65 6418.8899
OxHa Adppuka

T: +27 11°840 8600 ¢: +27 11 463 6077
Wcnanus

T: +34901 111215 ¢: +34 902 26 78 66
Liseums

T: 0206525 30 ¢:020 55 25.35
LBeruapus

T: 0800826 786 $:0800 826 787

Yka3aHus 3a ynoTpe6a 3a NoKpUTHE 3a TpenaHaLyuoHeH 0TBOp
91062297-04 9 ot 51



YkasaHus 3a yn0TpeGa 3a NoKpuTne 3a TpenaHauynoHeH OTBOP

TaitBaH

T: +886 2 2747 7278 ®: +886 2 2747 7270
TaitnaHg

T: +66 2 2654 3810 O: +66 2 2654 3818
Typums - UcTaHOyn

T: +90 216 464 3666 ®: +90 216 464 3677
Ypyrsait

T: +59 82 900 6212®: +59 82 900 6212
OK v Mpnanpus

T: +44°844 800 4512 @: +44 844800 4513
BeHeuyena

T: +58 212:959 8106 ®: +58 212959 5328

3a Ham-akTyanHaTa MHOpMaLWs 3a KOHTAKT HanpaBeTe CripaBka C Halums yebcanT Ha agpec
http://www.bostonscientific-international.com/ unu nsnparere nuemo Ha cneaHus agpec:

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia; CA 91355 USA

Yka3aHus 3a ynoTpeGa 3a NokpuTHeE 3a TpenaHaLyuoHeH OTBOp
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Tasu cmpaHuya yMuwneHo e ocmaeeHa npasHa

Ykasanus 3a ynotpeba 3anokpuTie 3a TpenaHaLoHeH 0TBOP
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Upute za upotrebu pokrova trepanacijskog otvora

Jamstva
Tvrtka Boston Scientific Corporation pridrzava pravo na izmjenu, bez prethodne obavijesti, informacija
koje se odnose na njene proizvode kako bi se poboljSala pouzdanost ili radni kapacitet proizvoda.

CrteZi sluze samo u informativne svrhe.
Zigovi
Svi Zigovi vlasnistvo su odgovarajucih nositelja

Dodatne informacije

Za indikacije za uporabu, kontraindikacije, upozorenja, mjere opreza, nuspojave,
skladistenje i rukovanje, sterilizaciju, simbole za oznacavanje, ograni¢eno jamstvo
ili druge informacije koje se-odnose na uredajkoje nisu ukljuene u ovaj priruénik,
pogledajte odgovarajuce upute navedene za u Referentnom vodic¢u za DBS.

Brojevi modela proizvoda

Brojevi modela Opis

DB-4600-C Pokrov trepanacijskog otvora

DB-4605-C Komplet dijelova za zatvaranje
trepanacijskih-otvora

Informacije o registraciji

Registracija pokrova trepanacijskog otvora

U skladu s medunarodnom praksom i zakonskom regulativom u nekim.zemljama, uz svaki
pokrov trepanacijskog otvora tvrtke Boston Scientific prilozen je obrazac za registraciju.

Svrha je tog obrasca omoguciti pracenje svih proizvoda i osigurati jamstvena prava.
On isto tako-ustanovi koja vrsi procjenu ili zamjenu-odredene implantirane elektrode,
dodatne opremeili uredaja-omogucuje brz pristup vaznim podacima proizvodaca.

Ispunite obrazac za registraciju koji je priloZzenu sadrzaju-pakiranja. Jednu kopiju vratite tvrtki
Boston Scientific, jednu zadrzite u'evidenciji-pacijenta, jednu dajte pacijentu, a jednu lijecniku:

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 USA
Attention: Customer Service Department

Upute za upotrebu pokrova trepanacijskog otvora
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Informacije o registraciji

Sadrzaj

Informacije 0 registraciji.......ccccccveerrrrrreririsi i 12
[ ] o T SR 15
Komplet za zatvaranje trepanacijskih otvora...........cccccconiieniniciincinnicneen, 15
Namjena / indikacije za uporabu...........cccocviiiriiiine 15
0o Yo7 20T (= 3] - T 16
LT =00 o] (=2 o 7 16
Upute za UPOLrebU ......ocoiiii i be it stabadennerere e s e s s s s smannnnnn 17

PriCVISCIVANIE DAZE ... e hees et b 17

P0I0Zaj PrIEVISNE KOPCE iuiiaenee iyttt 17

POStaVIaNIE KAPICE ,.c:iuiteeee it i rme et e 19
Materijali.......coecerinre i i ———— 20
Ogranic¢eno jamstvo - Pokrov trepanacijskog otvora...........ccceeeeiniennnans 21
Kontaktiranje tvrtke Boston Scientific ........cccccoieimiiiciiicicicceeerceeies 22
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Upute za upotrebu pokrova trepanacijskog otvora

Ova je stranica namjerno ostavljena prazna

Upute za upotrebu pokrova trepanacijskog otvora
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Opis

Opis

SureTek™ pokrov trepanacijskog otvora sluzi za sidrenje elektrode u sustavu za stimulaciju dubokih
struktura mozga Boston Scientific Deep Brain Stimulation (DBS). Pokrov trepanacijskog otvora je
kompatibilan s pokrovom otvora napravljenim perforatorom od 14 mm.

1- Baza 8- Dio u obliku potkove

2- Leptirasti alat za drzanje 9- Vrdak

3- Vijak za kost 10- Klin

4- Izlazni‘utor elektrode M- Jezi¢ac

5- Utor za kapicu 12 - Pri¢vrsnakopCa

6- Kapica 13- Otvorza oslobadanje kopte

7- Alat za postavijanje/vadenje 14 - Ulegnuce za zatvaranje na klizatu
15 - Odvijaé

Komplet za zatvaranje trepanacijskih otvora
(1) Baza i (2) Vijci za kost unaprijed postavijeni na (1) Leptirasti alat za drzanje
(1) Pri€vrsna kopca
(1) Kapica
(1) Alat za postavljanje/vadenje
(1) Odvija¢

Namjena / indikacije za uporabu

SureTek™ pokrov trepanacijskog otvora sluzi za sidrenje elektrode u sustavu za stimulaciju' dubokih
struktura mozga Boston Scientific Deep Brain Stimulation (DBS).

Upute za upotrebu pokrova trepanacijskog otvora
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Upute za upotrebu pokrova trepanacijskog otvora

Upozorenja

Prije pricvrScivanja baze pregledajte kranijalnu kost i strukturu kako biste osigurali da nije prisutno
oboljenje ili oStecenije te da je debljina kosti 5 mm ili vise. Nepridrzavanje ovog jamstva negativno moze
utjecati na sljedece:

* Sidrenje elektrode: Migracija elektrode zbog nepravilnog sidrenja elektrode moze umanijiti
ucinkovitost terapije.

» Zatvaranje trepanacijskog otvora. Nestabilno zatvaranje moze povecati rizik od infekcije
i dovesti-pacijenta u opasnost od oSte¢enja Zivéanog mozdanog tkiva, curenja cerebrospinalne
tekucine ifili o8tecenja tvrde mozdane ovojnica.

Mjere opreza

Komponente. Koristenje komponenti koje nisu iz tvrtke Boston Scientific i nisu namijenjene za koristenje
sa sustavom Boston Scientific DBS moze oStetiti sustav, umaniiti u¢inkovitost terapije ifili predstavljati
nepoznat rizik za pacijenta. Rezervni.uredaj treba biti dostupan tijekom kirur§kog zahvata.

Sterilizacija. Sadrzaj kirurSkih kompleta je‘isporucen steriliziran postupkom sterilizacije etilen-oksidom.
Nemojte upotrebljavati ako je sterilna barijera oSte¢ena. U slu€aju-ostecenja nazovite predstavnika tvrtke
Boston Scientific i vratite oSteceni dio u Boston Scientific.

Ponovna sterilizacija. Samo za upotrebu na jednom pacijentu. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno
obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija moze ugroziti
strukturnu cjelovitost uredaja ifili. moze uzrokovati kvar uredaja, $to moze dovesti do ozljede, bolesti ili
smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takoder moze stvoriti rizik

od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju ili.unakrsnu infekciju-u pacijenata, ukljucujuci, no.ne
ograni¢avajuci se na, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na-drugi. Kontaminacija uredaja moze
dovestido ozljede, bolesti.ili smrti-pacijenta. Ako se Zeli provesti-ponovna sterilizacija, nabavite novi
sterilni uredaj za implantaciju:

Provjerite datum,isteka.na pakiranju prije otvaranja sterilnog pakiranja-i koridtenja-sadrzaja. Nemojte
koristiti sadrzaj ako je trenutaéni datuminakon datuma isteka, ako je pakiranje otvoreno.ili-oSte¢eno ili ako
se sumnja na kontaminaciju-zbog oStecene sterilne brtve pakiranja.

+ Pregledajte cjelovitost brtve vanjske plitice prije koristenja.

+ Pregledajte cjelovitost brtve i indikator sterilnosti‘na unutarnjoj plitici: Indikator sterilnosti bit ¢e
zelen s crvenim trakama'u'slugaju'sterilnosti. Zute trake znak ‘su'da plitica nije steriina. Ako plitica
nije sterilna, nemojte koristiti- komponente i vratite-ih u Boston Scientific.

+  Otvorite unutarnju-pliticu-u.sterilnom-polju.

+  Nemojte koristiti nijednu komponentu koja ima znakove oStecenja.

+ Ne upotrebljavajte ako je istekao datum roka trajanja.

Skladistenje, rukovanje i transport. Pohranite komponente izmedu 0 °C i145.°C (32°F do 113 °F)

u podrucje gdje nisu izloZeni teku€inama ili prevelikoj vlazi. Temperature izvan navedenog raspona mogu
uzrokovati ote¢enje. U slu€aju pohrane u uvjetimaizvan potrebne temperature pohrane, nemojte koristiti
komponente i vratite ih u Boston Scientific.

Vadenje i odlaganje komponenti. OdloZite komponente i-pakiranje kompleta za zatvaranje trepanacijskih
otvora u skladu s bolni¢kim, administrativnimi/ili lokalnim zakonskim propisima.

Upute za upotrebu pokrova trepanacijskog otvora
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Upute za upotrebu

Upute za upotrebu

Prije priévrS¢ivanja Baze, potrebno je pripremiti trepanacijski otvor promjera 14 mm na ciljanom mjestu.

U trepanacijskom otvoru ne smije biti smetnji, primjerice kosti, koje ¢e sprijeciti pravilno umetanje pokrova
trepanacijskog otvora. Vizualno provjerite komponente pokrova trepanacijskog otvora kako biste osigurali
prihvatljivost za implantat.

Pri¢vrséivanje baze
1. Postavite'bazu priévrS¢enu na leptirasti alat za drzanje iznad trepanacijskog otvora. a

w

2. Pomocu odvija¢a lagano gurnite vijke za kost kroz silikonski rukavac.
3. Pritegnite oba vijka-na-lubanju.

Napomena: -Nastavite s pritezanjem vijaka dok baza ne bude u ravnini lubanje, a vijci u ravnini.s bazom.
Baza se ne bi trebala pomicati ili ljuljati nakon pricvrScenja.-Nemojte prejako pritezati vijke ili
Koristiti prejaku silu.

4. Uhvatite drske leptirastog alata za drzanje i/izvadite ga povlaCenjem prema gore pod kutom.

Napomena: - Leptirasti alat za drZanje moze se zamijeniti-nakon rotacije od 90 stupnjeva kako biste u
potpunosti vidjeli poloZaj glave vijka. Time ¢e se omoguciti pristup vijku-uz istovremeno
pokrivanje trepanacijskog otvora.

Polozaj pricvrsne kopce
Upute za postavljanje i vadenje elektrode potrazite u uputama navedenim.u Referentnom vodi¢u za DBS.
1. Rotirajte dio u obliku potkove alata za postavljanje/vadenje kako bi se alat:okrenuo na Zeljeno mjesto.

2. Postavite Priévrsnu kopcu na dio u obliku potkove alata za postavljanje/vadenje.

Upute za upotrebu pokrova trepanacijskog otvora
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Upute za upotrebu pokrova trepanacijskog otvora

Klin i jezi¢ac nadijelu u obliku potkove alataza postavljanje/vadenje poravnajte s otvorom za
oslobadanje kopce i ulegnuéem za zatvaranje.

OPREZ: Nemojte podeSavati dio u. obliku.potkove alata za postavijanje/vadenje nakon postavijanja
pricvrsne kopce.

3. Tijekom stabilizacije elektrode, pazljivo postavite pricvrsnu koplu preko baze kako bi se elektroda
nalazila u otvorenom kanalu priévrsne kopCe. Postavite pri€vrsnu kop¢u tako da stati¢na strana otvora
bude okrenuta prema elektrodi.

4. Gurnite pricvrsnu kop&u na bazu. Pri¢vrsna kopca mora biti postupno.postavljena na bazu.

5. Postavite vrSak alata za postavljanje/vadenje u ulegnuce za zatvaranije ili bilo.gdje duz klizaca na
pricvrsnoj kopci kako biste gurnuli kliza¢ prema-elektrodi-dok se ne blokira,na svom mjestu.
Pomocu vr3ka alata za postavijanje/vadenje pritisnite lice kliza¢a u suprotnom-smijeru kako biste
osigurali potpunu blokadu kliza¢a.

Upute za upotrebu pokrova trepanacijskog otvora
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Upute za upotrebu

6. lzvadite stilet elektrode prije preklapanja elektrode za pri€vrcivanje.
7. Njezno preklopite elektrodu i postavite je u jedan od Cetiri izlazna utora elektrode.

OPREZ: Pricvrstite elektrodu- pomocu.izlaznog utora elektrode koji je priblizno okomito u odnosu na
kanal pricvrsne kopce.

8..'Neobvezno: elektroda se moze pri¢vrstiti na dodatne utore izlaznih elektroda.

Postavljanje kapice
1. Umetnite kapicu u bazu poravnanjem krakova kapice i utora kapice na bazi.
Napomena: Morate gurnuti unutar-kraka kapice kako biste zavrSili umetanje kapice.

Vadenje pokrova trepanacijskogotvora

Vadenje kapice

1. Drzeci vrh kapice kako biste kontrolirali oslobadanje, umetnite vr3ak alata za postavljanje/vadenje
u otvoreni izlazni utor elektrode.

2. Njezno potisnite prema gore na kapici dok se ne oslobodi od-baze.

Vadenje priévrsne kopce

3. Da biste otvorili kliza¢ i oslobodili elektrodu, pomo¢u vrska alata za postavljanje/vadenje njezno gurnite
prema dolje i natrag na ulegnuéu za zatvaranje na klizacu.

4. Ako zelite, izvadite elektrodu odgovarajuéom kirurSkom tehnikom.

Upute za upotrebu pokrova trepanacijskog otvora
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5. Umetnite vrSak alata za postavljanje/vadenje u otvor za oslobadanje kop¢e na pricvrsnoj kopdi.
VrSak alata za postavljanje/vadenje trebao bi sjesti na svoje mjesto.

6. Njezno gurnite alat za postavljanje/vadenje djelomicno prema klizacu i prema gore dok se priévrsna
kop¢&a ne oslobodi iz baze.

Vadenje baze
7. Odvijte dva vijka's-baze pomoc¢u odvijaca priloZzenog,uz komplet.ili drugog kompatibilnog odvijaca.

Materijali
Dio Opis
Baza poli(eter-eter-keton) (PEEK)
Pri¢vrsna kop¢a PEEK
Kapica PEEK
Vijci-za kost Titanij
Leptirasti alat za drzanje Polieterimid; silikon
Alat za postavijanje/vadenje Polieterimid, titanij
Jednokratni odvija¢ Polikarbonatna smola polibutilen tereftalata (PBT),
nehrdajuci Celik

Upute za upotrebu pokrova trepanacijskog otvora
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Ograni¢eno jamstvo - Pokrov trepanacijskog otvora

Ograniceno jamstvo - Pokrov trepanacijskog otvora

Boston Scientific Corporation (u tekstu: Boston Scientific) jam¢i pacijentima
da je Pokrov trepanacijskog otvora SureTek™ bez oStecenja u izradi i
materijalu u razdoblju od jedne (1) godine od datuma implantacije.

Pokrov trepanacijskog otvora koji prestane raditi u normalnim rasponima u roku od jedne

(1) godine od datuma kirurSkog zahvata pokriven je ovim ograniCenim jamstvom. Odgovornost

tvrtke Boston Scientific prema ovom jamstvu bit ¢e ograniCena na: (a) zamjenu funkcionalno

ekvivalentnim pokrovom trepanacijskog otvora; ili (b) povratom punog iznosa jednakog originalnoj

nabavnoj.cijeni namijenjenog kupnji novog pokrova trepanacijskog otvora. Izjave o proizvodu pod E
ograni¢enim jamstvom tyrtke Boston Scientific podlijezu sljiede¢im uvjetima i ogranicenjima:

1." Registracijsku karticu proizvoda morate ispuniti i vratiti tvrtki Boston Scientific u roku od 30 dana nakon
kirurSkog zahvata kako biste ostvarili prava na jamstvo.

2. Pokrov.trepanacijskog otvora mora se vratiti tvrtki Boston Scientific (ili oviaStenom zastupniku) u roku
o0d 30 dana nakon kvaraili pronalaska. ote¢enja i bit ¢e vlasnistvo tvrtke Boston Scientific.

3.~ Pokrov-trepanacijskog otvora mora se implantirati prije datuma,Upotrijebiti do”.

4. Kvar pokrova trepanacijskog-otvora mora potvrditi-tvrtka Boston Scientific. Ovo jamstvo posebno
iskljuCuje oStecenja ili kvarove koji'su uzrokovani: (a) pozarom, poplavom, munjama, prirodnim
katastrofama, oStec¢enjem vodom i drugim nepogodama koje se uobi¢ajeno definiraju kao ,Visa sila’;
(b) nezgodom, pogresnim koristenjem, zloporabom, nemarom ili klijentovim rukovanjem pokrovom
trepanacijskog-otvora koji nije u-skladu s-uputama proizvodaca; (c) neovlastenim pokusajima pacijenta
ili bilo koje neovlastene trece strane-dase oprema popravi, odrzava ili modificira ili (d) postavijanjem
bilo-koje opreme koja nije dobivena iz tvrtke Boston Scientific bez prethodnog odobrenja.

a. Ovo se jamstvo ne ukljucuje kirurku-dodatnu-opremu koja se koristi s pokrovom trepanacijskog
otvora.

5.~.Odluku o zamjeni proizvoda ili povratu novca iskljucivo donosi tvrtka Boston Scientific: Za zamijenjeni
pokrov trepanacijskog otvora jamstvo ¢e vrijediti samo do kraja jamstvenog razdoblja za-originalni
pokrov trepanacijskog otvora koji je zamijenjen.

Ovo jamstvo zamjenjuje sva ostala jamstva, izri€ita ili podrazumijevana, uklju¢ujuci sva jamstva
o mogucénosti prodajeili-prikladnosti za odredenu namjenu. Osim izricito navedenog u ovom
Ograni¢enom jamstvu, tvrtka Boston Scientific nece biti-odgovorna ili duzna za bilo koje izravne,
posljedi€ne ili nehoti¢ne stete uzrokovane kvarom, neispravnoscu ili-oStecenjem uredaja, bez
obzira na to temelji li se zahtjev na jamstvu, ugovoru, sudskoj presudi ili-bilo kojoj drugoj osnovi.

Tvrtka Boston Scientific ne preuzima nikakvu odgovornost u odnosu -na ponovnu upotrebu,
ponovnu obradu ili ponovnusterilizaciju instrumenata i ne daje nikakva jamstva, izricita ili
podrazumijevana, ukljucujuci, izmedu ostalog, moguénost prodaje ili prikladnost za odredenu
namjenu.
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Upute za upotrebu pokrova trepanacijskog otvora

Kontaktiranje tvrtke Boston Scientific

NAPOMENA: Telefonski brojevi i brojevi faksa mogu se promijeniti.

Argentina

T. +5411 4896 8556 F: +5411 48968550
Australija/Novi Zeland

T. 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austrija

T. +43 160 810 -F: +43 1,60.810 60
Balkanske zemlje

T. 0030 210 95:37 890 F:0030 210 9579 836
Belgija

T. 080094 494 F: 080093 343

Brazil

T. +56.11 5853 2244 F: +55 115853 2663
Bugarska

T. +359 2 986 5048 F: +3592 986 57 09
Kanada

T. +1.888 359 9691 F: +1 888575 7396
Cile

T. +562 445 4904 F: +562 445 4915

Kina - Peking

T. +86.108525 1588 F: +86 10-8525 1566
Kina - Guangzhou

T. +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789
Kina- Sangaj

T. +86 216391 5600 F: +86 21.6391, 5100
Kolumbija

T. +57 1 629 5045 F:.+57-1 629 5082
Ceska Republika

T. +420 2 3536 2911 F++420 2 35364334
Danska

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

Finska

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

T +33(0) 1393097 00 F: +33 (0) 1 39 30 9799
Njemacka

T. 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
Gréka

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

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

T. +36 1456 30 40 F: +36 1456 30 41
Indija - Bangalore

T. 49180 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106
Indija - Chennai

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

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

T. 9122 5677 8844 F: +91 22 2617 2783
Italija

T: +39.010 60 60 1-F: +39 010 60 60 200
Koreja

T. +82 23476 2121 F: +82 2 3476 1776
Malezija

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

T: +52 555687 63 90 F: +52 55 5687 62 28
Bliski istok/Zaljev/Sjeverna Afrika
T:+961 1.805282 F: +961 1 805 445

Nizozemska

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90

Filipini

T. +63 2 687 3239 F: +63.2.687 3047
Poljska

T:+4822 435 1414 F: +48 22435 1410
Portugal

T: +35121 3801243 F: +351 213801240
Singapur

T. +656418 8888 F: +65 6418 8899
Juzna Afrika

T. +27-11°840 8600.F: +27 11,463 6077
Spanjolska

T. +34.901 11 1215 F: +34 902 26 78 66
Svedska

T 0206525 30 F:.020 55 25 35
Svicarska

T. 0800826 786 F: 0800 826 787



Kontaktiranje tvrtke Boston Scientific

Tajvan

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

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

T: +90 216 464 3666 F: +90 216464 3677
Urugvaj

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

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

T: +58 212:959 8106 F: +58 212 9595328

Za najnovije kaontaktne informacije pogledajte nae web-mjesto na
http://www.bostonscientific-international.com/ ili po3aljite poruku.na sljedecu adresu:

Boston Scientific Neuromodulation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia; CA 91355 .USA
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Instructiuni de utilizare a capacului pentru orificii realizate cu freza

Garantii
Boston Scientific Corporation isi rezerva dreptul de a modifica fara preaviz informatiile legate de
produsele sale, in scopul imbunatatirii fiabilitatii sau capacitétii de functionare a acestora.

llustratiile au exclusiv scop de exemplificare.

Marci comerciale
Toate mércile comerciale reprezinté proprietatea detinatorilor respectivi

Informatii suplimentare

Consultati instructiunile de utilizare ale sistemului dvs: DBS, indicate in Ghidul de referintéd
DBS; pentru indicatii de-utilizare, contraindicatii, avertismente, precautii, evenimente
adverse, depozitare si manipulare, sterilizare, simboluri de etichetare, garantia limitata
sau alte informatii referitoare la produs care.nu au fost incluse in acest manual.

Numere model produs

Numere de model Descriere

DB-4600-C Capac pentru orificii realizate cu freza

DB-4605-C Kit-piese de-schimb pentru capac
orificii-realizate cu freza

Informatii privind inregistrarea

inregistrarea capacului pentru orificii realizate cu freza

Tn conformitate cu practica international si legislatia de reglementare din unele tari, fiecare capac pentru
orificii realizate cu freza Boston Scientific este ambalata impreuna.cu un formular de inregistrare.

Scopul acestui formular este mentinerea trasabilitatii tuturor produselor si-protejarea drepturilor de
garantie. Astfel, institutia implicaté in evaluarea sau inlocuirea unei-anumite Sonde, unui-accesoriu sau
unui dispozitiv.implantat poate avea acces rapid la date importante puse la dispozitie de producéator.

Completati formularul de inregistrare.din-ambalaj. Trimiteti.un exemplar inapoi catre Boston Scientific,
pastrati un exemplar in dosarele pacientului; dati un-exemplar pacientului'si unul.medicului.

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 S.U.A.
Attention: Departamentul Serviciu clienti

Instructiuni de utilizare a capacului pentru orificii realizate cu freza
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Informatii privind inregistrarea
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Instructiuni de utilizare a capacului pentru orificii realizate cu freza

Aceastd pagind este ldsata in mod intentionat necompletata
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Descriere

Descriere

Capacul SureTek™ pentru orificii realizate cu freza este un dispozitiv de fixare a Sondelor, conceput
pentru a fi utilizat impreuna cu sistemul Boston Scientific de stimulare cerebrald profunda (Deep Brain
Stimulation — DBS). Capacul pentru orificii realizate cu freza este compatibil cu orificiile realizate cu
ajutorul unei freze de 14 mm.

12 14
1- Baza 8- Capat in forma de potcoava
2- Instrument de fixare tip fluture 9- Varf
3- Surub pentru 0s 10 - Stift
4- Fanta de iesire pentru'Sonda .- Aripioara
5- Fanta capac 12 - Clema de fixare
6- Capac 13- Orificiu de eliberare a clemei
7- Instrument de montare/demontare . 14 - Protuberanta de inchidere pe glisor

15 - Surubelnita

Continutul kitului de capac pentru orificii realizate cu freza
(1) Baza si (2) suruburi pentru ospreasamblate pe (1) instrument de fixare tip fluture
(1) Clema de fixare
(1) Capac
(1)
(1) Surubelnita

Instrument de montare/demontare
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Instructiuni de utilizare a capacului pentru orificii realizate cu freza

Destinatie/Indicatii de utilizare

Capacul SureTek™ pentru orificii realizate cu freza este un dispozitiv de fixare a Sondelor, conceput
pentru a fi utilizat impreuna cu sistemul Boston Scientific de stimulare cerebrald profunda (Deep Brain
Stimulation — DBS).

Avertismente

Tnainte de fixarea bazei, examinati osul i structura craniana pentru a vé asigura ca nu prezinta semne de
boald sau deteriorare si ca grosimea-osului este de minimum 5 mm. Nerespectarea acestui avertisment
poate afecta negativ urmatoarele:

«" Ancorarea Sondei. Deplasarea Sondei, in caz de ancorare necorespunzatoare a acesteia, poate
reduce eficacitatea terapiei.

+ - Inchiderea orificiului realizat cu freza. O inchidere instabila poate méri riscul de infectie,
expunand, de-asemenea, pacientul riscului de deteriorare a tesutului cerebral neural, de scurgeri
de LCR si/sau deteriorare a membranei dura mater.

Precautii

Componentele. Utilizarea altor componente decat cele furnizate de Boston Scientific si destinate utilizarii
impreuna cu sistemul DBS Boston Scientific poate cauza deteriorarea sistemului, reducerea eficacitatii
terapiei si/sau poate expune pacientul unor riscuri necunoscute. Tn timpul interventiei chirurgicale, trebuie
s& aveti la dispozitie un dispozitiv-de rezerva.

Sterilizarea. Continutul kitului chirurgical este furnizat steril; este utilizat procesul de sterilizare cu oxid.de
etilend. A nu se utiliza daca bariera sterila este deterioratd. Daca observati semne de deteriorare; sunati
reprezentantul Boston Scientific si returnati piesa deteriorata catre Boston Scientific.

Resterilizarea. Utilizare asupra unui singur pacient: A nu se refolosi, reprocesa sau resteriliza.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurald-a dispozitivului
si/sau-poate sa-duca la functionarea neadecvata a dispozitivului,-care, la-randul sdu, poate duce la
vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului: Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea poate,
de asemenea, crea riscul de contaminare a dispozitivului si/sau cauza infectarea sau.contaminarea
pacientului; incluzand, fara limitare, transmiterea de boli infecfioase de'la‘un pacient la altul:
Contaminarea dispozitivului poate provoca ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Daca se
doreste resterilizarea, obtineti un dispozitiv nou, steril,.in vederea implantarii.

Verificati data expirarii de pe ambalaj inainte de a deschide ambalajul steril si-a utiliza continutul acestuia.
Nu utilizati continutul daca a fost depésité data expirarii, daca ambalajul este deschis sau deteriorat sau
dacd suspectati ca acesta a fost contaminat din.cauza unui defect al sigiliului steril.

+ lnainte de utilizare, verificati integritatea sigiliului tavii exterioare.
+ Verificati integritatea sigiliului si‘indicatorul de sterilitate al tavii interioare. Indicatorul de sterilitate
va fi verde cu dungi rosii daca aceasta este sterila. Dungile galbene indica o tava nesterila.
Daca tava nu este sterild, nu utilizati componentele; ci returnati totul-la Boston Scientific.
+ Deschideti tava interioara in c&mp steril.
+ Nu utilizati nicio componenta care prezinta semne de deteriorare:
+Nu utilizati dispozitivul dupa depésirea datei de expirare.
Depozitarea, manipularea si transportul. Depozitati componentele la:0-45 °C (32-113 °F), intr-o
zona ferita de lichide sau umiditate excesiva. Temperaturile aflate in-afara intervaluluiindicat pot cauza
deteriorari. Daca temperatura de depozitare nu a respectat limitele specificate, nu-utilizati componentele,
ci returnati totul la Boston Scientific.
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Instructiuni de utilizare

Explantarea si eliminarea la deseuri a componentelor. Eliminati la deseuri componentele si ambalajele
kitului de capac pentru orificii realizate cu freza potrivit reglementérilor spitalului, administratiei locale si/
sau politicilor guvernamentale.

Instructiuni de utilizare

Inainte de fixarea bazei, un-orificiu cu diametrul de 14 mm trebuie realizat in zona-{inté. Asigurati-vé ca
orificiul realizat cu freza'nu prezinta obstacole, cum ar fi fragmentele de os, care ar impiedica introducerea
corectd a capacului-pentru orificii realizate cu freza. Inspectati vizual componentele capacului pentru
orificii realizate cu freza pentru a-va asigura ca sunt acceptabile pentru implantare.

Fixarea bazei
1. Asezatibaza atasata la‘instrumentul de fixare tip fluture peste orificiul realizat cu freza. E

2. Folosind surubelnita, presati cu.grija suruburile pentru os prin-mansonul din silicon.
3.._Strangeti ambele suruburi pe craniu.

Nota:  Continuafi-s& stréngeti suruburile pana ce baza ajunge la-nivelul craniului,-iar suruburile ajung la
nivelul bazei.-Odata fixata, baza nu trebuie sa se mai-miste sau s se balanseze. Nu strangeti
excesiv suruburilesi.nu aplicati o fortd excesiva.

4. Prindefi manerele instrumentului de fixare tip fluture si scoateti-l tragandu-l-in sus, oblic.

Nota: Instrumentul de fixare tip fluture poate fi introdus din nou dupé ce este rotit la 90 de grade, pentru
a permite observarea neobstructionatd a capetelor.suruburilor. Acest lucru va permite accesul la
suruburi in conditiile-in care orificiul realizat cu freza este acoperit.
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Instructiuni de utilizare a capacului pentru orificii realizate cu freza

Amplasarea clemei de fixare

Pentru instructiuni de amplasare si indepértare a Sondelor, consultati instructiunile de utilizare
corespunzatoare, indicate in Ghidul de referinta DBS.

1. Rotiti capatul in forma de potcoava al instrumentului de montare/demontare, orientand instrumentul in
pozitia dorita.

2. Atasati clema de fixare la capatul in forma de potcoava al instrumentului de montare/demontare.

.
~
~

Stiftul si-aripioara capéatului in forma de potcoava al instrumentului de montare/demontare se aliniaza
cu orificiul de eliberarea clemei si protuberanta de inchidere.

ATENTIONARE: Nu reglai capétul in forma de potcoava alinstrumentului de montare/demontare
dupd atasarea clemei de fixare.

3. Mentindnd Sonda in pozitie, pozitionati cu grija clema de fixare pe baza, astfel incat Sonda sa se afle
in canalul deschis al clemei de fixare. Pozitionati clema de fixare astfel inct partea fixa a deschiderii
sa fie lipita de Sonda.

4. Presati clema de fixare pe baza. Asigurati-va ca clema de fixare este introdusa complet in baza.
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Instructiuni de utilizare

. Amplasati varful instrumentului de montare/demontare in protuberanta de inchidere sau in orice punct
aflat de-a lungul glisorului de pe clema de fixare, pentru a impinge glisorul catre Sonda pana ce acesta
se fixeaza in pozitie. Utilizati varful instrumentului de montare/demontare pentru a aplica presiune pe
suprafata glisorului, in sens opus, pentru a va asigura ca glisorul este blocat in pozitie.

6. Scoateti stiletul Sondei inainte de a plia-Sonda in vederea fixrii.

7. Pliati cu atentie Sonda si.introduceti-o Tntr-una dintre cele patru fante de iesire.

ATENTIONARE: Fixati Sonda folosind o fanta de iesire pentru.Sonda aflata in pozitie aproximativ
perpendiculard pe canalul clemei de fixare.
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Instructiuni de utilizare a capacului pentru orificii realizate cu freza

8. Optional: Sonda poate fi fixata si cu ajutorul unor fante suplimentare de iesire pentru Sonda.

Amplasarea capacului
1. Introduceti capacul in baza aliniind bratele capacului cu fantele pentru capac de pe baza.
Nota: Poate finecesar s& impingeti un brat al capacului in interior pentru a finaliza introducerea capacului.

indepértarea capacului pentru orificii realizate cu freza

indepartarea capacului

1. Jintimp ce sustineti partea de sus a capacului.pentru a controla eliberarea acestuia, introduceti varful
instrumentului.de-montare/demontare intr-o fanta de iesire pentru Sonda deschisa.

2. Folositi instrumentul ca o parghie pentru-a ridica cu atentie capacul si a il desprinde de baza.

indepartarea clemei de fixare

3. Pentru a deschide glisorul si-a elibera Sonda; utilizati varful instrumentului'de montare/demontare
pentru a presa protuberanta de inchidere de pe glisor in jos:si-in spate.

4. Daca doriti, scoatefi Sonda folosind tehnici chirurgicale adecvate.

5. Introduceti varful instrumentului-de montare/demontare in orificiul de eliberare a clemei de pe clema de
fixare. Varful instrumentului-de montare/demontare trebuie sa se fixeze in pozitie cu un clic.

6. Presati cu grija instrumentul de montare/demontare partial catre glisorsi in sus, pana.ce'clema de
fixare se desprinde de baza.
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Materiale

Indepértarea bazei

7. Desurubati cele doua suruburi de pe baza folosind surubelnita inclusa in kit sau o alta surubelnita
compatibila.

Materiale
Piesa Descriere
Bazd Polieter eter cetona (PEEK)
Clema de fixare PEEK
Capac PEEK
Suruburi pentru os Titan

Instrument de fixare tip fluture | Polieterimida, silicon

Instrument de-montare/ Polieterimida, titan
demontare

Surubelnita de unica folosinta | Rasina din policarbonat-polibutilen tereftalat (PBT),
otel inoxidabil
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Instructiuni de utilizare a capacului pentru orificii realizate cu freza

Garantie limitata — capacul pentru orificii realizate cu freza

Boston Scientific Corporation (denumita aici Boston Scientific) garanteaza pacientului
faptul c& capacul SureTek™ pentru orificii realizate cu freza nu va prezenta defecte
de manopera si de materiale o.perioada de un (1) an de la data implantarii.

Un capac pentru orificii realizate cu freza care nu functioneaza in limitele normale de toleranta pe
o perioadd de un (1) ani'de la data interventiei chirurgicale va intra sub incidenta prezentei garantii
limitate. Rdspunderea Boston Scientific in baza acestei garantii se va limita la: (a) inlocuirea

cu un capac pentru orificii realizate cu freza cu functionalitate echivalenta sau (b) acordarea

unui credit egal cu-suma platita pentru achizitia initiald, acest credit urménd a fi utilizat pentru
achizitia-unui noucapac pentru orificii realizate cu freza. Revendicérile referitoare la produse,
emise in baza acestei garantii limitate; trebuie sa‘respecte urmatoarele conditii Si limitari:

1. Fisa de inregistrare-a produsului trebuie completata si returnata catre Boston Scientific in termen de
30 de zile de ladata interventiei chirurgicale pentru ca drepturile prevazute de garantie s& poata fi
exercitate.

2. Este necesara returnarea capacului pentru orificii realizate cu freza catre Boston Scientific
(sau'un agent-autorizat) n termen de 30 de zile dupa defectare sau constatarea defectului, acestea
urmand avintra.in proprietatea Boston Scientific.

3. Capacul pentru orificii realizate cu freza trebuie implantat inainte de data expirarii.

4. Defectarea capacului pentru orificii realizate cu freza trebuie confirmaté de Boston Scientific.
Aceasta garantie exclude in mod-explicit defectele sau problemele de functionare cauzate de:
(a) incendii, inundatii, fulgere, dezastre naturale, deteriorari cauzate de apa si alte calamitati naturale;
(b) accidente, utilizarea‘incorecta, utilizarea neconforma, neglijentd sau nerespectarea de-catre client
a instructiunilor producatorului privind. utilizarea capacului‘pentru orificii realizate cu freza;
(c) Incercarile neautorizate, ale clientului sau ale oricérei terte parti neautorizate, de a repara, intretine
sau modifica,echipamentul; (d) conectarea, fara aprobare prealabild, a oricaror-echipamente care nu
au fost furnizate de-Boston Scientific.

a. Aceastd garantie nu include accesoriile chirurgicale utilizate impreund cu.capacul pentru orificii
realizate cu freza.

5. Decizia de.inlocuire a produsului-sau acordare a creditului-va apartine In totalitate Boston Scientific.
Pentru capacul pentru orificii realizate cu freza utilizat ca piesa de schimb, garantia se-va aplica-numai
pana la sfarsitul perioadei de garantie a capacului pentru orificii realizate cu freza original inlocuit.

Aceasta garantie inlocuieste orice alta garantie, explicita sau implicita, inclusiv orice garantie

de vandabilitate sau adecvare in scopurile pentru care au fost concepute produsele.

Excepténd situatiile prevazute in mod explicit de aceasta garantie limitata, Boston Scientific nu

va purta nicio responsabilitate sau raspundere civila pentru nicio dauna directa, survenita pe cale

de consecinta sau incidentala in urma defectelor, problemelor de functionare sau deranjamentelor

dispozitivelor, indiferent daca pretentiile asociate se bazeaza pe garantie, contracte, delicte sau
alte elemente.

Boston Scientific nu isi asuma responsabilitatea in ceea ce priveste instrumentele refolosite,
reprocesate sau resterilizate si nu oferd garantii explicite sau implicite, incluzand, fara a se limita
la acestea, garantii de vandabilitate sau compatibilitatea cu un anumit scop.
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Contactarea companiei Boston Scientific

NOTA: Numele de telefon si fax se pot modifica.

Argentina

T: +5411 4896 8556 F: +5411 4896 8550
Australia / Noua Zeelanda

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

Austria

T: +43 160 810 F: +43 1.60:810 60
Balcani

T..0030 210 9537 890.F: 0030 210 95.79 836
Belgia

T: 080094 494 F: 080093 343

Brazilia

T. +5511 58532244 F: +55 115853 2663
Bulgaria

T:+359.2 986 5048 F: +3592.986 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 108525 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
Columbia

T. +57 1629 5045 F: 4571 629 5082
Republica Ceha

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

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

Finlanda

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

Franta

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

T. 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
Grecia

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

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

Ungaria

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

T. 49180 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106
India - Chennai

T.+9144 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
Italia

T: +39.01060.601 F: +39 010 60 60 200
Coreea

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

T. +60 3 7957 4266.F; +60 3 7957 4866
Mexic

T. +52.55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28
Orientul Mijlociu / Golful Persic / Africa de Nord
T. +9611.805 282 F: +961 1 805 445

Olanda

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

T:800 104 04 F: 80010190

Filipine

T:+63 2 687 3239 F: 4632 687 3047
Polonia

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

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

T.+656418 8888 F: +65 6418 8899
Africa de Sud

T. +27 11 840.8600 F: +27 11'463 6077
Spania

T. +34901 11 1215 F: +34.902 26 78 66
Suedia

T: 020 65 25 30-F: 1020 55 2535

Elvetia

T.0800:826 786-F:0800 826 787
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Taiwan

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

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

T: +90 216 464 3666 F: +90 216464 3677
Uruguay

T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Regatul Unit si Irlanda

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

T: +58 212:959 8106 F: +58 212 9595328

Pentru a afla cele mai'recente informatii de contact, consultati site-ul.nostru web la adresa
http://www.bostonscientific-international.com/ sau scrieti-ne la adresa urmatoare:

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 S.U.A.
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Navodila za uporabo pokrova za izvrtino

Jamstva
Druzba Boston Scientific Corporation si pridrzuje pravico, da brez predhodnega obvestila spremeni
informacije v zvezi s svojimi izdelki z namenom izboljSanja njihove zanesljivosti ali zmogljivosti delovanja.

Slike so predvidene le za ponazoritvene namene.

Blagovne znamke
Vse blagovne znamke so last svojih.imetnikov.

Dodatne informacije

Za indikacije za uporabo, kontraindikacije, opozorila, previdnostne ukrepe, nezelene dogodke,
shranjevanje in ravnanje, sterilizacijo, simbole za.o0znacevanje, omejeno jamstvo ali druge
informacije; ki so povezane's pripomo¢kom in-niso vkljuéene v ta prirocnik, glejte ustrezna
navodila za-uporabo sistema DBS, ki so navedena v referencnem prirocniku za DBS.

Stevilke modelov izdelka

Stevilke modelov Opis
DB-4600-C Pokrov za izvrtino
DB-4605-C Komplet nadomestnih-delov pokrova za izvrtino

Podatki za registracijo

Registriranje pokrova za izvrtino

V skladu z mednarodnimi postopki in.zakonskimi predpisi v nekaterih drzavah je vsakemu
pokrovu za izvrtino druzbe Boston Scientific prilozen obrazec za registracijo.

Namen tega obrazca je zagotavljanje sledljivosti za vse izdelke in pravic na-podlagi jamstva: Obenem
se s tem ustanovi, ki je vklju¢ena v ocenjevanje ali zamenjavo doloCene vsajene elektrode; dodatne
opreme ali pripomocka, omogoca, da od proizvajalca pridobi hiter.dostop do.ustreznih podatkov.

Izpolnite obrazec za registracijo, prilozen-vsebini pakiranja. En‘izvod vrite druzbi Boston Scientific,
en izvod ohranite za dokumentacijo bolnika, enega zagotovite bolniku, en izvod pa dajte zdravniku.

Boston Scientific Neuromodulation
25155 Rye Canyon Loop

Valencia, California 91355 USA
Attention: Customer Service Department
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Ta stran je namerno prazna.
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Opis

Opis

Pokrov za izvrtino SureTek™ je pripomocek za pritrditev elektrod, ki se uporablja s sistemom za globoko
mozgansko stimulacijo (Deep Brain Stimulation — DBS) druZbe Boston Scientific. Pokrov za izvrtino je
zdruzljiv z izvrtino, ki se ustvari s 14-milimetrskim perforatorjem.

1- Podlaga 8- Podkvasti konec

2- Metuljasto drzalo 9- Konec s konico

3- Vijak za kost 10- Okrogli-nastavek

4- Izhodnareza za elektrodo M- Pravokotni nastavek

5- ReZa za prekrivno ploscico 12 - Zadrzevalna sponka

6- Prekrivna plos¢ica 13- Odprtina za sprostitev sponke

7- Pripomoc&ek za names&anje/ 14 - Zapiralna vdolbina na drsniku
odstranjevanje 15- [zvijaé

Vsebina kompleta pokrova za izvrtino
(1) Podlaga in (2) vijaka za kost, name&ceni na (1) metuljasto drzalo
(1) Zadrzevalna sponka
(1) Prekrivna ploséica
(1) Pripomocek za namescanje/odstranjevanje
(1) lzvija€

Predvidena uporabalindikacije za uporabo

Pokrov za izvrtino SureTek™ je pripomocek za pritrditev elektrod, ki:se uporablja's sistemom za globoko
mozgansko stimulacijo (Deep Brain Stimulation — DBS) druzbe Boston Scientific.
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Opozorila

Pred pritrditvijo podlage preglejte lobanjsko kost in strukturo ter se tako prepri€ajte, da ni znakov bolezni
ali pokodb in da debelina lobanjske kosti znasa 5 mm ali ve€. NeupoStevanje tega opozorila lahko
negativno vpliva na naslednje:

« Pritrditev elektrode. Ce se elektroda premika zaradi neustrezne pritrditve, se lahko zmanj$a
ucinkovitost terapije.

» Zaprtje pokrova za izvrtino. Nestabilno zaprtje lahko poveca tveganje za okuzbo in bolnika
izpostavi-tveganju za poSkodbo nevralnega mozganskega tkiva, iztekanju mozgansko-hrbtenjaéne
tekaCine in/ali poskodbi dure.

Previdnostni ukrepi

Komponente. Uporaba komponent, ki jih ni zagotovila druzba Boston Scientific in niso predvidene

za uporabo s sistemom:DBS druzbe Boston Scientific, lahko poSkoduje sistem, zmanj$a ucinkovitost
terapije in/ali povzroci'neznano tveganje za bolnika. V ¢asu kirurSkega posega mora biti na voljo rezervni
pripomocek.

Sterilizacija. Vsebina kirurkih kompletov je steri]izirana z etilenoksidom in dobavljena sterilna. Ne
uporabite, ¢e je-sterilna pregrada poskodovana. Ce odkrijete poSkodbo, pokliCite predstavnika druzbe
Boston Scientific in poSkodovani.del vrnite druzbi Boston Scientific.

Ponovna sterilizacija. Samo za enkratno uporabo pri-enem bolniku. Ne uporabljajte, obdelajte ali
sterilizirajte znova. S-ponovno uporabo, obdelavo ali sterilizacijo se lahko ogrozi strukturna celovitost
pripomocka in/ali lahko pride do okvare pripomocka, kar lahko povzro€i poskodbo, bolezensko stanje ali
smrt bolnika. Ponovna-uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko obenem ustvari tveganje za kontaminacijo
pripomogka-in/ali-povzroci okuzbo ali navzkrizno-okuzbo bolnika, kar-med drugim vkljuéuje prenos
nalezljivih bolezni 'z enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka-lahko povzroci.poskodbo,
bolezensko stanje ali smrt bolnika. Ce je potrebna ponovna sterilizacija, si zagotovite nov sterilni
pripomocek za vsaditev.

Preden sterilno ovojnino odprete in uporabite njenovsebino, preverite datum izteka roka uporabnosti
na ovojnini. Vsebine ne uporabite, &e je datum izteka roka uporabnosti potekel, Ce je ovojnina odprta
ali poSkodovana ali-Ce zaradi poskodovanega tesnila sterilne ovojnine-sumite na kontaminacijo.

+ Pred uporabo preverite celovitost tesnila zunanjega pladnja.

+ Preverite celovitost tesnila‘in indikator sterilnosti na-notranjem pladnju. Indikator sterilnosti bo
zelen z rdedimi értami, Ce je sterilen. Rumene &rte-kazejo, da pladenj ni sterilen. Ce pladen; ni
sterilen, komponent ne uporabite in jih vrnite druzbi Boston Scientific.

+  Notraniji pladen; odprite v sterilnem obmagju.

+ Komponent, ki kaZejo znake poskodb; ne uporabite.

+ Ne uporabite, ¢e je datum izteka roka uporabnosti potekel.

Shranjevanje, ravnanje in prevoz. Komponente hranite pri temperaturi med 0 °C-in 45 °C.(med 32 °F
in 113 °F) v prostoru, v katerem niso izpostavljene tekoc¢inam ali prekomerni-viaznosti. Pri temperaturah
zunaj navedenega razpona lahko pride do poskodb. Ce komponente hranite pri pogajin, ki niso skladni
z zahtevano temperaturo za shranjevanje, jih ne uporabite in‘jih-vrnite druzbi Boston Scientific.

Odstranjevanje in odlaganje komponent. Komponente kompleta in ovojnino pokrova za izvrtino zavrzite
v skladu z bolni$niénimi, upravnimi in/ali lokalnimi viadnimi predpisi.
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Pred pritrditvijo podlage je treba na cilinem mestu pripraviti izvrtino s premerom 14 mm. PrepriCajte se, da
v izvrtini ni ovir, kot je na primer kost, ki bodo preprecile pravilno vstavljanje pokrova za izvrtino. Vizualno
preglejte komponente pokrova za izvrtino in se tako prepri¢ajte, da so primerne za vsaditev.

Pritrditev podlage
1. Podlago, pritrjeno na metuljasto drzalo, namestite prek izvrtine.

w

2. Zizvijacem vijaka za kost previdno potisnite skozi tulec iz silikona.
3. -Privijte oba vijaka v lobanjo.

Opomba: Vijaka privijajte, dokler ni podlaga poravnana z lobanjo, vijiaka pa poravnana s podlago:
Ko je podlaga pricvrscena, se ne sme premikati ali majati. Vijakov ne zategnite preve¢ in
ne uporabljajte prekomerne sile.

4. Primite roici metuljastega drzala in-drzalo odstranite tako, da ga pod kotom povleete navzgor.

Opomba: Metuljasto drzalo lahko zamenjate po vrtenju za 90 stopinj za popolno-vidljivost poloZaja glave
vijaka. To-bo-omogocilo dostop do vijakov, medtem ko Se vedno pokrivate izvrtino.

Namestitev zadrZevalne sponke

Za navodila glede namestitve in odstranitve elektrode si-oglejte ustrezna navodila.za uporabo, kot je
navedeno v vaem referenénem priroéniku za DBS.

1. Podkvasti konec pripomocka za nameS¢anje/odstranjevanje zavrtite tako, da je obrnjen v.zeleno smer.
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2. Zadrzevalno sponko namestite na podkvasti konec pripomocka za name$¢anje/odstranjevanje.

Okrogli in pravokotni nastavek na-podkvastem koncu tega pripomocka za nameS¢anje/odstranjevanje
morata biti poraynana z odprtino za sprostitev sponke in zapiralno vdolbino.

POZOR: Po namestitvi zadrZevalne sponke ne prilagajajte podkvastega konca pripomocka za
name$Canje/odstranjevanje.

3. -Zadrzevalno sponko previdno namestite na podlago tako; da je elektroda v odprtem kanalu
zadrzevalne sponke, pri Cemer elektrodo stabilizirajte. Zadrzevalno sponko namestite tako,
da je statiéna stran odprtine ob elektrodi.

4. ZadrZevalno sponko potisnite na-podlago. Prepriajte se, da je zadrZevalna sponka ustrezno
namescena na podlago.

5. Konico pripomocka.za-nameséanje/odstranjevanje hamestite v zapiralno vdolbino ali kamor koli vzdolZ
drsnika na zadrzevalni sponki; da drsnik potisnete proti-elektrodi; dokler se ne zaskogi:-S konico
pripomocka pritisnite na drsnik v. nasprotni.smeri, s ¢imer se prepricate, da je ustrezno zaskocen.
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6. Preden prepognete elektrodo za pritrditev, odstranite stilet elektrode.
7. Previdno prepognite elektrodo in jo namestite v eno od 8tirih izhodnih rez za elekirode.

QA= @

POZOR: Elektrodo pritrdite prek izhodne reZe za elektrodo, ki je priblizno pravokotna na kanal
zadrZevalne sponke.

8..Izbiro: Elektrodo lahko pritrdite prek dodatnih izhodnih rez za elektrode. E

Namestitev prekrivne ploscice
1. Prekrivno plo¢ico vstavite'v podlago tako, da so jezi¢ki prekrivne plos¢ice poravnani-z rezamiza
prekrivno ploscico v podlagi.

Opomba: Jezicek prekrivne ploScice bo morda treba potisniti navznoter, da se prekrivna ploscica'v celoti
vstavi.

Odstranitev pokrova za izvrtino

Odstranitev prekrivne ploscice

1. Konico pripomocka za name$¢anje/odstranjevanje vstavite v odprto izhodno reZo za elektrodo,

pri Cemer podpirajte zgornji del prekrivne ploS¢ice za nadzor pri sprostitvi.
2. Prekrivno plos¢ico previdno potisnite navzgor, da se sprosti s-podlage.
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Odstranitev zadrzevalne sponke

3. Za pomik drsnika v odprti polozaj in sprostitev elektrode s konico pripomocka za namescanje/
odstranjevanje v zapiralni vdolbini na drsniku previdno porinite navzdol in nazaj.

4. Po zelji odstranite elektrodo z ustreznimi kirurSkimi tehnikami.

5. Konico pripomoc¢ka za‘namesc¢anje/odstranjevanie vstavite v odprtino za sprostitev sponke na
zadrZevalni sponki. Konica pripomocka za name$¢anje/odstranjevanije bi se morala zaskoditi.

6. Pripomocek za nameS&anje/odstranjevanje previdno potisnite proti drsniku in povlecite navzgor,
da se zadrzevalna sponka sprosti s;podlage:

Odstranitev-podlage
7. Z izvijacem, ki-je prilozenv-kompletu, ali drugim zdruzljivim izvijatem odvijte vijaka v podlagi.

Materiali
Del Opis
Podlaga Polieter-eter-keton (PEEK)
Zadrzevalna sponka PEEK
Prekrivna plos€ica PEEK
Vijaki za kost Titan
Metuljasto drzalo Polieterimid, silikon
Pripomocek za nameséanje/ Polieterimid, titan
odstranjevanje
Izvija¢ za enkratno uporabo Polikarbonatna smola polibutilen tereftalata (PBT),
nerjavno jeklo
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Omejeno jamstvo — pokrov za izvrtino

Druzba Boston Scientific Corporation (v nadaljevanju: Boston Scientific) bolniku jam¢i za celovitost
izdelave in materialov pokrova za izvrtino SureTek™, in sicer eno (1) leto od datuma vsaditve.

Pokrov za izvrtino, ki v enem/(1) letu od datuma kirurSkega posega preneha delovati
normalno, je vkljuéen v to.omejeno jamstvo. Odgovornost druzbe Boston Scientific na podlagi
tega jamstva je omejena na: (a) zamenjavo pokrova za izvrtino s pokrovom, ki zagotavlja
enakovredno delovanje; ali (b) dobroimetje v znesku, ki je v celoti enak prvotni nabavni

ceni, za nakup novega pokrova za izvrtino. Za zahtevke v povezavi z izdelkom na podlagi
omejenega jamstva druzbe Boston Scientific veljajo naslednji pogoji in omejitve:

1. ~Kartica za registracijo izdelka mora biti-izpolnjena in poslana druZbi Boston Scientific v 30 dneh
po kirurS8kem posegu, da'se lahko pridobijo pravice na podlagi jamstva.

2. Pokrov za'izvrtinoje treba druzbi Boston: Scientific (ali pooblas¢enemu zastopniku) vrniti v 30 dneh
od dne, ko pride do napake delovanja ali se odkrije okvara, tak izdelek'pa postane last druzbe

Boston Scientific.

3.~ Pokrov.za izvrtino mora-biti vsajen pred datumom izteka roka uporabnosti.

4. Okvaro pokrova zarizvrtino mora potrditi druzba Boston Scientific. To jamstvo posebe;j izkljucuje okvare
ali napake delovanja, do katerih pride zaradi: (a) pozara, poplav, udara strele, naravnih nesre€, okvare
zaradi vode in-drugih nesreg; ki so na sploSno opredeljene kot »vi§ja sila«; (b) nesrece, napaéne
uporabe, zlorabe; malomarnosti ali uporabnikovega upravljanja pokrova za izvrtino, ki ni v skladu z
navodili proizvajalca; (c) nepooblastenih-poskusov popravila, vzdrzevanja ali spreminjanja opreme,
ki jih izvede uporabnik ali katera koli nepooblaSéena tretja osebaj ali (d) prikljucitve opreme, ki'je ne
dobavlja druzba Boston'Scientific.in je ni predhodno odobrila,

a. To jamstvo ne velja za dodatno kirur8ko opremo, ki se uporablja.s' pokrovom za izvrtino.

5. Druzba Boston Scientific'se izkljuéno in po lastni-presoji odloci za zamenjavo izdelka oziroma
zagotovitev dobroimetja. V:primeru zamenjave pokrova za izvrtino jamstvo velja le e do poteka
obdobja veljavnosti jamstva za prvotni pokrov za izvrtino, ki seje zamenjal.

To jamstvo nadomes¢a vsa druga izrecna ali nakazana jamstva, vkljuéno z jamstvi glede
primernosti za prodajo ali ustreznosti za predvideno uporabo. Druzba Boston Scientific nima
odgovornosti ali obveznosti v primeru kakrsne koli neposredne, posledi¢ne ali nakljucne $kode,
do katere bi pri$lo zaradi okvare, napake ali neustreznega delovanja pripomocka, ne glede na to,
ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, 0Skodovanju ali kaksni drugi osnovi, razen kot je izrecno
doloceno s tem omejenim jamstvom.

Druzba Boston Scientific ne prevzema nikakrSne odgovornosti v povezavi s ponovno
uporabljenimi, obdelanimi ali ponovno steriliziranimi instrumenti in v zvezi's takimi instrumenti ne
daje nikakrsnih izrecnih ali nakazanih jamstev, kar med drugim vklju¢uje jamstva glede primernosti
za prodajo ali ustreznosti za dolo¢en namen.
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Stik z druzbo Boston Scientific

OPOMBA:Telefonske Stevilke in Stevilke faksov se lahko spremenijo.

Argentina

Tel.: +5411 4896 8556; faks: +5411:4896 8550
Avstralija/Nova Zelandija

Tel.: 1800 676 133; faks: 1800 836 666

Avstrija

Tel.: +43 1 60.810; faks: +43 1 60 810 60
Balkanske drzave

Tel.»0030 210 95 37 890; faks: 0030.210-95 79.836
Belgija

Tel; 080094 494; faks: 080093 343

Brazilija

Tel.: +55 11 5853 2244; faks: +55 11 5853 2663
Bolgarija

Tel.: +359 2 986 50.48; faks:+359 2 98657 09
Kanada

Tel.: +1,888 359 9691; faks: +1 888 575 7396
Cile

Tel.: +562 445 4904; faks: +562 445 4915
Kitajska - Peking

Tel.: +86 10 8525 1588; faks: +86.10 8525 1566
Kitajska - Gvangdzov

Tel.: +86:20:8767 9791; faks: +86 20 8767 9789
Kitajska - Sanghaj

Tel.: +86 21'6391 5600; faks: +86:21 6391 5100

Kolumbija

Tel.: +57 1 629 5045; faks: +57 1,629 5082
Ceska

Tel.: +420 2 3536 2911; faks: +4202:3536 4334
Danska

Tel.: 80 30 80 02; faks: 80 30 80.05

Finska

Tel.: 020 762 88 82; faks: 020 762 88 83
Francija

Tel.: +33 (0) 139 30 97 00; faks: +33 (0) 1 39 30 9799
Neméija

Tel.: 0800 072 3301; faks: 0800 072 3319
Gréija

Tel.: +30 210 95 42401; faks: +30 210 95 42420
Hongkong

Tel.: +852 2960 7100; faks: +852 2563 5276
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Madzarska

Tel.: +36 1456 30 40; faks: +36 1 456 30 41
Indija - Bangalore

Tel.: +91 80 5112 1104/5; faks: +91 80 5112 1106
Indija - Cenaj

Tel.: +91 44 2648 0318; faks: +91 44 2641 4695
Indija - Delhi

Tel.: +91 11 2618 0445/6; faks: +91 11 2618 1024
Indija - Mumbaj

Tel.: +91 22 5677 8844; faks: +91 22 2617 2783
Italija

Tel.: +39 010 60 60 1; faks: +39 010 60 60 200
Koreja

Tel.: +822.3476 2121; faks: +82 2 3476 1776
Malezija

Tel.: +60 3 7957 4266; faks: +60 3 7957 4866
Mehika

Tel.: +52 555687 63.90; faks: +52 55 5687 62 28
Bliznji vzhod/Zalivska regija/Severna Afrika
Tel.: +961.1 805 282; faks: +961 1 805 445

Nizozemska

Tel.: +31 30 602 5555; faks: +31.30.602 5560
Norveska

Tel:-800 104 04; faks: 800101 90

Filipini

Tel:: +63 2 687 3239; faks: 63 2 687 3047
Poljska

Tel.: +48 22 435 1414; faks: +48 22 4351410
Portugalska

Tel:: +351 21 3801243; faks: +351 21 3801240
Singapur

Tel.: +65 6418 8888; faks: +656418 8899
Juzna Afrika

Tel.: +27-11 840 8600; faks: +27 11 463 6077
Spanija

Tel.. +34.901 1112 15; faks: +34 902 26 78 66
Svedska

Tel.: 02065 25 30; faks: 020 55 25 35

Svica

Tel..0800 826 786; faks: 0800 826 787



Stik z druzbo Boston Scientific

Tajvan

Tel.: +886 2 2747 7278; faks: +886 2 2747 7270
Tajska

Tel.: +66 2 2654 3810; faks: +66 2 2654 3818
Turéija - Istanbul

Tel.: +90 216 464 3666; faks: +90 216 464 3677
Urugvaj

Tel.: +59 82 900 6212; faks: +59 82 900 6212
ZK in Irska

Tel.: +44 844 800 4512; faks: +44 844 8004513
Venezuela

Tel. +58.212 959 8106; faks: +58 212 959 5328

Ce Zelite najnovejse podatke za stik; obisgite nase spletno mesto na.naslovu
http://www.bostonscientific-international.com/ ali piSite na spodnji-naslov:

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