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Vercise™ Adapter S8

How to Use this Manual

This manual describes the usage of the Vercise™ Adapter S8. This product is a component of the
Boston Scientific Deep Brain Stimulation (DBS) System. Read all instructions carefully before using
the DBS System.

For indications for use; contraindications, warnings, precautions, adverse events, storage

and handling, sterilization, device disposal, and post-procedure information, refer to the DBS
Information for-Prescribers IFU. For other device-specific information not included in this manual,
refer to the appropriate Instructions for Use (IFU) for your Boston Scientific DBS System as listed in
your DBS Reference Guide. Advise the patient that additional information may be available to them
on the Boston Scientific website www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Guarantees

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

Drawings are for illustration-purposes only.

Trademarks

Vercise™ is a trademark of Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All other trademarks are the property of their respective owners.

Warranty

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

Summary of Safety and Clinical Performance

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

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

Product Model Numbers

Model Number Description
DB-9208-15 Vercise™ Adapter S8, 8 Contact, 15¢m
DB-9208-55 Vercise™ Adapter S8, 8 Contact, 55¢cm
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Device Description

Device Description

The Adapters are thin, insulated wires that connect Abbott (St. Jude Medical) Lead Extensions to
the Stimulator. The Adapters transfer the electrical stimulation from the Stimulator to the Lead.

Package Contents

The package contents of the Vercise Adapter S8 are provided in Table 1.

Table 1: DB-9208-15 and DB-9208-55 Adapter Kits

Description Quantity
Vercise Adapter S8 1
Hex Wrench 1

Note: -All contents.of the inner package or tray-are sterile.

Specifications and Technical Data

The physical characteristics of the Vercise Adapter S8 are provided in Table 2.

Table2: Technical Specifications

Adapter S8 (DB-9208-15 and DB-9208-55)
Feature Specification
AdapterLength 15 cmor 55 cm
Adapter Diameter 1.3 mm
Number of Contacts 8
Contact Material Platinum/Iridium
Insulation Material Polyurethane, Silicone
Conductor Material MP35N-DFT-28% Ag

Instructions for Use
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Vercise™ Adapter S8

Materials List

Materials and substances that may contact the body during the DBS implant procedure are
provided in Table 3.

Table 3: Materials

Materials Percent Weight
Silicone 37% to 74%
Thermoplastic 26%t0 63%
Epoxy <1%

Device Compatibility

The Vercise Adapter S8 is compatible with the following Abbott (St Jude Medical) 8-Channel Lead
Extensions:

+““Model 6371

+  Model 6372

*.~ Model 6373

+ ~Model 6377

+ Model 6378

*~ Model 6379
These Abbott (St. Jude Medical) Lead Extensions should-be connected to the following Abbott
(St. Jude Medical) Leads for programming:

* ‘Model 6170

« Model 6171

*  Model 6172

+  Model 6173

*  Model 6178

¢+ Model 6179

+ Model 6180

* Model 6181
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Safety Information

Safety Information

Intended Use

The Vercise™ Adapter S8.is intended to connect compatible Abbott (St. Jude Medical) Lead
Extensions to the compatible Boston Scientific Implantable Pulse Generator (IPG).

Warnings

Use of the Vercise Adapter S8 as.part of the DBS:System has not been tested for compatibility with
MRI. Patients with the Vercise‘Adapter S8 should'not be subjected to an MRI.

Cautions

Do not bend, kink; or stretch the Lead Extension or Vercise Adapter S8; this may break its wires
or connections. Broken wires or connections may create an open circuit, resulting in component
failure; loss of stimulation, and potential surgical intervention.

Do not handle the Vercise Adapter S8 with instruments that were not supplied with the Adapter.
Other instruments may cause damage to the device, including broken wires or connections.

The Setscrew:in the Vercise Adapter S8 must be retracted toinsert the Lead Extension. There is
no stop feature to prevent excessive retraction of.the Setscrew and disassembly of the Adapter. To
avoid‘damage to the sealing grommet, do not retract the Setscrew assembly more than is-needed
toinsert the Lead Extension.

Minimize the number of Hex Wrench insertions into the Vercise Adapter S8 to prevent damage to
the septum seal plug.

Instructions for Use
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Vercise™ Adapter S8

Connecting the Adapter to the IPG and Lead
Extensions

1. Refer to the appropriate Abbott (St. Jude Medical) product labeling for instructions on
explanting the Abbott (St. Jude Medical) IPG. Explant the Abbott (St. Jude Medical) IPG.

2. Carefully open the Vercise Adapter S8 package and transfer the contents of the inner tray to
the sterile field.

3. Ensure that the Abbott (St. Jude'Medical) Lead Extension is clean and not damaged.

4. Retract the Setscrews in all Adapters:-To do so, insert the Hex Wrench into the septum
containing the Setscrew and turn‘the Hex Wrench counterclockwise (Figure 1).

Hex Wrench

Setscrew & Adapter S8

Figure 1. The Setscrew Assembly in the Vercise Adapter S8

5. Ensure that stimulation is OFF before connecting to the Vercise Adapter S8.
6. Ensure that the Lead Extension-is-clean and dry before inserting into the Vercise Adapter S8.

7.~ Gently guide the proximal.end of the Abbott (St. Jude Medical) Lead Extension into'the Vercise
Adapter S8 until the Lead Extension reaches the end stop of the Adapter. Use one Vercise
Adapter S8 for each-Abbott(St. Jude Medical). Lead Extension (Figure 2).

Caution: - Take care not to bend or kink the Abbott (St. Jude Medical) Lead Extension when
inserting into the-Vercise Adapter S8. Take care not to.over insert the Abbott
(St. Jude Medical) Lead Extension into'the Vercise Adapter S8.

%

Boston Scientific
0 DBS Stimulator

1R\ Adapter S8
Abbott (St. Jude Medical) || " mmrmrs [ !
Lead Extension . _ .. =

I
Figure 2. Vercise Adapters S8 Connected to Abbott (St. Jude Medical) Lead
Extensions and a Boston Scientific DBS IPG

Instructions for Use
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Connecting the Adapter to the IPG and Lead Extensions

8. Ensure that the proximal end of the Vercise Adapter S8 is clean and insert the proximal end of E
the Adapter into the Boston Scientific DBS Stimulator.

9. Perform the Stimulator implantation procedure. For instructions on implanting the Stimulator,
refer to the Surgical Implant Manual for your Boston Scientific DBS System as listed in your
DBS Reference Guide. Complete Step a prior to closing the incisions.

a. Tighten the Setscrew in the Vercise Adapter S8 until the Hex Wrench clicks, indicating the
Setscrew is fully secured.

Note: Do not place the distal segment of the Vercise Adapter S8 between its proximal end and
the Boston Scientific DBS Stimulator. Placement of wires between these two devices
could result.in damage to the wire insulation resulting in loss of stimulation.

Note:- Do not wrap or coil the excess Lead Extension wires or the distal Adapter segment
around the perimeter or in front of the Stimulator. Wrapping around the Stimulator may
cause wires to slipin frontof the Stimulator. Placing wires in front of the Stimulator
may cause kinking of the Lead Extension and Adapter wires; potential interference with
telemetry-and/or recharge operation, and damage during-future Stimulator replacement
surgery.

Note: If the Vercise Adapter S8 is placed or moves superficial to the Stimulator, it could cause
communication or charging difficulties.

10: To program Leads, refer-to.the Programming Manual for your Boston Scientific DBS System, as
listed in your. DBS Reference Guide.

11.Place the device peel-off stickers, where necessary.

Instructions for Use
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Vercise™ Adapter S8

Explanting or Replacing the Adapter

To disconnect and remove the Vercise Adapter S8 from the IPG or Lead Extension, follow these
steps:

1.
2.
3.

Turn off the IPG.
Palpate the implanted area to locate the IPG.

Surgically open the pocket-where the IPG is located. The incision should be large enough to
remove the IPG from the-pocket: Be careful not to damage the implanted components to allow
for proper analysis following explant.

Remove the IPG from the IPG pocket.

5. -Use the Hex Wrench to retract the IPG Setscrew connecting the Vercise Adapter S8 to the IPG

header without fully removing the Setscrew.
Gently pull the Vercise Adapter S8 out of the IPG header.

Use the Hex Wrench to retract the Setscrew on the-Vercise Adapter S8 without fully removing
the Setscrew.

Gently pull the Lead Extension out of the Vercise Adapter S8.

To replace the Vercise Adapter S8, see the: “Connecting the Adapter to the IPG and Lead
Extensions” section of this manual and repeat all steps.

10. Ship.the explanted Vercise Adapter S8 to Boston Scientific.

Instructions for Use
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Adaptateur S8 du systéme Vercise™

Utilisation de ce manuel

Ce manuel décrit l'utilisation de I'adaptateur S8 du systéme Vercise™. Ce produit est un
composant du systéme de stimulation cérébrale profonde (DBS) de Boston Scientific. Avant
d'utiliser le systéme DBS, lire attentivement toutes les instructions.

Pour les indications d'utilisation, les contre-indications, les mises en garde, les précautions, les
effets indésirables, le stockage et la manipulation, la stérilisation, la mise au rebut du dispositif et
les informations post-procédure, consultez le Mode d’emploi des Informations DBS destinées aux
médecins..Pour d'autres informations spécifiques relatives a des dispositifs qui ne figurent pas
dans ce:manuel; consultez le mode d'emploi approprié pour le systtme DBS de Boston Scientific
répertorié dans le Guide de référence DBS: Informez le patient que des informations
supplémentaires peuvent éfre mises a sa disposition sur le site Web de Boston Scientific
www.bostonscientific.com/patientlabeling:

Garanties

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

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

Marques commerciales

Vercise™ est une marque commerciale de Boston Scientific Corporation ou de ses filiales.

Toutes les autres marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

Garantie

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

Résumé de Finnocuité et des performances cliniques

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

Service technique

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

Références des produits

Numéro de modéle | Description

DB-9208-15 Adaptateur S8 du systéme Vercise™, 8 contacts, 15 cm
DB-9208-55 Adaptateur S8 du systéme Vercise™,; 8 contacts; 55 cm
Mode d'emploi
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Adaptateur S8 du systéme Vercise™
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Description du dispositif

Description du dispositif
Les adaptateurs sont des conducteurs fins et isolés qui relient les sondes-extensions

Abbott (St. Jude Medical) au stimulateur. Les adaptateurs transférent la stimulation électrique du
stimulateur vers la sonde.

Contenu de I'emballage

Le contenu de I'emballage de I'adaptateur S8 du systéme Vercise est fourni dans le Tableau 1.

Tableau1: Kits d'adaptateurs DB-9208-15 et DB-9208-55

Description Quantité
Adaptateur S8 du systeme Vercise 1
Clé-hexagonale 1

Remarque : - tout le contenu de I'emballage ou du plateau intérieur est stérile.

Caractéristiques et données techniques

Les caractéristiques physiques de l'adaptateur Vercise S8 sont fournies dans le Tableau 2.

Tableau2: Spécifications techniques de

I'adaptateur S8 (DB-9208-15 et DB-9208-55)
Fonction Caractéristiques
Taille de I'adaptateur 15 cm ou55¢cm
Diamétre de I'adaptateur 1,3mm
Nombre de contacts 8
Matériau de contact Platine/lridium
Matériau isolant Polyuréthane, Silicone
Matériau conducteur MP35N-DFT-Ag 28 %

Mode d'emploi
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Adaptateur S8 du systéme Vercise™

Liste des matériaux

Les matériaux et substances suivants qui peuvent entrer en contact avec le corps pendant la
procédure d'implantation DBS figurent dans le Tableau 3.

Tableau 3: Matériaux

Matériaux Pourcentage du poids
Silicone 37%at4%
Thermoplastique 26 % a 63 %

Epoxyde <1%

Compatibilité du dispositif

L'adaptateur S8 du'systéme Vercise est compatible avec les sondes-extensions a 8 canaux
Abbott (St. Jude Medical) suivantes :

+. “Modele 6371

+ Modeéle 6372

/"~ Modele 6373

¢ Modeéle 6377

« Modeéle 6378

*,"Modeéle 6379
Ces sondes-extensions Abbott (St. Jude Medical) doivent étre connectées aux sondes-extensions
Abbott (St. Jude Medical) suivantes pour la programmation :

< ‘Modéle 6170

« Modeéle 6171

+  Modéle 6172

«  Modéle 6173

¢+ Modéle 6178

+  Modeéle 6179

+ Modeéle 6180

+  Modeéle 6181

Mode d'emploi
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Consignes de sécurité

Consignes de sécurité
Utilisation prévue

L'adaptateur Vercise™ M8 est destiné a connecter des sondes-extensions Abbott (St. Jude
Medical) compatibles au générateur d'impulsions implantable (Gll) Boston Scientific compatible.

Mises en garde

La-compatibilité de I'utilisation de I'adaptateur S8 du systéme Vercise dans le cadre du systéme
DBS n'a pas été testée avec I'IRM. Les patients porteurs de I'adaptateur S8 du systéme Vercise ne
doivent pas subir-d'IRM.

Avertissements

Ne pas-courber, tordre ou.étirer la sonde-extension ou I'adaptateur S8 du systéme Vercise, car
cela‘peut entrainer la rupture de fils ou de-.connexions. Des fils-ou des connexions rompus peuvent
créer uncircuit ouvert et entrainer une défaillance de composants, une perte de stimulation et une
intervention chirurgicale potentielle:

Ne pas manipulerI'adaptateur S8 du'systéme Vercise avec des instruments non fournis avec
I'adaptateur. D'autres instruments. pourraient endommager le dispositif, notamment par la rupture
de fils ou de connexions.

La vis de pression de l'adaptateur S8 du systeme Vercise doit étre rétractée pour s'insérer dans
la sonde-extension. Aucun-systéme d'arrét n'est présent pour éviter le retrait excessif de la vis de
pression et le désassemblage de I'adaptateur. Pour-éviter tout dommage au passant d'étanchéité,
ne pas retirer l'assemblage de la vis-de pression plus que nécessaire pour.insérer la‘'sonde-
extension.

Limiter le nombre. d'insertions de la clé hexagonale dans I'adaptateur S8.du-systéme Vercise pour
éviter d'endommager le-bouchon-d'étanchéité du septum.

Mode d'emploi
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Adaptateur S8 du systéme Vercise™

Connexion de I'adaptateur au Gll et aux
sondes-extensions

1. Se reporter a I'étiquetage du produit Abbott (St. Jude Medical) approprié pour obtenir
des instructions sur I'explantation du Gl Abbott (St. Jude Medical). Explanter le GlI
Abbott (St. Jude Medical).

2. Ouvrir délicatement I'emballage de I'adaptateur S8 du systéme Vercise et transférer le contenu
du plateau interne vers un champ stérile.

3. Veérifier que la sonde-extension Abbott (St. Jude Medical) est propre et non endommagée.

4. Dévisser les vis de pression dans tous les adaptateurs. Pour ce faire, insérer la clé hexagonale
dans le septum contenant la-vis de pression et tourner la clé hexagonale dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre (Figure 1).

Clé hexagonale

Vis de pression Adaptateur S8

Figure 1. L'assemblage de la vis de pression dans |'adaptateur
S8 du systéme Vercise

5/ S'assurer que la stimulation est désactivée avant la connexion a I'adaptateur S8 du-systéme
Vercise.

6. S'assurer que la.sonde-extension est propre et séche avant de l'insérer dans I'adaptateur S8
du systéme Vercise.

7. Guider doucement I'extrémité proximale de la sonde-extension Abbott (St Jude Medical) dans
I'adaptateur S8 du systéme Vercise jusqu'a ce que la sonde-extension atteigne la butée de
I'adaptateur. Utiliser un adaptateur S8 pour systéme Vercise pour chaque sonde-extension
Abbott (St. Jude Medical) (Figure 2).

Avertissement :  veillez a ne pas plier ou-courber.la-sonde-extension Abbott (St. Jude
Medical) lors de l'insertion dans I'adaptateur S8 de.systeme Vercise:
Veillez a ne pas trop insérer la sonde-extensionAbbott (St. Jude Medical)
dans l'adaptateur S8 de systéme Vercise.

Mode d'emploi
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Connexion de l'adaptateur au Gll et aux sondes-extensions

Stimulateur DBS
3 © Boston Scientific

IR\ Adaptateur S8
Sonde-extension || oo [ }
Abbott (St: Jude Medical). S B 1

Figure 2. Adaptateurs S8 de systéme Vercise connectés aux sondes-extensions
Abbott (St. Jude Medical) et a un Gll DBS de Boston Scientific

8. S'assurer que I'extrémité proximale de I'adaptateur S8 de systéme Vercise est propre et insérer
I'extrémité proximale de |'adaptateur dans le stimulateur DBS Boston Scientific.

9. Effectuer la procédure dimplantation du stimulateur..Pour obtenir des instructions sur
limplantation du stimulateur, se reporter au Manuel d'implantation chirurgicale de votre
systeme DBS.Boston Scientific tel qu'il figure-dans votre Guide.de référence DBS. Achever
I'étape avant de refermer les incisions.

a. Serrer la vis.de pression dans/'adaptateur S8 pour systeme Vercise jusqu'a ce que la clé
hexagonale clique, indiquant que la vis de pression est bien fixée.

Remarque : ne pas placerla partie distale de I'adaptateur S8 du-systeme Vercise entre
I'extrémité proximale et le stimulateur DBS Boston Scientific. Le placement des
fils-entre ces deux dispositifs peut endommager l'isolation des fils et provoquer
une perte de stimulation.

Remarque: nepas envelopper ou ne pas embobineriles fils de prolongation de la‘sonde-
extension en exceés ou le segment distal de I'adaptateur autour.du-périmetre
ou-devant le stimulateur. Tout enroulement autour du stimulateur peut avoir
pour résultat' que.les fils glissent devant le stimulateur. Placer des fils devant le
stimulateur peut entrainer 'entortillement des fils de la sonde-extension et de
l'adaptateur, des interférences possibles avec la télémétrie et/ou une opération
de recharge et des-dommages lors d'une opération future de remplacement
du stimulateur.

Remarque : sil'adaptateur.S8 du systeme Vercise est placé ou se déplace superficiellement
par rapport au stimulateur, cela pourrait entrainer des difficultés de
communication.ou. de rechargement.

10. Pour programmer des sondes, reportez-vous-au-Manuel de programmation de votre systéme
DBS Boston Scientific, tel qu'indiqué dans votre Guide de référence DBS.

11. Apposer les autocollants détachables du dispositif, si nécessaire.

Mode d'emploi
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Adaptateur S8 du systéme Vercise™

Explantation ou remplacement de I'adaptateur

Pour déconnecter et retirer 'adaptateur S8 du systéme Vercise du Gll, des sondes ou des sondes-
extensions, procéder comme Suit :

1.
2.
3.

Désactiver le GlL.
Palper la zone implantée pour localiser le Gll.

Effectuer une ouverture chirurgicale au niveau de la poche dans laquelle est situé le GlI.
lincision doit étre suffisamment large pour permettre de retirer le Gll de la poche. Veiller a ne
pas endommager les composants implantés afin de pouvoir réaliser une analyse adéquate
aprés |'explantation.

Retirer le Gl de la poche du GlL.

Utiliser la clé hexagonale pour rétracter la vis de pression du Gll reliant 'adaptateur S8 du
systeme:Vercise au. collecteur du Gll sans retirer complétement la vis de pression.

Tirer doucement I'adaptateur S8 du systéme Vercise hors du port principal du Gll.

Utiliser la clé hexagonale pour rétracter la vis‘de pression sur I'adaptateur S8 du systéme
Vercise sans.retirer complétement cette derniére.

Retirer-délicatement la sonde-extension de 'adaptateur S8 du systéme Vercise.

Pour remplacer 'adaptateur S8 du systéme Vercise, consulter la section “Connexion de
I'adaptateur au Gll-et aux sondes-extensions” de ce-manuel et répéter toutes les étapes.

10. Renvoyer |'adaptateur S8 du-systéme Vercise explanté a Boston Scientific.

Mode d'emploi
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Vercise™ Adapter S8

Wie Sie dieses Handbuch verwenden

Dieses Handbuch beschreibt die Verwendung des Vercise™ Adapters S8. Dieses Produkt ist eine
Komponente des Boston Scientific Systems zur tiefen Hirnstimulation (DBS). Vor Verwendung des
DBS-Systems alle Anweisungen sorgfaltig durchlesen.

Informationen (iber die‘Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen, Vorsichtsmalnahmen,
Nebenwirkungen, Lagerung und Handhabung, Sterilisation, Gerateentsorgung und die
Nachsorgeinformationen finden Sie in den DBS-Informationen fiir verordnende Personen —
Gebrauchsanweisung. Weitere geratespezifische Informationen, die nicht in diesem Handbuch
enthalten sind, finden Sie in der entsprechenden Gebrauchsanleitung fir Ihr DBS-System von
Boston Scientific gemaRk Auflistung in lhrem DBS-Referenzhandbuch. Weisen Sie den Patienten
darauf hin; dass auf der Website von Boston Scientific www.bostonscientific.com/patientlabeling
weitere Informationen verfiigbar sein kénnen.

Garantien

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

Zeichnungen-dienen nur-dem Zweck der-lllustration.

Marken

Vercise™ ist eine Marke der-Boston-Scientific Corporation oder.deren Tochterunternehmen.

Alle anderen Marken sind das Eigentum des jeweiligen Rechteinhabers.

Garantie

Hinweise zur Gerétegarantie finden Sie unter www.bostonscientific.com/warranty.

Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung

Fir Kunden in der Européischen Union: Den Kurzbericht iber Sicherheit und klinische Leistung fiir
dieses Produkt finden Sie auf der EUDAMED-Website unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Technische Unterstiitzung

Es gibt keine vom Benutzer zu wartenden Teile. Wenn Sie eine bestimmte Frage oder ein
bestimmtes Problem haben, wenden Sie sich.an Ihren Vertreter. Um Boston Scientific aus einem
anderen Grund zu kontaktieren, verwenden Sie die-auf www.bostonscientific.com angegebenen
Kontaktinformationen fiir Ihren Standort.

Produkt-Modellnummern

Modellnummer Beschreibung

DB-9208-15 Vercise™ Adapter S8, 8 Kontakte, 15.cm

DB-9208-55 Vercise™ Adapter S8, 8 Kontakte, 55 cm
Gebrauchsanleitung

92659010-02 18 von 227


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

Inhaltsverzeichnis

Produktbeschreibung ... 21
Packungsinhalt........ i s 21
TechniSChe DateN..........coucececcece e 21
MatEriAllISTE i . e 22
GeratekompatiDilitat ... e 22

Informationen zur Sicherheit.............coc vt 23
VErWeNAUNGSZWECK. ittt edie st ittt 23
WAIMUNGEN ... el et 23
VorsichtsmaBnahmEN. ... lutiicces e 23

AnschlieRen des Adapters an den IPG und die

Elektrodenverlangerungen..........coveciesereneniarmsisieesessssssssesesssssssssesssanes 24

Explantieren oder Austauschen des Adapters ........c.ccconrrnrerererennnnnns 26

Gebrauchsanleitung

92659010-02 19 von 227



Vercise™ Adapter S8

Diese Seite wurde absichtlich frei gelassen.

Gebrauchsanleitung
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Produktbeschreibung

Produktbeschreibung

Die Adapter sind diinne, isolierte Drahte, die die Elektrodenverlangerungen von Abbott (St. Jude
Medical) mit dem Stimulator verbinden. Die Adapter iibertragen die elekirische Stimulation vom

Stimulator auf die Elektrode:.

Packungsinhalt

Der Packungsinhalt des Vercise Adapters S8 ist in Tabelle 1 aufgefiihrt.

Tabelle 1:* DB-9208-15 und DB-9208-55 Adapterkits

Beschreibung

Menge

Vercise Adapter S8

1

Sechskantschllssel

1

Hinweis: Der gesamte Inhalt derinneren Verpackung (oder des inneren Trays) ist steril.

Technische Daten

Die physischen Eigenschaften desVercise Adapters S8 sind in Tabelle 2 beschrieben.

Tabelle 2: Technische Daten

Adapter S8 (DB-9208-15 und DB-9208-55)

Merkmal Spezifikation
Adapterlange 15 cm oder 55 cm
Adapter-Durchmesser 1,3mm

Anzahl der Kontakte 8

Kontaktmaterial Platin/Iridium

Isoliermaterial

Polyurethan; Silikon

Leitermaterial

MP35N-DFT 28 % Ag

Gebrauchsanleitung
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Vercise™ Adapter S8

Materialliste

Materialien und Substanzen, die wahrend des DBS-Implantationsverfahrens in Kontakt mit dem
Kérper kommen kénnen, sind in Tabelle 3 aufgefiihrt.

Tabelle 3: Materialien

Materialien Prozentsatz Gewicht
Silikon 37 % bis 74 %
Thermoplast 26 % bis 63 %

Epoxid <1%

Geratekompatibilitat

Der Vercise Adapter S8 ist mit den folgenden 8-Kanal-Elektrodenverlédngerungen von Abbott
(St: Jude Medical) kompatibel:

+ “Modell 6371
+ Modell 6372
>~ Modell 6373
*  Modell 6377
«  Modell 6378
* 'Modell 6379

Diese Elektrodenverlangerungen von Abbott (St. Jude Medical) sollten zur Programmierung an'die
folgenden Kabel von Abbott (St. Jude Medical) angeschlossen‘werden:

¢ ‘Modell 6170
+ 'Modell 6171
+ Modell 6172
* Modell 6173
*  Modell 6178
* Modell 6179
+ Modell 6180
+ Modell 6181
Gebrauchsanleitung
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Informationen zur Sicherheit

Informationen zur Sicherheit

Verwendungszweck

Der Vercise™ Adapter S8 ist zum Anschluss kompatibler Elektrodenverlangerungen von
Abbott (St. Jude Medical) an den kompatiblen implantierbaren Impulsgenerator (IPG) von
Boston Scientific. vorgesehen.

Warnungen

Der Vercise Adapter S8 wurdebei Verwendung mit dem DBS-System nicht auf seine Kompatibilitat
mit einer MRT-Umgebung untersucht. Bei Patienten mit dem Vercise Adapter S8 darf keine MRT
durchgefiihrt werden.

VorsichtsmafRnahmen

Die Elektrodenverlangerung oder .den Vercise Adapter S8 nicht biegen, knicken oder dehnen,
da-dadurch die Drahte oderAnschllisse beschadigt werden konnten. Gebrochene Dréhte oder
Verbindungen kénnen zu einem offenen Stromkreis fiihren, was einen Ausfall der Komponenten,
einen Verlust der Stimulation und mdglicherweise einen chirurgischen Eingriff zur Folge hat.

Den Vercise Adapter S8 nicht mit-Instrumenten handhaben.-die nicht mit dem Adapter geliefert
wurden. Andere Instrumente kénnen das Gerat beschadigen, z. B. durch gebrochene Dréhte oder
Anschlisse.

Die Feststellschraube im Vercise Adapter S8 muss zum Einfithren der Elektrodenverléngerung
herausgeschraubt werden. Es ist keine Stoppvorrichtung vorhanden; die verhindert, dass die
Feststellschraube zu weit herausgedreht und der Adapter dadurch zerlegt wird. Um Schaden
an.der Dichtungstille zu verhindern, darf die Feststellschrauben-Baugruppe nur so weit
herausgedreht werden, dass die Elektrodenverlangerung eingefiihrt werden kann.

Minimieren Sie die Anzahl der Einsatze des Sechskantschliissels in.den Vercise Adapter S8, um
eine Beschadigung des Septum-Blindstopfens zu vermeiden.

Gebrauchsanleitung
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Vercise™ Adapter S8

AnschlieRen des Adapters an den IPG und die
Elektrodenverlangerungen

1. Anweisungen zur Explantation des IPG von Abbott (St. Jude Medical) finden Sie auf der
entsprechenden Produktetikettierung von Abbott (St. Jude Medical). Explantieren Sie den IPG
von Abbott (St."Jude Medical).

2. Offnen Sie vorsichtig die Verpackung des Vercise Adapters S8 und legen Sie den Inhalt des
inneren Trays auf das sterile Feld.

3. Stellen Sie sicher, dass die Elektrodenverlangerung von Abbott (St. Jude Medical) sauber und
unbeschadigt ist.

4. DrehenSie die Feststellschrauben in allen Adaptern heraus. Fiihren Sie dafiir den
Sechskantschliissel in das Septum mit der Feststellschraube ein und drehen Sie den
Sechskantschlissel gegen den Uhrzeigersinn (Abbildung 1).

Sechskantschlissel

Feststellschraube 2 Adapter S8

Abbildung 1. Die Feststellschrauben-Baugruppe im Vercise Adapter S8

5.~ Stellen Sie sicher; dass die Stimulation ausgeschaltet.ist, bevor Sie den Vercise Adapter S8
anschlielen.

6. Vergewissern Sie sich, dass die Elektrodenverlédngerung sauber und trocken ist, bevor Sie sie
in den Vercise Adapter S8 einsetzen.

7. Fihren Sie das proximale Ende der Elektrodenverlangerung von Abbott (St. Jude Medical)
vorsichtig in.den Vercise Adapter S8 ein, bis die Elektrodenverldngerung den Endanschlag
des Adapters erreicht. Verwenden Sie fir jede Elektrodenverlangerung von Abbott
(St. Jude Medical) (Abbildung 2) einen Vercise Adapter S8.

Vorsicht:  Darauf achten, die Elektrodenverldngerung von Abbott (St: Jude Medical)
beim Einsetzen in den Vercise Adapter S8 nicht zu verbiegen oder zu knicken.
Sicherstellen, dass die Elektrodenveriéngerung von Abbott (St Jude Medical)
nicht zu weit in den Vercise Adapter S8 eingefiihrt wird.

Gebrauchsanleitung
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AnschlieRen des Adapters an den IPG und die Elektrodenverlangerungen

Boston Scientific
3 © DBS-Stimulator

RS Adapter S8
Abbott (St.Jude Medical) | s [ }
Elektrodenverlangerung. S B 1

Abbildung 2. Vercise Adapter S8, verbunden mit den Elektrodenverlangerungen
von Abbott (St. Jude Medical) und einem Boston Scientific DBS IPG

8. Vergewissern Sie sich, dass das proximale Ende des Vercise Adapters S8 sauber ist. und
filhren Sie das proximale Ende des Adapters in den Boston Scientific DBS Stimulator ein.

9.~ Flihren Sie die Implantation des-Stimulators durch. Anweisungen zur Implantation des
Stimulators finden Sie\im Handbuch fiir chirurgische Implantate fir Ihr Boston Scientific
DBS-System, das in lhrem DBS-Referenzhandbuch aufgefiihrt.ist. Fiihren Sie Schritt a vor
dem Verschliefen der Schnitte durch.

a. Ziehen Sie die Feststellschraube im Vercise Adapter S8 an; bis der Sechskantschliissel
einrastet und so.anzeigt, dass die Feststellschraube vollstandig gesichert ist.

Hinweis: - Platzieren Sie das distale Segment des Vercise Adapters S8 nicht zwischen seinem
proximalen Ende und ,dem Boston Scientific DBS Stimulator. Die Platzierung von
Drahten zwischen. diesen beiden Geréten kbnnte zu einer Beschadigung der
Drahtisolierung und damit zu einem Verlust der Stimulation fiihren.

Hinweis: - Wickeln Sie die iiberschissigen Elektrodenverldngerungsdréhte oder das distale
Adaptersegment nicht um den.Umfang oder vor dem Stimulator auf..Das Umwickeln
des Stimulators kann dazu fihren;.dass die Dréhte vor.dem Stimulator verrutschen.
Wenn Sie die Dréhte vor dem Stimulator platzieren, kann dies zu einem Knicken
der Elektrodenverldngerungs- und Adapterdréhte, zu einer méglichen Storung der
Telemetrie und/oder des'Ladevorgangs sowie zu einer Beschadigung bei einem
zukiinftigen Austausch-des Stimulators fiihren.

Hinweis: Wenn der Vercise Adapter S8 oberhalb des'Stimulators platziert oder bewegt wird,
kann dies zu-Kommunikations- oder Ladeproblemen fiihren.

10. Informationen zum Programmieren von Elektroden finden Sie im Programmierhandbuch fir Ihr
Boston Scientific DBS-System, wie in Ihrem \DBS-Referenzhandbuch aufgefiihrt.

11. Bringen Sie bei Bedarf die abziehbaren Gerateaufkleber-an.

Gebrauchsanleitung
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Vercise™ Adapter S8

Explantieren oder Austauschen des Adapters

Gehen Sie wie folgt vor, um den Vercise Adapter S8 vom IPG oder der Elektrodenverlangerung zu
trennen und zu entfernen:

1.
2.
3.

Schalten Sie den IPG aus.
Tasten Sie den Implantationsbereich ab, um den IPG zu lokalisieren.

Offnen Sie die Tasche, in der sich der IPG befindet, chirurgisch. Die Inzision muss grof

genug sein, um den IPG-aus der Tasche entfernen zu kénnen. Achten Sie darauf, dass die
implantierten Komponenten.nicht beschadigt werden, um eine ordnungsgeméfe Analyse nach
der Explantation zu gewahrleisten.

Entfernen Sie den IPG aus der IPG-Tasche.

Verwenden Sie den Sechskantschllissel, um die IPG-Feststellschraube zuriickzuziehen, die
den Vercise Adapter S8 mit dem IPG-Kopfteil verbindet, ohne die Feststellschraube vollstandig
zu entfernen.

Ziehen Sie den Vercise Adapter S8 vorsichtig aus dem IPG-Kopfteil heraus.

Verwenden'Sie den Sechskantschliissel, um die Feststellschraube am Vercise Adapter S8
zurlickzuziehen, ohne die Stellschraube vollstandig zu entfernen.

Ziehen Sie die Elektrodenverlangerung vorsichtig aus dem Vercise Adapter S8 heraus.

Um den Vercise Adapter S8 zu ersetzen, lesen Sie den Abschnitt ,AnschlieBen des Adapters
an den IPG-und die Elektrodenverldngerungen” dieses Handbuchs und wiederholen Sie
alle Schritte.

10. Senden Sie den explantierten Vercise Adapter S8 anBoston Scientific.

Gebrauchsanleitung
92659010-02 26 von 227



Diese Seite wurde absichtlich frei gelassen.
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Vercise™ Adapter S8

Deze handleiding gebruiken

Deze handleiding beschrijft het gebruik van de Vercise™ Adapter S8. Dit product is een onderdeel
van het systeem voor diepe hersenstimulatie (DBS) van Boston Scientific. Voordat u het DBS-
systeem gaat gebruiken, dient u-alle instructies zorgvuldig te lezen.

Voor indicaties voor gebruik, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
complicaties, opslag en hantering, sterilisatie, afvoeren van het hulpmiddel en informatie voor na
de procedure, raadpleeg uw Gebruiksaanwijzing DBS-informatie voor voorschrijvers. \Voor overige
apparaatspecifieke informatie die niet in deze handleiding is opgenomen, kunt u de betreffende
Instructies voor gebruik voor uw Boston Scientific DBS-systeem raadplegen, zoals aangegeven in
uw, DBS-referentiehandleiding. Adviseer de patiént dat hij/zij aanvullende informatie kan vinden op
de website van Boston Scientific www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Garanties

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

Tekeningen zijn uitsluitend bedoeld ter verduidelijking.

Handelsmerken

Vercise™ is een handelsmerk van Boston Scientific Corporation of zijn dochterondernemingen.

Alle overige handelsmerken zijn het eigendom van hun respectieve eigenaars.

Garantie

Ga voor informatie over.de hulpmiddelgarantie naar www.bostonscientific.com/warranty.

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties

Voor klantervin de Europese Unie: ga naar https://ec.europa.eu/tools/eudamed om een
samenvatting van de informatie over-de veiligheid en-de klinische prestaties van.dit hulpmiddel te
bekijken op. de website van EUDAMED:

Technische ondersteuning

Dit product bevat geen onderdelen waaraan de gebruiker onderhoud kan.uitvoeren. Bij specifieke
vragen of problemen kunt u contact opnemen met uw verkoopvertegenwoordiger: Als u om andere
redenen contact wilt opnemen met Boston Scientific, gebruikt u de contactgegevens voor uw
locatie via www.bostonscientific.com.

Productmodelnummers

Modelnummer Beschrijving
DB-9208-15 Vercise™ Adapter S8, .8 contacten, 15 cm
DB-9208-55 Vercise™ Adapter S8, 8 contacten, 55.cm

Instructies voor gebruik
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Vercise™ Adapter S8

Deze pagina.is met opzet leeg gelaten.
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Beschrijving van het hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel

De adapters zijn dunne, geisoleerde draden waarmee Abbott (St. Jude Medical)-leadverlengkabels
op de stimulator worden aangesloten. De adapters dragen de elektrische stimulatie die van de
stimulator afkomstig is overaan de lead.

Inhoud verpakking E

De inhoudvan de verpakking van de Vercise Adapter S8 vindt u in Tabel 1.

Tabel 1:, Adaptersets DB-9208-15 en DB-9208-55

Beschrijving Aantal
Vercise Adapter S8 1
Inbussleutel 1

Opmerking: - Alle inhoud van de binnenverpakking.of het bakje is steriel.

Specificaties en technische gegevens

De fysieke eigenschappen.van de Vercise Adapter S8 vindt u in.Tabel 2.

Tabel 2:Technische specificaties

Adapter S8 (DB-9208-15 en DB-9208-55)
Functie Specificatie
Lengte van de adapter 15.cm of 55.cm
Diameter vande adapter 1,3mm
Aantal contacten 8
Contactmateriaal Platinairidium
Isolatiemateriaal Polyurethaan; siliconen
Geleidermateriaal MP35N-DFT-28% Ag

Instructies voor gebruik
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Vercise™ Adapter S8

Materialenlijst

Materialen en stoffen die tijdens de procedure van het DBS-implantaat contact kunnen maken met
het lichaam staan vermeld in Tabel 3.

Tabel 3: Materialen

Materialen Gewichtsprocent
Siliconen 37% tot 74%
Thermoplastisch 26% tot 63%
Epoxy <1%

Compatibiliteit hulpmiddel

De Vercise Adapter S8 is compatibel met de volgende Abbott (St. Jude Medical) 8-kanaals

leadverlengkabels:
+““Model 6371
+  Model 6372
*.~ Model 6373
+ ~Model 6377
+ Model 6378
*~ Model 6379

Deze Abbott (St. Jude Medical)-leadverlengkabels moeten worden aangesloten op de volgende

Abbott (St. Jude Medical)-leads voor programmeren:

| ‘Model 6170
« Model 6171
+  Model 6172
+  Model 6173
*  Model 6178
+ Model 6179
+ Model 6180
* Model 6181

Instructies voor gebruik
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Veiligheidsinformatie

Veiligheidsinformatie
Beoogd gebruik

De Vercise™ Adapter S8 is bedoeld om compatibele leadverlengkabels van Abbott (St. Jude
Medical) aan te sluiten op de compatibele implanteerbare pulsgenerator (IPG) van
Boston Scientific.

Waarschuwingen

Het'gebruik van deVercise Adapter S8 als onderdeel van het DBS-systeem is niet getest op
compatibiliteit met MRI. Patiénten-met de Vercise Adapter S8 mogen niet worden onderworpen aan
een'MRI.

Let op

Verbuig, knak of rek de leadverlengkabels of Vercise Adapter S8 niet uit, omdat hierdoor de
draden of de aansluitingen kunnen afbreken. Gebroken draden kunnen een tot een open circuit
leiden, waardoor het onderdeel uitvalt, de stimulatie verloren gaat en een mogelijke chirurgische
interventie'nodig is.

Hanteer de Vercise Adapter S8 alleen met instrumenten die bij de adapter geleverd zijn.
Andere instrumenten kunnen schade toebrengen-aan het hulpmiddel, bijv. gebroken draden of
verbindingen.

De stelschroef in de Vercise Adapter S8 moet worden teruggetrokken om de leadverlengkabel in te
kunnen brengen. Er is.geen stopfunctie die overmatig losdraaien van.de stelschroef en demontage
van de adapter voorkomt. Om schade aan de afsluitstrip te voorkomen, mag.u de stelschroef niet
verder terugtrekken dan nodig is om de leadverlengkabel in te brengen:

Minimaliseer het aantal keren dat u de inbussleutel in.de Vercise Adapter S8 steekt om schade aan
de plug van de septumafsluiting te voorkomen.

Instructies voor gebruik
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Vercise™ Adapter S8

De adapter aansluiten op de IPG en
leadverlengkabels

1. Raadpleeg de juiste productetiketten van Abbott (St. Jude Medical) voor instructies over het
explanteren van de Abbott (St. Jude Medical) IPG. De IPG van Abbott (St. Jude Medical)
explanteren.

2. Open de verpakking van de Vercise Adapter S8 voorzichtig en breng de inhoud van het
binnenste plateau over naar het steriele veld.

3. Zorg ervoor dat de Abbott (St. Jude Medical)-leadverlengkabel schoon is en niet beschadigd is.

4. Trek de stelschroeven terug in alle adapters. Steek hiervoor de inbussleutel in het septum met
de stelschroef en-draai de inbussleutel linksom (Afbeelding 1).

Inbussleutel

Stelschroef 2 Adapter S8

Afbeelding 1. De stelschroefmontage.in de Vercise Adapter S8

5.~ Zorg-ervoor dat de stimulatie is uitgeschakeld voordat u de Vercise Adapter S8 aansluit.

6. Zorg ervoor dat de leadverlengkabel schoon en-droog is voordat het in de Vercise Adapter S8
wordt gestoken.

7. Leid het proximale uiteinde van de Abbott (St. Jude Medical)-leadverlengkabel voorzichtig in de
Vercise Adapter S8 totdat de leadverlengkabel de eindstop van de adapter bereikt. Gebruik één
Vercise Adapter S8 voor elke Abbott (St.Jude Medical) leadverlengkabel (Afbeelding 2).

Letop:  Zorg ervoordat u de Abbott (St. Jude Medical)-leadverlengkabel niet buigt of knikt
bij hetinbrengen.in de Vercise Adapter S8. Zorg ervoor.dat u de Abbott (St. Jude
Medical)-leadverlengkabel niet te-ver in de Vercise Adapter S8 steekt.

Instructies voor gebruik
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De adapter aansluiten op de IPG en leadverlengkabels

DBS-stimulator van
n| @ Boston Scientific

Adapter S8

Abbott (St. Jude Medical) || - mmmmmrcrrns £ !

leadverlengkabel - N _ .. B

I

Afbeelding 2. Vercise Adapters S8 aangesloten op Abbott

(St. Jude Medical)-leadverlengkabels en een Boston Scientific DBS IPG

8. Controleer of het proximale uiteinde van de Vercise Adapter S8 schoon is. Steek daarna het
proximale uiteinde van de adapter in de DBS-stimulator van Boston Scientific.

9. Voer de implantatieprocedure voor de stimulator uit. Voor instructies over het implanteren van
de stimulator raadpleegt u de. Chirurgische-implantatiehandleiding voor uw Boston Scientific
DBS-systeem zoals vermeldin uw DBS-referentiehandleiding. Voltooi Stap a voor het sluiten
van de incisies.

a. Draai de stelschroef in de Vercise Adapter S8 vast totdat de inbussleutel klikt, wat aangeeft
dat de stelschroef goed is aangedraaid:

Opmerking:

Opmerking:

Plaats het distale segment van-de Vercise Adapter S8 niet tussen het proximale
uiteinde ervan en-de DBS-stimulator van Boston-Scientific. Het plaatsen van
bedrading tussen deze twee hulpmiddelen kan resulteren in'schade aan de
isolatie van de bedrading, wat leidt tot verlies van stimulatie.

Wikkel of rol de overtollige leadverlengkabels of het distale segment van-de
adapter niet rondom-de omtrek of aan de voorkant van de stimulator. Door
de draden rondom de stimulator te-wikkelen, kunnen ze aan de voorkant van
de stimulator wegglijiden. Het plaatsen-van draden aan de voorkant van de
stimulator kan leiden tot knikken in.de leadverlengkabels of de draden van
de adapter, mogelijke interferentie met telemetrie en/of het.opnieuw.opladen,
en schade tijdens toekomstige operaties wanneer de stimulator vervangen
moet:worden.

Opmerking: Als de Vercise Adapter S8 opperviakkig op de-stimulator wordt geplaatst of

verplaatst, kan dit communicatie- of oplaadproblemen veroorzaken.

10. Om leads te programmeren, raadpleegt u-de Programmeerhandleiding voor uw
Boston Scientific DBS-systeem, zoals vermeld.in-uw DBS-referentiehandleiding.

11. Plaats de verwijderbare stickers van het hulpmiddel, waar nodig.

Instructies voor gebruik
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Vercise™ Adapter S8

De adapter explanteren of vervangen

Volg deze stappen om de Vercise Adapter S8 los te koppelen en te verwijderen van de IPG, leads
of leadverlengkabel:

1.
2.
3.

Schakel de IPG uit:
Palpeer het geimplanteerde gebied om de IPG te lokaliseren.

Open operatief de holte waarin de IPG zich bevindt. De incisie dient groot genoeg te zijn om
de IPG uit de'holte te verwijderen: Pas op dat u de implantaten niet beschadigt om na de
explantatie een goede analyse te kunnen maken.

Neem.de IPG uit de IPG-holte.

5..-Gebruik de inbussleutel om de IPG-stelschroef die de Vercise Adapter S8 met de IPG-kop

verbindt, in te draaienzonder de stelschroef volledig te verwijderen.
Trek de Vercise Adapter S8 voorzichtig uit de IPG-kop.

Gebruik de inbussleutel om de stelschroef op de Vercise Adapter S8 in te trekken zonder de
stelschroef volledig te verwijderen:.

Trek de leadverlengkabel voorzichtig uit de Vercise Adapter S8.

Raadpleeg het gedeelte “De adapter aansluiten op de IPG en leadverlengkabels” van deze
handleiding en herhaal alle stappen om'de Vercise Adapter:S8 te vervangen.

10. Stuur de geéxplanteerde Vercise Adapter S8 naar Boston Scientific.
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Adaptador S8 Vercise™

Como usar este manual

En este manual se describe el uso del Adaptador S8 Vercise™. Este producto es un componente
del sistema de estimulacién cerebral profunda (ECP) Boston Scientific. Antes de utilizar el sistema
ECP, lea atentamente todas las instrucciones.

Consulte las Instrucciones de uso, Informacion para médicos sobre ECP para informarse
sobre el modo de.empleo, las contraindicaciones, las advertencias, las precauciones, los
efectos adversos, el almacenamiento y la manipulacion, la esterilizacion, la eliminacién del
dispositivo.y el procedimiento posterior. Para obtener otra informacion sobre el dispositivo
que no'se haya incluido en este manual, consulte las-instrucciones de uso del sistema ECP
Boston Scientific correspondientes, segun se indica en la Guia de consulta de ECP. Informe
al paciente de que podra encontrar mas informacion en el sitio web de Boston Scientific
www.bostonscientific.com/patientlabeling:

Garantias

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

Las imagenes son meramente ilustrativas.

Marcas comerciales

Vercise™ es una marca-comercial de Boston Scientific Corporation o sus afiliados.

Todas las demés marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

Garantia

Para obtener informacion sobre la garantia del dispositivo, visite www.bostonscientific.com/warranty.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico

Para clientes de la Unidn Europea: visite https://ec.europa.eu/tools/eudamed para.ver un
resumen de la informacion de-seguridady rendimiento clinico de este dispositivo en el sitio web
de EUDAMED.

Servicio técnico

No hay componentes que el usuario pueda reparar. En caso'de duda o si tiene‘un problema
especifico, pdngase en contacto con‘su representante de ventas: Si necesita ponerse en contacto
con Boston Scientific por cualquier-otro motivo, utilice la informacién de contacto correspondiente
a su zona que encontrara en www.bostonscientific.com.

Numeros de modelo del producto

Numero del modelo | Descripcion

DB-9208-15 Adaptador S8 Vercise™, 8.contactos, 15 cm
DB-9208-55 Adaptador S8 Vercise™, 8 contactos, 55.cm
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Adaptador S8 Vercise™

Esta pagina se ha dejado en blanco deliberadamente.

Instrucciones de uso
92659010-02 40 de 227



Descripcion del dispositivo

Descripcion del dispositivo
Los Adaptadores son cables finos y aislados que conectan las extensiones de electrodo

Abbott (St. Jude Medical) al Estimulador. Los Adaptadores transfieren la estimulacion eléctrica
del Estimulador al Electrodo.

Contenido del paquete

El contenido del paquete del Adaptador S8 Vercise se indica en la Tabla 1.

Tabla 1:, Kits de Adaptador DB-9208-15 y DB-9208-55

Descripcion Cantidad
Adaptador S8 Vercise 1
Llave hexagonal 1

Nota: Todo el contenido del paquete interior.o la bandeja es estéril.

Caracteristicas y datos técnicos

Las caracteristicas fisicas del Adaptador S8 Vercise se‘indican en la Tabla 2.

Tabla 2: Caracteristicas técnicas del

Adaptador-S8(DB-9208-15 y DB-9208-55)
Caracteristica Especificaciones
Longitud del Adaptador 15cmo55¢em
Diametro del Adaptador 1,3mm
Numero de contactos 8
Material de contacto Platinofiridio
Material de aislamiento Poliuretano, silicona
Material conductor MP35N-DFT-28 % Ag
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Adaptador S8 Vercise™

Lista de materiales

Los materiales y sustancias que pueden entrar en contacto con el cuerpo durante el procedimiento
de implante del sistema ECP se indican en la Tabla 3.

Tabla 3: Materiales

Materiales Porcentaje de peso
Silicona Del 37 % al 74 %
Termoplastico Del26 % al 63 %
Epoxi <1%

Compatibilidad del dispositivo

El'Adaptador S8 Vercise es compatible con las siguientes extensiones de electrodo de 8 canales
Abbott (St. Jude Medical):

+.“-Modelo 6371

* Modelo 6372

*~ Modelo 6373

+ ~Modelo 6377

* Modelo 6378

+~ Modelo 6379
Estas extensiones de electrodo Abbott (St. Jude Medical) deben conectarse a los siguientes
Electrodos Abbott (St. Jude Medical) para |a-programacion:

" ‘Modelo 6170

+  Modelo 6171

* Modelo 6172

+  Modelo 6173

+ Modelo 6178

+ Modelo 6179

+ Modelo 6180

* Modelo 6181
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Informacion de seguridad

Informacién de seguridad

Uso previsto

El Adaptador S8 Vercise™. esta disefiado para conectar extensiones de electrodo Abbott (St. Jude
Medical) compatibles al Generador de impulsos implantable (Gll) Boston Scientific compatible.

Advertencias

No'se ha comprobado la compatibilidad del Adaptador S8 Vercise como parte del sistema ECP con
equipos de RM. Los pacientes con el Adaptador S8 Vercise no deben someterse a una RM.

Precauciones

No doble, retuerzani-estire la.extension de electrodo ni el Adaptador S8 Vercise, ya que pueden
romperse los cables o las.conexiones.-La rotura de los cables o las conexiones puede crear un
circuito abiertoy provocar que falle algin componente, que haya una pérdida de estimulacion
y'que se-requiera una intervencion quirdrgica:

No manipule el Adaptador S8 Vercise convinstrumentos que no se hayan suministrado con el
Adaptador. Otros-instrumentos pueden causar dafios en el dispositivo, como la rotura de los cables
0'as-conexiones.

El tornillo de fijacién del Adaptador S8 Vercise debe retraerse para insertar la extension.de
electrodo. No-hay ninglin tope que pueda impedir,una retraccion excesiva del tornillo de fijacion

y el desmontaje del Adaptador. Para evitar dafios en el anillo de sellado, no retraiga el-conjunto del
tornillo de fijaciéon mas de lo necesario para insertar.la extension de electrodo.

Reduzca al minimo el namero de inserciones de la llave hexagonal en el Adaptador S8 Vercise
para evitar dafios en el tapon de cierre del diafragma.
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Adaptador S8 Vercise™

Conexion del Adaptador al Gll y las
extensiones de electrodo

1. Consulte la documentacion del producto Abbott (St. Jude Medical) correspondiente para
obtener instrucciones 'sobre como explantar el Gll Abbott (St. Jude Medical). Explante el Gll
Abbott (St. Jude Medical).

2. Abra con cuidado el paquete del Adaptador S8 Vercise y transfiera el contenido de la bandeja
interna al campo. estéril.

3. Asegurese de que la extension de electrodo Abbott (St. Jude Medical) esté limpia y no
presente ningun-dafio,

4. Retraigalos tornillos de fijacion de todos los Adaptadores. Para ello, introduzca la llave
hexagonal en el diafragma que contiene el tornillo de fijacién y gire la llave hacia la
izquierda (Figura 1).

Diafragma

Llave hexagonal

Tomillo de fijacion Adaptador S8

Figura 1. Conjunto del tornillo-de fijacion del Adaptador S8 Vercise

5.~ Asegurese de que la estimulacion esté apagada antes de conectar el Adaptador S8 Vercise.

6.- Asegurese de que la extension de electrodo esté limpia y'seca antes de introducirla en el
Adaptador S8 Vercise.

7. Inserte suavemente el extremo proximal de la.extension de €lectrodo Abbott (St. Jude
Medical)-en el Adaptador 'S8 Vercise hasta que esta alcance el tope del Adaptador. Utilice un
Adaptador S8 Vercise para cada extension de electrodo Abbott (St. Jude Medical) (Figura 2).

Precaucién: - Tenga cuidado.de-no doblar ni retorcer la extension de electrodo Abbott
(St.'dude Medical) al insertarla en el Adaptador S8 Vercise. Tenga cuidado de
no insertar demasiado la extension de electrodo Abbott (St. Jude Medical) en
el Adaptador S8 Vercise.
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Conexion del Adaptador al Gll y las extensiones de electrodo

Estimulador de ECP
n| @ Boston Scientific

IR Adaptador S8
Extension de electrodo | S mmmrmrnns £ }
Abbott (St: Jude Medical) ... Es

i
Figura 2. Adaptadores S8 Vercise conectados a extensiones de electrodo
Abbott (St. Jude Medical) y a un GlI de ECP Boston Scientific

8. Asegurese de que el'extremo proximal del Adaptador S8 Vercise esté limpio e inserte el
extremo proximal del'‘Adaptador.en el Estimulador de ECP-Boston Scientific.

9. Lleve a cabo el procedimiento de implante del Estimulador. Para obtener instrucciones sobre
como implantar el Estimulador, consulte el-Manual de implante quirdrgico del sistema ECP
Boston-Scientific, tal y como se indicaen la Guia de consulta de ECP. Siga el paso a antes de
cerrar las incisiones.

a. Apriete el tornillo de fijacion del Adaptador S8 Vercise hasta que la llave hexagonal haga
"clic", lo‘cual indica que el tornillo de fijacién ha quedado bien sujeto.

Nota: _No'coloque el segmento distal del Adaptador S8 Vercise-entre su extremo proximal
y el Estimulador de ECP-Boston Scientific..La colocacién de los cables entre estos dos
dispositivos podria dafiar el aislamiento-de los cables, lo que daria lugar a una pérdida
de estimulacion.

Nota: No cubra ni enrolle la parte sobrante de-los cables de la extension.de electrodo ni
el segmento del Adaptador-distal alrededor del perimetro o en la parte delantera del
Estimulador. Si los cables se enrollan alrededor del Estimulador, podrian deslizarse
por delante de este. Si los.cables se colocan en la parte delantera del Estimulador,
los cables del Adaptador.y la extension de electrodo podrian retorcerse y podrian
producirse posibles.interferencias con-la telemettia o la recarga, asi.como dafios
durante la futura cirugia de reemplazo del Estimulador.

Nota: Si el Adaptador S8 Vercise se coloca0.se mueve por encima del Estimulador; la
comunicacion o'la recarga podrian verse afectadas.

10. Para programar los Electrodos, consulte el Manual de programacion del sistema ECP
Boston Scientific, tal y como se indica en‘su, Guia de consulta-de ECP.

11. Coloque las etiquetas adhesivas despegables del dispositivo donde sea necesario.
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Adaptador S8 Vercise™

Explante o sustitucion del Adaptador

Para desconectar y retirar el Adaptador S8 Vercise del Gll o la extension de electrodo, siga estos
pasos:

1.
2.
3.

Apague el GlI.
Palpe la zonaimplantada para localizar el Gl.

Abra quirurgicamente el bolsillo donde esté ubicado el Gll. La incision debera ser lo
suficientemente grande para extraer el Gll del bolsillo. Tenga cuidado de no dafar los
componentes implantados para que estos puedan-analizarse correctamente tras el explante.

Retire el Gl del bolsillo.

5.-Utilice lallave hexagonal para retraer el tornillo de fijacion del Gl que conecta el Adaptador S8

Vercise al cabezal del Gl sin retirar completamente el tornillo de fijacién.
Tire con suavidad del Adaptador S8 Vercise para extraerlo del cabezal del Gll.

Utilice la llave hexagonal para retraer el tornillo de fijacion del Adaptador S8 Vercise sin retirar
completamente el-tornillo de fijacién.

Tire con suavidad de la extension de electrodo para extraerla del Adaptador S8 Vercise.

Para-sustituir el Adaptador S8 Vercise, consulte la seccion “Conexidn del Adaptador al Gl y las
extensiones de electrodo” de este manual y repita todos los pasos.

10. Envie el Adaptador S8 Vercise explantado a Boston Scientific.
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Adattatore S8 Vercise™

Modalita di utilizzo del presente manuale

Il presente manuale descrive l'utilizzo dell'Adattatore S8 Vercise™. Questo prodotto & un
componente del sistema di stimolazione cerebrale profonda (DBS) di Boston Scientific. Prima di
usare il sistema DBS, leggere attentamente le istruzioni.

Per le indicazioni per 'uso, le controindicazioni, le avvertenze, le precauzioni, gli effetti
indesiderati, la conservazione e manipolazione, la sterilizzazione, lo smaltimento del dispositivo
e le informazioni post intervento, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso relative alle informazioni
per i medici prescrittori del sistema DBS.-Per altre informazioni specifiche sul dispositivo non
incluse nel presente manuale, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso appropriate per il proprio
sistema DBS Boston Scientific riportate nella Guida di riferimento DBS. Avvisare il paziente

che potrebbero essere disponibili ulteriori informazioni sul sito Web di Boston Scientific
www.bostonscientific.com/patientlabeling:

Garanzie

Boston Scientific Carporation si riservail diritto di modificare, senza preavviso, le informazioni
relative-ai propri.prodotti al fine di migliorarne I'affidabilita e la capacita operativa.

I'disegni sono da intendersi a soli fini illustrativi:

Marchi registrati

Vercise™ e un-marchio registrato di Boston Scientific Corporation o delle sue affiliate.

Tutti gli-altri marchi registrati appartengono. ai rispettivi titolari.

Garanzia

Per le informazioni sulla garanzia del dispositivo, visitare il sito www.bostonscientific.com/warranty.

Riepilogo delle prestazioni cliniche e in'materia di sicurezza

Per i clienti dell'Unione europea: visitare lapagina https://ec.europa.eu/tools/eudamed per
visualizzare un riepilogo delle-informazioni sulle prestazioni cliniche € in materia di sicurezza di
questo dispositivo sul sito Web EUDAMED.

Assistenza tecnica

Non esistono parti che possono essere riparate dall'utente. Per domande o problemi specifici,
contattare il rappresentante-commerciale. Per contattare Boston:Scientific per qualsiasi altro
motivo, utilizzare i recapiti forniti.in-base all'area geografica sul sito Web www.bostonscientific.com.

Numeri di modello prodotto

Numero di modello | Descrizione

DB-9208-15 Adattatore S8 Vercise™, 8 contatti, 15 cm
DB-9208-55 Adattatore S8 Vercise™, 8‘contatti, 55.cm
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Adattatore S8 Vercise™
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Descrizione del dispositivo

Descrizione del dispositivo
Gli Adattatori sono cavi isolati sottili che collegano le estensioni elettrocateteri Abbott (St. Jude

Medical) allo stimolatore. Gli Adattatori trasferiscono la stimolazione elettrica dallo stimolatore
all'elettrocatetere.

Contenuto della confezione

Il contenuto della confezione dell'Adattatore S8 Vercise ¢ indicato nella Tabella 1.

Tabella 1:~ Kit Adattatori DB-9208-15 e DB-9208-55

Descrizione Quantita
Adattatore S8 Vercise 1
Chiave esagonale 1

Nota:  tutti i contenuti-della confezione o del vassoio interno sono sterili.

Specifiche e dati tecnici

Le caratteristiche fisiche dell’Adattatore S8 Vercise sono fornite.nella Tabella 2.

Tabella2: Specifiche tecniche

dell'Adattatore S8 (DB-9208-15 e DB-9208-55)
Funzionalita Specifiche
Lunghezza dell'Adattatore 15055 cm
Diametro dell’Adattatore 1,3mm
Numero di contatti 8
Materiale dei contatti Platinofiridio
Materiale di isolamento Poliuretano, silicone
Materiale del conduttore MP35N-DFT-28% Ag

Istruzioni per l'uso
92659010-02 51 di 227



Adattatore S8 Vercise™

Elenco materiali

| materiali e le sostanze che possono venire a contatto con il corpo durante la procedura di impianto
del sistema DBS sono forniti nella Tabella 3.

Tabella 3: Materiali

Materiali Peso in percentuale
Silicone Dal 37% al 74%
Materiale termoplastico Dal26% al 63%
Resina epossidica <1%

Compatibilita del dispositivo

L'Adattatore Vercise 'S8 & compatibile con le estensioni elettrocateteri a 8 canali Abbott (St. Jude
Medical) seguenti:

+.““Modello 6371

*  Modello 6372

*,~ Modello'6373

+ ~Modello 6377

* Modello 6378

*~ Modello 6379
Queste estensioni elettrocateteri Abbott (St. Jude Medical) devono essere collegate agli
elettrocateteri Abbott (St. Jude Medical) per la programmazione seguenti:

* ‘Modello 6170

+ Modello 6171

* Modello6172

+  Modello6173

+  Modello 6178

+ Modello 6179

+ Modello 6180

* Modello 6181
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Informazioni sulla sicurezza

Informazioni sulla sicurezza

Uso previsto

L'Adattatore S8 Vercise™ & destinato al collegamento delle estensioni elettrocateteri
Abbott (St. Jude Medical) compatibili al generatore di impulsi impiantabile (IPG) compatibile di
Boston Scientific.

Avvertenze

L'uso dell'Adattatore Vercise S8 comeparte di un'sistema DBS non & stato sottoposto a test di
compatibilita con-la risonanza magnetica. | pazienti con I'Adattatore Vercise S8 non devono essere
sottoposti'a risonanza magnetica.

Avvertenze

Non'‘piegare, attorcigliare o allungare I'estensione elettrocateteri o I'Adattatore Vercise S8 in
quanto fili o collegamenti potrebbero.rompersi. Fili o collegamenti rotti possono creare un circuito
aperto con conseguente guasto del.componente, perdita di stimolazione e potenziale necessita di
eseguire un intervento chirurgico.

Non manipolare I'Adattatore S8 Vercise con strumenti non forniti con I'Adattatore. Altri strumenti
potrebbero causare danni al dispositivo, inclusifili o collegamentirotti.

La vite di fermo nell'Adattatore S8 Vercise deve essere retratta perinserire l'estensione
elettrocateteri. Non vi sono funzioni-di-arresto per evitare una retrazione eccessiva della vite di
fermo e lo smontaggio. dell'Adattatore. Per ‘evitare di danneggiare la guarnizione di tenuta, non
retrarre la.vite di fermo pili di‘quanto-sia necessario per.inserire I'estensione elettrocateteri.

Ridurre al-minimo il-numero diinserimenti della chiave esagonale nell'Adattatore S8 Vercise per
evitare di-danneggiare il tappo di chiusura.
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Adattatore S8 Vercise™

Collegamento dell'Adattatore all'lPG e alle
estensioni elettrocateteri

1.

Fare riferimento all'etichetta del prodotto Abbott (St. Jude Medical) appropriata per le istruzioni
sull'espianto dell'lPG Abbott (St. Jude Medical). Espiantare I'lPG Abbott (St. Jude Medical).

Aprire con cautela la confezione dell'Adattatore S8 Vercise e trasferire il contenuto del vassoio
interno nel‘campo sterile.

Verificare che I'estensione elettrocateteri Abbott (St. Jude Medical) sia pulita € non
danneggiata.

Ritrarre le.viti di fermo in tutti gli Adattatori. A tal fine, inserire la chiave esagonale nel setto
contenente la vite di fermo e ruotarla in'senso antiorario (Figura 1).

Chiave esagonale

N b
Vite di fermo ?"‘ Adattatore S8

Figura 1. Gruppo vite di fermo nell'Adattatore S8 Vercise

Prima di collegarsi all'Adattatore:S8 Vercise, verificare che la stimolazione sia impostata
su,OFF.

Assicurarsi che 'estensione elettrocateteri sia pulita.e asciutta prima di.inserirla nell'‘Adattatore
S8 Vercise.

Guidare delicatamente l'estremita prossimale dell'estensione Abbott (St. Jude Medical)
nell'Adattatore S8 Vercise finché I'estensione elettrocateteri non raggiunge la posizione
di fine corsa dell'Adattatore. Utilizzare un Adattatore Vercise S8 per ciascuna estensione
elettrocateteri Abbott (St. Jude Medical) (Figura 2).

Attenzione: " prestare attenzione a non attorcigliare né piegare l'estensione elettrocateteri
Abbott (St. Jude Medical) durante l'inserimento nell’Adattatore S8 Vercise.
Prestare attenzione a non inserire eccessivamente I'estensione elettrocateteri
Abbott (St. Jude Medical) nell'’Adattatore S8 Vercise.
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Collegamento dell'Adattatore all'lPG e alle estensioni elettrocateteri

Stimolatore DBS
n| @ Boston Scientific

IR Adattatore S8
Estensione elettrocateteri || v mmmnnns £ }

Abbott (St Jude Medical) . ____.._._. £

I

Figura 2. Adattatori S8 Vercise collegati alle estensioni elettrocateteri
Abbott (St. Jude Medical) e all'lPG DBS di Boston Scientific

8. Assicurarsi che 'estremita prossimale dell'Adattatore S8 Vercise sia pulita e inserire I'estremita
prossimale dell'Adattatore nello stimolatore DBS Boston Scientific.

9. Eseguire la procedura di-impianto.dello stimolatore. Per.informazioni sullimpianto dello
stimolatore, consultare il Manuale di impianto chirurgico del sistema DBS Boston Scientific
come riportato nella- Guida di riferimento DBS. Prima della chiusura delle incisioni, completare
il-passaggioA.

a. Serrare la vite di fermo nell'Adattatore. S8 Vercise fino allo scatto della chiave esagonale
stante a‘indicare chela vite di fermo & interamente fissata:

Nota: non posizionare il segmento-distale dell'Adattatore S8 Vercise tra la sua estremita
prossimale e lo-stimolatore. DBS Boston Scientific. Il posizionamento difili tra questi
due dispositivi potrebbe danneggiarne lisolamento con conseguente perdita della
stimolazione.

Nota: non-avvolgere i fili dell'estensione elettrocateteri-in eccesso.o'il segmento distale
dell'Adattatore intorno al perimetro o0 davanti-allo stimolatore. L‘avvolgimento intorno allo
stimolatore puo causare lo scivolamento.dei fili davanti a quest'ultimo. Il posizionamento
dei fili di fronte allo_stimolatore puo causare attorcigliamenti dei fili dell'estensione
elettrocateteri e dell’Adattatore, possibili interferenze con telemetria e/o operazione di
ricarica e danni durante il futuro intervento chirurgico di sostituzione dello stimolatore.

Nota: se I'Adattatore S8 Vercise viene posizionato o si sposta in_superficie rispetto allo
stimolatore, potrebbe causare difficolta di comunicazione o di carica.

10. Per programmare gli elettrocateteri, fare riferimento-al Manuale di programmazione del sistema
DBS Boston Scientific, come indicato'nella Guida di riferimento. DBS.

11. Applicare gli adesivi removibili del dispositivo, se-necessario.
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Adattatore S8 Vercise™

Espianto o sostituzione dell'Adattatore

Per scollegare e rimuovere 'Adattatore S8 Vercise dall'IPG o dalle estensioni elettrocateteri,
seguire questi passaggi:

1.
2.
3.

Spegnere I'IPG.
Tastare |'area impiantata per localizzare I'lPG.

Aprire chirurgicamente la tasca in cui & posizionato I''PG. L'incisione dovrebbe essere
abbastanza larga da permetterela rimozione dell'IPG dalla tasca. Fare attenzione a non
danneggiare i componenti impiantati per permettere un'analisi appropriata dopo I'espianto.

Rimuovere I'IPG dalla;sua tasca.

5.-Con la chiave esagonale, ritrarre la.vite di fermo dell'IPG collegando I'Adattatore S8 Vercise al

connettore dell'lPG senza rimuovere del tutto la vite di fermo.
Tirare delicatamente I'Adattatore S8 Vercise dal connettore dell'lPG.

Conla chiave esagonale, ritrarre-la vite di fermo sull'Adattatore S8 Vercise senza rimuoverla
del tutto.

Tirare delicatamente I'estensione elettrocateteri dall'Adattatore S8 Vercise.

Per sostituire I'Adattatore S8 Vercise, vedere-la sezione “Collegamento dell’Adattatore all'IlPG
e alle estensioni elettrocateteri” del presente manuale e ripetere tutti i passaggi.

10. Inviare 'Adattatore S8 Vercise espiantato a Boston:Scientific.
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Adaptador Vercise™ S8

Como Utilizar este Manual

Este manual descreve a utilizagdo do Adaptador Vercise™ S8. Este produto € um componente do
Sistema de Estimulagao Cerebral Profunda (DBS) da Boston Scientific. Leia atentamente todas as
instruges antes de utilizar o Sistema de DBS.

Para indicagdes de utilizagao, contraindicacdes, avisos, precaugdes, acontecimentos adversos,
armazenamento e manuseamento, esterilizagao e informagdes sobre a eliminagao do
dispositivo e apds o procedimento, consulte as Instrugdes de Utilizagéo (IDU) na Informagéo
de DBS para-Médicos. Para informagdes especificas sobre outros dispositivos nao incluidos
neste manual, consulte as Instrugdes de Utilizagao (IDU) adequadas para o seu Sistema de
DBS da Boston Scientific, conforme indicado no Manual de Referéncia do DBS. Informe os
pacientes de que poderao-estar disponiveis informagdes adicionais no site da Boston Scientific
www.bostonscientific.com/patientlabeling:

Garantias

ABoston Scientific Corporation reserva-se o direito de modificar, sem aviso prévio, as informacées
relacionadas com os seus produtos de forma-a melhorar a respetiva fiabilidade e capacidade de
funcionamento.

Os desenhos sdo meramente ilustrativos.

Marcas comerciais

Vercise™ é uma marca comercial da Boston Scientific Corporation ou respetivas afiliadas.

Todas as outras marcas comerciais sé&o detidas pelos respetivos proprietarios.

Garantia

Visite- www.bostonscientific.com/warranty para obter.informagdes sobre a garantia do dispositivo.

Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico

Para clientes:na Unido Europeia: visite https://ec.europa.eu/tools/eudamed para consultar
um resumo das informagdes-de seguranga e desempenho clinico deste dispositivo no site
da EUDAMED.

Assisténcia Técnica

N&o ha pegas reparaveis pelo utilizador. Se tiver uma pergunta ou problema especifico, contacte
0 seu representante de vendas: Para contactar a Boston Scientific por qualquer outro motivo,
utilize as informagdes de contacto fornecidas para a sua-localidade em www.bostonscientific.com.

Referéncias dos produtos

Numero do modelo | Descri¢cao

DB-9208-15 Adaptador Vercise™ S8, 8:Contactos, 15 cm
DB-9208-55 Adaptador Vercise™ S8, 8 Contactos, 55 cm

Instrugdes de Utilizagao
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Adaptador Vercise™ S8

Esta pégina foi deixada intencionalmente em branco.
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Descrigéo do Dispositivo

Descricao do Dispositivo
Os Adaptadores s&o fios finos e isolados que ligam as Extens6es de Elétrodo da Abbott (St. Jude

Medical) ao Estimulador. Os Adaptadores transferem a estimulacéo elétrica do Estimulador para
o Elétrodo.

Conteudo da Embalagem

O contetido da embalagem do Adaptador Vercise S8 é indicado na Tabela 1.

Tabela1: - Kits de Adaptadores DB-9208-15 e DB-9208-55

Descrigdo Quantidade
Adaptador Vercise S8 1
Chave Sextavada 1

Nota: ' todo o-contetido da embalagem ou bandeja.interior esta esterilizado.

Especificagoes e Dados Técnicos

As caracteristicas fisicas do-Adaptador Vercise S8 sdoindicadasna Tabela 2.

Tabela 2:- Especificagdes Técnicas

do Adaptador S8.(DB-9208-15.e DB-9208-55)
Fungao Especificagdo
Comprimento-do adaptador 15.cm ou55¢m
Diametro do adaptador 1,3mm
Numero de contactos 8
Material de Contacto Platina/lridio
Material isolante Poliuretano, Silicone
Material do Elétrodo MP35N-DFT-28% Ag
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Adaptador Vercise™ S8

Lista de materiais

Os materiais e substancias que podem entrar em contacto com o corpo durante o procedimento
de implantagéo do DBS sé&o indicados na Tabela 3.

Tabela 3: Materiais

Materiais Percentagem de peso
Silicone 37% a 74%
Termoplastico 26% a 63%

Epoxi <1%

Compatibilidade do dispositivo

0 Adaptador Vercise S8 é compativel com as seguintes Extensdes de Elétrodo de 8 Canais da
Abbott (St. Jude Medical):

+.“-Modelo 6371

* Modelo 6372

*~ Modelo 6373

+ ~Modelo 6377

* Modelo 6378

+~ Modelo 6379
Estas Extensdes de Elétrodo-da Abbott (St. Jude Medical) devem ser ligadas aos seguintes
elétrodos da Abbott (St. Jude Medical) para programagao:

" ‘Modelo 6170

+  Modelo 6171

* Modelo 6172

+  Modelo 6173

+ Modelo 6178

+ Modelo 6179

+ Modelo 6180

* Modelo 6181

Instrugdes de Utilizagao
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Informagdes de Seguranca

Informagoes de Seguranca

Utilizagao Prevista

O Adaptador Vercise™ S8 destina-se a ligar Extensdes de Elétrodo da Abbott (St. Jude Medical)
compativeis ao Gerador de Impulsos Implantavel (IPG) da Boston Scientific compativel.

Avisos

A utilizagao do Adaptador Vercise S8 como parte do Sistema de DBS néo foi testada quanto
a compatibilidade com um ambiente de IRM. Os pacientes com o Adaptador Vercise S8 ndo
devem ser submetidos a-IRM.

Cuidados

Né&o dobre nem exerca tensao na Extensao de Elétrodo ou no Adaptador Vercise S8. Se o fizer,
pode quebrar os fios ou as ligagdes. As ligagdes oufios partidos podem criar um circuito aberto,
resultando-em falha do componente, perda de estimulagéo e potencial intervengao cirurgica.

N&o manuseie o Adaptador Vercise S8 com instrumentos que ndo tenham sido fornecidos com
o0 adaptador. Outras instrumentos podem causar danos no dispositivo, incluindo ligagdes ou
fios partidos.

O Parafuso de/Ajuste no-Adaptador Vercise S8 deve ser retraido-para inserir a Extenséo de
Elétrodo. Nao existe'qualquer funcionalidade de batente para prevenira retragéo excessiva

do Parafuso de Ajuste e desmontagem do Adaptador. Para evitar danos no ilhé de'selagem,
néo retraia o conjunto.do Parafuso de Ajuste mais-do que é necessario para.inserir a Extenséo
de Elétrodo.

Minimize o nimero de insergdes da Chave Sextavada noAdaptador-Vercise S8 para evitar danos
no vedante para encaixe do septo:

Instrugdes de Utilizagao
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Adaptador Vercise™ S8

Ligar o Adaptador ao IPG e as Extensoes
de Elétrodo

1.

2.

3.

E 4.

Consulte a etiqueta apropriada do produto da Abbott (St. Jude Medical) para obter instrucdes
sobre a explantagdo do IPG da Abbott (St. Jude Medical). Explante o IPG da Abbott
(St. Jude Medical).

Abra cuidadosamente a embalagem do Adaptador Vercise S8 e transfira o contetdo da
bandeja interior para 0 campo esterilizado.

Certifique-se de que a Extensado de Elétrodo da Abbott (St. Jude Medical) esta limpa e que néo
se encontra danificada.

Retraia os Parafusos de Ajuste em todos os Adaptadores. Para tal, insira a Chave Sextavada
no septo que contém o Parafusode Ajuste e rode a Chave Sextavada no sentido anti-
horério (Figura 1).

Septo

Chave Sextavada

Parafuso de Ajuste Adaptador S8

Figura 1. O conjunto do Parafuso de Ajuste no Adaptador Vercise S8

Certifique-se de que a estimulagdo esta DESLIGADA antes da ligagdo ao-Adaptador
Vercise S8.

Certifique-se de'que a Extens&o de Elétrodo esta limpa e seca antes de inseri-la no-Adaptador
Vercise S8:

Oriente cuidadosamente a extremidade proximal da Extensao-de Elétrodo da Abbott (St. Jude
Medical) no-Adaptador Vercise S8 até a Extenséo de Elétrodo atingir 0'batente da extremidade
do Adaptador. Utilize um Adaptador Vercise M8 para cada Extens&o de Elétrodo da

Abbott (St. Jude Medical) (Figura-2).

Cuidado: tenha cuidado para ndo dobrar nem torcer a Extenséo de Elétrodo da Abbott
(St. Jude Medical) ao inseri-la no Adaptador-Vercise S8.-Tenha cuidado para
néo inserir em demasia a Extenséo de Elétrodo da Abbott (St. Jude Medical)
no Adaptador Vercise S8.
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Ligar o Adaptador ao IPG e as Extens6es de Elétrodo

Estimulador de DBS
n @ da Boston Scientific

IR Adaptador S8
Extensdode Elétrodo da || o mmmmmmm £ }
Abbott (St: Jude Medical) ... Es

i
Figura 2. Adaptadores Vercise S8 ligados a Extensées de Elétrodo
da Abbott (St. Jude Medical) e um IPG de DBS da Boston Scientific

8. Certifique-se de que a extremidade proximal do Adaptador Vercise S8 esta limpa e insira-a no
Estimulador de DBS da Boston Scientific.

9. Efetue o-procedimento de implantagao do Estimulador. Para obter mais informagdes sobre
aimplantag&o do Estimulador, consulte o Manual de Implante Cirdrgico para o sistema de
DBS da Boston Scientific.conforme listado no Manual de Referéncia do DBS. Execute o Passo
a-antes de fechar as incisdes.

a. Aperte o Parafuso de Ajuste no Adaptador Vercise S8 até a Chave Sextavada clicar,
indicando que o Parafuso de Ajuste esta totalmente fixo.

Nota: néo coloque o0 segmento distal do Adaptador Vercise S8.entre a extremidade proximal
e o Estimulador de DBS da Boston Scientific. A colocagao de fios entre-estes dois
dispositivos pode resultar em-danos no-isolamento dos fios,.causando perda de
estimulagéo.

Nota: néo-enroleos cabos da Extenséo de Elétrodo ou do segmento do Adaptador distal em
redor. do perimetro ou na frente do Estimulador. O enrolamento a volta-do Estimulador
pode fazer com que os fios deslizem na frente do Estimulador. A colocagéo de fios na
frente do Estimulador pode causar dobras na-Extensdo de Elétrodo e fios.do Adaptador,
potencial interferéncia.com a telemetria e/ou operagéo de recarga, e danos durante
uma cirurgia futurade substituigdo do-Estimulador.

Nota: se o Adaptador Vercise S8 for colocado ou se mover por cima do Estimulador, poderdo
ocorrer dificuldades de comunicagéo ou carregamento.

10. Para programar os Elétrodos, consulte-0-Manual de Programagdo do séu Sistema de DBS da
Boston Scientific, conforme.indicado no Manual-de Referéncia do DBS.

11. Coloque os autocolantes destacaveis do.dispositivo, quando necessario.
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Adaptador Vercise™ S8

Explantar ou substituir o Adaptador

Para desligar e remover o Adaptador Vercise S8 do IPG ou da Extens&o de Elétrodo, siga
estes passos:

1.
2.
3.

Desligue o IPG.
Apalpe a areaimplantada para localizar o IPG.

Abra cirurgicamente o bolso onde o IPG estd localizado. A incis@o deve ser suficientemente
grande para retirar o IPG-do bolso. Tenha cuidado para ndo danificar os componentes
implantados para permitir a-andlise correta a seguir ao explante.

Remova 0 IPG-do bolso do IPG.

5. -Utilize.a Chave Sextavada para retrair-o Parafuso de Ajuste do IPG ligando o Adaptador

Vercise S8 & parte superior do IPG sem remover totalmente o Parafuso de Ajuste.
Puxe cuidadosamente o AdaptadorVercise S8 da parte superior'do IPG.

Utilize a Chave Sextavada para retrair o Parafuso de Ajuste no Adaptador Vercise S8 sem
remover totalmente o Parafuso de Ajuste.

Puxe cuidadosamente a Extensao de Elétrodo do Adaptador Vercise S8.

Para-substituir-o Adaptador Vercise'S8, consulte a secgéo “Ligaro Adaptador ao IPG e &s
Extensdes de Elétrodo” deste manual € repita todos os passos.

10. Envie 0 Adaptador Vercise 'S8 explantado para a Boston Scientific.

Instrugdes de Utilizagao
92659010-02 66 de 227



Esta pégina foi deixada intencionalmente em branco.

Instrugdes de Utilizagao
92659010-02 67 de 227



Mpooappoyéag Vercise™ S8

Tpoé1rog XpARong Tou TapovTog yxeipidiou

To Tapov eyxelpidio TIEPIYPAQE! TN XPrAON Tou Trpogapioyéa Vercise™ S8. Autd To Trpoidv
amoTeAei uaTaTIKG PEPOG TOU GUCTAWATOS £V Tw BABEI eykepahikng dieyepang (DBS) Tng
Boston Scientific. AlofaoTe TpoaekTIKA OAG TIG 00Nyieg TPIV TN Xprion Tou ouaTAuaTog DBS.

lNa evdeieig xprong, avievaeiteig, TTPOEIBOTTOINTEIS, TTPOQUAALEIG, aveTTIBUNTES EVEPYEIES,
amoBAKEUTN KAl XEIPIOWG, OTTOOTEIPWAT, ATTOPPIYN TUCKEUNG Kal TTANPOPOPIES OXETIKG PE

70 81G0TNUa PETA T Bladikaaia, avaTpésre aTig Odnyies xpriongs (IFU) rwv mAnpogopiwv

yia auvrayoypdenan Tou DBS. [a GMES TTANPOQOPIES YO TUYKEKPIPEVEG TUTKEUEG TIOU dev
mepIAapavovTal o€ autd To-€yXeIPidIo, avarpétre aTig kataMnAeg odnyieg xphong (IFU) yia to
oUoTnua DBS ¢ Boston Scientific, 6Tiwg maparifeviar atov 0dnyd avagopds DBS. EvnuepwaTe
1oV a00evi) O evOEXETAI Va uTApYouV B100ETIeS TIPOTBETEG TTANPOPOPIES GTOV I0TATOTIO TNG
Boston Scientific www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Eyyunoeig

H Boston Scientific Corporation diatpei 10 dikaiwpa TpoTroToinang, Xwpig mponyoupevn
€100T0iNan, TTANPOPOPIGV TTOU GXETIOVTal pE T TIPOIGVTA TNG yia T BeATiwan Tng aglomiaTiag
N Twy. ASITOUPYIKWY dUVATOTATWV.

Ta oxediaypauuaTa TpoopifovTal ovo yia AGyouS aTTEIKOVIoNG.

Eptropikd ofpara
To Vercise™ gival eymropikd ofjpang Boston Scientific Corporation ) Twv Buyarpikwy
ETAIPEIWY-TNG.

'Ohar7a GAAQ€PTTOPIKA GAUATA ATTOTEAOUV IBIOKTNGIA TWV AVTIGTOIKWY KATOXWV TOUG.

Eyyunon
[ TAnpo@opieg OXETIKA e TV £yyUNON TG GUCKEUNG, ETTICKEPTEITE TNV I0TOTEAIOQ
www.bostonscientific.com/warranty:

NepiAnyn Acpaleiag kai KAivikiig Amédoong

lNa meAdreg otnv Eupwaikr Evwon: emoke@Oeite Tnv-1a100€eAida
https://ec.europa‘eu/tools/eudamed yia va deite i TeQIAnwn TwWV- TTANPOYOPILY AGPAAEING Kal
KAIVIKAG ammddoang auTrg TG auakeuri atov Iotérormo EUDAMED.

TexvikA vrooThPIEN

Aev uTIGpyouV 6apTAUATA TTOU UTTOPOUV Va EMIOKEUAaTOUV amd. Tov XpraTn. Eav éxeTe kamoia
OUYKEKPIPEVN EPWTNCT 1) TTPOBANUA, ETTIKOIVWVACTE PE TOV QVTITTIPOCWTTO TTWAAEWY Tag:

lNa va emkoivwvroete pe v Boston Scientific yia.omoiovdimote GAAo Ayo, XpnoipoToIroTe
TIG TIANPOQOPIES ETTIKOIVWVIAG TTOU TIAPEXOVTALYIA TV TIEPIOXN GOG OTNV.I0TogEAIdA
www.bostonscientific.com.

Ap1Bpoi ovTEAWV TTPOIdVTWYV

Ap1Budg povréhou | Mepiypaen

DB-9208-15 Mpooappoyéag Vercise™ S8, 8 emagwy, 15 cm
DB-9208-55 Mpooappoyéag Vercise™ S8, 8 emagwv, 55.cm
Odnyieg xpriong
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Mpooappoyéag Vercise™ S8

Auti.n oecAida mapéucive OKOTINA KEVA.

Obnyieg xprong
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Mepiypagr) auakeung

Meprypa@n oOUOKEUAG

O1 Tpocappoyeic eival AeTTTd, povwpéva aUPPATA TTOU CUVOEOUV TIG TIPOEKTATEIS ATTAYWYWV TNG
Abbott (St. Jude Medical) pe Tov. dieyéptn. O1 TpOCTaPUOYEIG HETaGEPOUV TNV NAEKTPIKN DIEyepan
a6 Tov dieyépTn OTNV amaywyn.

Mepiexdpeva ouokevaoiag

Ta mepieydpeva auakeuaaiag Tou Tpoaapuoyéa Vercise S8 mapéxovtal atov Mivakag 1.

Nivakag1: Kimwpooappoyéwv DB-9208-15 kan DB-9208-55

Mepiypagn MoootnTa
Mpooapuoyéag Vercise S8 1
Egaywvikd kAe16i 1
Znueiwon: ~OAa 1a mEPIEYOUEVA TS ETWTEPIKIC GUOKEUATIAS 1j Tou BioKou ival

amooTEIpWUEV.

Mpodiaypa@ég Kol TEXVIKG dedopéva

Ta QUOTKA XapakTnPIaTIKA Tou TIpogapuoyéa Vercise S8 mapéxovtal atov Mivakag 2.

Nivokag 2: -Texvikég TPoSIaypapES

mpooapuoyéa S8 (DB-9208-15 kou DB-9208-55)
XapoaKTnpeIoTIKO Mpodiaypagn
Mnkog TTpocappoyéa 15 cm1'55 cm
AiGpeTpog TTpocappoyia 1,3 mm
Ap1BuoG ETAPRLV 8
YAiké emagng Neukdypuoog/ipidio
YAiké pévwaong [ToAuoupeBavn, aiAikbvn
YAIKO aywyou MP35N-DFT-28% Ag
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Mpooappoyéag Vercise™ S8

KatdAoyog UAIKwY

YAIKd kai ougieg Trou evOEXETal va EpBouV O€ AN Ue To owa Katd Tn dladikagia epeuTeuong
Tou DBS mapéyovrar atov Mivakag 3.

Mivakag 3:  YAka

YAika MocooT6 Bapoug
ZIAIKOVN 37% €wg 74%
OeppomAaaTiko 26% €wg 63%
Emoteidikr| pntivn <1%

ZUpBaTOTNTA CUOKEUNG

O mpooappoyéag Vercise S8 cival oupBaTog e TI aKOAOUBEG TTPOEKTATEIG aTTay WY WV
8 kavaAiwv TngAbbott (St. Jude Medical):

+““Movréha 6371

« Movrého 6372

*~ Movrého 6373

+ ~Movtého 6377

* Movtého 6378

+~ ‘MovTého 6379
Autég o1 TpoekTaaEIg ammaywywv Abbott (St. Jude Medical)-Ba Tpémer va guvdEovTal e Tig
akoAoubeg amaywyeg Abbott (St. Jude Medical) yia mpoypaupatiouo:

« ‘Movtého 6170

+Movrého 6171

« Moviého 6172

+ Movrého 6173

+ Movtého 6178

+ Movtého 6179

+ Movrého 6180

+ Movtého 6181
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MAnpogopieg yia Tv ac@aAcia

[MAnpo@opics yia TRV ac@AAEIa
Mpoopifopevn xpan

O mpocapuoyéag Vercise ™ S8 trpoopidetal yia T gUvOETT GUPBATWV TTPOEKTATEWY ATIAYWYWY
Abbott (St. Jude Medical) an guppath epputetaiun Tahuoyevvitpia (IPG) g Boston Scientific.

MpogidotroInoei§

H.xpfion Tou mpocapuoyéa Vercise S8 wg efaptpa Tou ouaThuatog DBS dev Exel eheyxBei
yia-oupBarétnra pye MRI. O1 ao6eveic Tou gépouv Tpoaapuoyéa Vercise S8 dev TpéTel va
umoBaAhovTar.ae MRI.

Znueio TPoooxng

Mn AuyiCete, TOOKICETE 1} TEVTWVETE. TNV-TIPOEKTACT OTTAYWYNAG . TOV TIpocapuoyéa Vercise S8.
Auté pTropei va oTraael Ta KaAwdia A TIG OUVOETEIG TOU. ZTTaauEva KaAwdia A GUvOETEIS UTTOpEi
VO-ONUIoUPYHOoUV EVa avoIKTO KUKAWHA, e ATTOTEAETUA TNV QTTOTUYiON TOU ECAPTAKATOG, TNV
amwAela diEyepang Kai mavr| XeIpoupyIkr mapéupaar.

Mn xelpiCeaTe Tov-TTpogapuoyéa Vercise S8 pe epyaleia Tou Gev. TTapéXOvVTal e TOV TTPOTAPHOYEQ.
AMa-epyaAeiapTropei-va TpokaAéoouv.CNUIG OTN GUOKEUT); GUUTTEPIAUBAVOUEVIIV TWV
OTTOOPEVWV KOAWBIWV r) GUVOETEWV.

H pubuioTikA-Bida oTov mpogappioyéa Vercise S8 mpémeiva avagupbei yia va yivel n eigaywyn
NG TPoéKTaong amaywyng. Aev umrdpxel Aeitoupyia dIAKOTIG yia va eUTTOdIOTEL f UTTEPPBOAIKN
avaoupan mg pubUIaTIKAS Bidag kal n amocuvappoAdynon Tou TTpogapuoyéa. Ma va
amo@euxBei n TpdkAnon {nuiag otov. 8aKTUAIO OTEYaVOTTOINGNG, PNV avaaUpETE Tr didTagn
puBuIoTIKAG Bidag TEpIoaOTEPO OO O,TI XPEIGCETAI VIO VO EITAYAYETE TNV TIPOEKTACT ATTAYWYAG.

EhayioTotoIfaTe . Tov apiBud Twv eioaywywy Tou e¢aywvikoU kAeidio0 oTov Tpogappoyéa Vercise
S8 mpokeIuEVou va amopuyeTe nuid aTo Twa 0@PAyIoNG TOU diagpdyuarTog.

OBnyieg xprong
92659010-02 73 am6 227



Mpooappoyéag Vercise™ S8

zuvdeon Tou Tpocappoyéa e TRV IPG kai Tig
TTPOEKTACEIS ATTAYWYWV

1.

Avarpégre onv kataAAnAn emonpavon mpoidvrog Abbott (St. Jude Medical) yia 0dnyieg
OXETIKA pe TV ek@UTEUON Tou Abbott (St. Jude Medical) IPG. Ekgutetare To Abbott (St. Jude
Medical) IPG.

AvoiTe TTPOOEKTIKA TO TIAKETO TIpoTaployEa Vercise S8 kal HETAPEPETE TA TIEPIEXOMEVA TOU
E0WTEPIKOU BITKOU OTO ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO.

BeBaiwbeite o1 n mpogktaan amaywyrg Abbott (St. Jude Medical) eivar kaBapn kai dev xel
uTrogaTel {nuId.

AgaipéoTe TIG puBpIoTIKEG Bideg € GAOUG Toug TTpoTapuoyeis. MNa va yivel auTd, elcayayeTe

T0 €EQYWVIKG KAEIDI OTO DIAQPAYHO-TIOU TIEPIEXE! TN PUBLICTIKA BiGa kal YupiaTe TO EEaYWVIKO
KA€13i apiaTepdaTpoga (Eikova 1).

AiGopayua

E¢aywvikd kAe1bi

PuBuioTiki Bida Mpocapuoyéag S8

Eikova 1. H 8idragn pubpioTikng Bidag atov mpooappoyéa Vercise S8

BeBaiw6eite 611.n G1éyepan €ival AMENEPTOMOIHMENH Trpiv. ouvdebeite aTov ipogaployéa
Vercise S8.

BeBaiwbeite 611'n TpoEkTaON TG ATTAyWYNG Eival kaBapn Kal- OTeYVA TIPIV-TNV EIGAYAYETE OTOV
Tpooappoyéa Vercise S8.

0dnynaTe AImaTo €yyU¢ AKPo TG TTPOEKTAaNS amaywyns Abbott (St. Jude' Medical)
€VTOG TOU TIpoCapuoyEa Vercise S8 £wg GTou N TTPOEKTACN OTTAYWYAS PTACEN OTO TEAOG
TOU TTPoCappoyéa. XpnaigotoInaTe évav mpooapuoyéa Vercise S8 yia kABe TpoékTaon
amaywyng Abbott (St. Jude Medical) (Eikéva 2).

Mpoooxn:  Mpooétre va unv Auyioete 1 1oakioeTe v mooéktaan amaywyric Abbott
(St. Jude Medical).kard mv-eioaywyr-oTov. mpoaapuoyéa Vercise S8. Mpooéére
va unv eIoxwprioel utrepPoAikd n mpoéktaon atraywync Abbott (St. Jude
Medical) evré¢ rou mpooappoyéa Vercise S8.
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20vdean Tou pogappoyéa pe v IPG Kal TIG TTPOEKTATEIS TTAYWYWY

Aigyéptng DBS g
n| @ Boston Scientific

Mpogappoyeag S8 |

FIPOEKTAON CTTAYWYAG | meeeremens 5 ;
Abbott (St.Jude Medical). S

Eikova 2. lMpooappoyeig Vercise S8 guvdedepévol Pe TTPOEKTATEIG ATTAYWYWY

Abbott (St. Jude Medical) ka1 ye IPG DBS g Boston Scientific

8. BePauwbeite 611 10 €YY UG AKPO TOUTTPOCAPHOYED Vercise S8 eival kaBapd Kal TOTToBETAATE TO
eyyUg dkpo-Tou Tipooappoyéa-oTov dieyépTn DBS 1ng Boston Scientific.

9. EkteAéaTe T Siadikagia-euputeuang Tou dieyépTn. 1a TEPICTOTEPES 0DNYIES TXETIKA HE TNV
eupUTEUDT) TOU dIEYEPTN, QvaTPEETE OTO. EYX€10ibI0 XEIPOUPYIKOU ELIQUTETIIATOC YIa TO GUOTNHA
DBS 1ng Boston-Scientific, 6rwg mapariBeral atov 0dnyd avagopds DBS. OhokAnpwaTe 10
BAUCTTPIV ATTG TO KAEICIMO TWV. TOPWV.

a. Zi€re ™ puBuioTIKA Bida oTov.- Tpooappoyéa Vercise S8 éwg dTou KAvel KAIK TO
€€aywvIKG KAeIdi, utrodeIkvUovVTaG TN pUBUICTIKY Bida gival TTAfpwS ac@ahigpévn,

Znueiwan:

Znueiwon:

Znpeiwon:

Mnv To1T00¢1€iTE TO TTEPIPEQIKG TUNA TOU-TTPOCApIOYEa Vercise S8 uetaéy

TOU €yyUc-Gkpou Tou-Kar Tou dieyépn. DBS ¢ Boston Scientific. H rommoBérnon
OuppudTwy LETall auTwy Twy U0 GUOKEUWY Ba UTTopouae va odnyriac! as (nuid
01N ovwan Tou aUpMarog. e amotéAsapa v amwisia diéyeparng.

Mnv kaAurrrere ry uhiyere. To mAsovadov LNKoS Twv CUPLIGTWVY. TTPOEKTAONS
amaywyng 1 10 TEQIPEPIKG TURA TOUTTPOCAPLIOYVER TTEQILIETOIKA I ITTOOTTd
amd.tov. 0ieyéptn. H mepiruAién yopw amd rov Oieyéprn-umopei va mookaAéael
oAiobnon oupudrwv. upooTd. arré tov dleyéptn. H 1omobémnaon aupudrwy
LTpoaTd a6 Tov-OlEyERTN UTTOPEI VA TIDOKAAETEI OUATPOPH TWV. GUPLIATWY
TMPOEKTAONS amraywyn¢ Kal mpoaapioyéa, meavn mapeuBoAn ot Asitoupyia
AeueTpiag fi/kar atn Asitoupyia emavagopriang kai BAGRN kard 1 peAdovrikn
XEIPOUPYIKN EMELPATN AVTIKATAATAONS TOU OIEYEQTN.

Edv o mpooapuoyéac Vercise S8 romoBetnBeif perakivnBel empaveiakd
orov dieyéptn, Ba umopouce va mpokaAéoel mpoBAfuara eV EmIKowvia

i eoprion.

10. N0 va TIpoypappaTIOETE TIG aTTaywyES, avaTpELTE aTO Eyxeipidio mpoypauuariauoy yia 10
ouotnpa DBS g Boston Scientific, 0mwg avagépetai atov 0dnyo avagopds DBS.

11. TomoBeTOTE TA ATTOOTIWWEVA AUTOKOAMNTA TG GUTKEUNG, OTTOU KPIVETaI ATTapaiTATO:

OBnyieg xprong
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Mpooappoyéag Vercise™ S8

Exk@UTeuOoN 1| avTiKaTdOoTOON TOU
TMPOCapHOYEQ

[a va amoouvoEaETe Kal.va dgaipéaete Tov Tpoaappoyéa Vercise S8 amo my IPG, A v
TIpoéKTATN aTmaywyng, akoAoubraTe Ta ¢ig BAuara:

1.
2.
3.

Amevepyomroifote v IPG.
WnAagnroTe TV.TIEpIOXR TG ELPUTEUANG Yia va evToTrioeTe TV IPG.

Avoicre ¥eipoupyikd T Bnkn 61mou Bpioketal n.IPG. H Toun mpémel va ival apkeTa peyain
yia va agaipebei n IPG amé ) 0rkn. Mpoaétre va pnv mpokaAéaete BAGRN oTa eu@uTeupéva
OUaTATIKA-PEPN YIC VO ETITRETIETAI N GWOTA AvAAUCT) PETA TNV EKQUTEUDT).

Aogaipéate Tv-IPG amd.1n-0nkn IPG:

5. (Xpnoipomoinate 10 e§aywvIKO kAeidi yia va Tpaprgete Tn puBpioTikn-Bida g IPG Tou

ouvdéel-Tov Tpooapuoyéa Vercise S8 pe v kepahi g IPG xwpi va agaipéaete TARPWG Tn
pubuioTIKA Bida.

Tpapnére Amia Tov Mpogappoyéa Vercise S8 £¢w amd v kepain g IPG.

Xpnaoiyomoinate 10-e¢aywvikd KAeIdicyia va TpaBrete ) pubuioTikr Bida aTov TTpogapuoyéa
Vercise S8 xwpic va apaipéoete TARPwG Th pUBPIOTIKA Bida:

Tpapngre Amia Tnv-TrpoékTaan amaywyns éEw amod Tov. Tpocapuoyéa Vercise S8.

MoV avrikardoTaon Tou Tpooappoyéa Vercise S8, avarpéfre oy evomnta “2uvoeon Tou
mpogapioyéa ue TV IPG Kai-Tig TPOekTATEIS ammaywywV” Tou TIapovTog eyxelpidiou kal
emavaldBere-6ha Ta Brpara.

10: ArooTeieTe Toug ekpuTEUPEVOUG TTpOCapHOYE(S Vercise S8 oty Boston:Scientific.
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Vercise™-adapter S8

Slik bruker du denne handboken

Denne handboken beskriver bruken av Vercise ™-adapter S8. Dette produktet er en del av
systemet for dyp hjernestimulering (DBS) fra Boston Scientific. Les hele bruksanvisningen naye for
du bruker DBS-systemet.

For bruksindikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler, bivirkninger, oppbevaring og
handtering, sterilisering, kassering av enheten og informasjon etter inngrepet, se bruksanvisningen
Informasjon for-forordnere for DBS. Se den aktuelle bruksanvisningen for Boston Scientific
DBS-systemet som star oppfarti DBS-handboken, for annen enhetsspesifikk informasjon som ikke
nevnes i denne handboken. Informer-pasientene om at tilleggsinformasjon kan veere tilgjengelig for
dem pa nettstedet il Boston Scientific www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Garantier

Boston Scientific Corporation forbeholder seg retten til & endre informasjon om produktene uten
forutgaende varsel.for & forbedre produktenes palitelighet eller driftskapasitet.

Tegninger er bare til illustrasjonsformal.

Varemerker

Vercise™ er et varemerke som tilhgrer Boston Scientific Corporation eller dets tilknyttede
selskaper.

Alle andre varemerker tilhgrer sine.respektive eiere.

Garanti

G4 til www.bostonscientific.com/warranty for enhetens garantiinformasjon.

Sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse

For kunder i-den europeiske union: Ga til-https://ec.europa.eu/tools/eudamed for et sammendrag
av informasjon.om enhetens sikkerhet og kliniske ytelse pa nettstedet til EUDAMED.

Teknisk stotte

Det finnes ingen deler.som kan repareres av brukeren. Kontakt salgsrepresentanten dersom du
har spesifikke sparsmal eller problemer. Hvis du trenger & kontakte Boston Scientific, finner du
kontaktinformasjonen for landet ditt p& www.bostonscientific.com.

Produktmodellnummer

Modellnummer Beskrivelse
DB-9208-15 Vercise™ Adapter S8, 8-kontakts, 15 cm
DB-9208-55 Vercise™ Adapter S8, 8-Kontakts, 55 cm

Bruksanvisning
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Vercise™-adapter S8
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Enhetsbeskrivelse

Enhetsbeskrivelse

Adapterne er tynne, isolerte ledninger som kobler Abbott (St. Jude Medical)-elektrodeforlengere il
stimulatoren. Adapterne overfarer elekirisk stimulering fra stimulatoren til elektroden.

Pakkeinnhold

Pakkeinnholdet il Vercise-adapter S8 er oppgitt i Tabell 1.

Tabell 1: .‘DB-9208-15 og DB-9208-55 adaptersett

Beskrivelse

Antall

Vercise-adapter S8

Sekskantngkkel

Merk: -Alt innhold-i.den indre pakken eller pa det indre brettet er sterilf.

Spesifikasjoner og tekniske data

De fysiske egenskapene til Vercise-adapter S8 er oppgitt i Tabell 2,

Tabell 2:  Tekniske spesifikasjoner

adapter S8 (DB-9208-15 og DB-9208-55)

Egenskap Spesifikasjon
Adapterlengde 15 cmeller 55.cm
Adapterdiameter 1,3 mm

Antall kontakter 8

Kontaktmateriale

Platinum/iridium

Isolasjonsmateriale

Polyuretan, silikon

Stremfgrende materiale

MP35N-DFET-28 % Ag

Bruksanvisning
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Vercise™-adapter S8

Materialliste

Materialer og stoffer som kan komme i kontakt med kroppen under DBS-implantasjonsprosedyren,
er oppgitt i Tabell 3.

Tabell 3: Materialer

Materialer Vektprosent
Silikon 37 % til 74 %
Termoplastikk 26 % til 63 %
Epoxy <1%

Enhetens kompatibilitet

Vercise-adapter S8 er kompatibel med falgende Abbott (St. Jude Medical) 8-kanals
elektrodeforlengere:

+.““Modell 6371

+  Modell 6372

*~ Modell 6373

+ ~Modell 6377

+ Modell 6378

*~ Modell-6379
Disse Abbott (St. Jude Medical)-elektrodeforlengerne skal kobles til falgende Abbott (St. Jude
Medical)-elektroder for programmering:

" ‘Modell 6170

«  Modell 6171

¢+ Modell 6172

+  Modell 6173

+  Modell 6178

+  Modell 6179

+  Modell 6180

* Modell 6181

Bruksanvisning
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Sikkerhetsinformasjon

Sikkerhetsinformasjon
Tiltenkt bruk

Vercise ™-adapter S8 er beregnet pa a koble kompatible Abbott (St. Jude Medical)-
elektrodeforlengere til den kompatible implanterbare pulsgeneratoren (IPG) fra Boston Scientific.

Advarsler

Bruken av Vercise-adapter S8 som-en del av DBS-systemet er ikke testet i forhold til kompatibilitet
med MR.-Pasientermed Vercise-adapter S8 bar ikke utsettes for en MR.

Forsiktig

Ikke bay, knekk eller strekk elektrodeforlengeren eller Vercise-adapter S8. Dette kan fare til brudd
pa ledningene eller koblingene. Brutte-elektroder eller koblinger kan fere til en apen krets som igjen
ferer til komponentsvikt, tap av stimulering og mulig-kirurgisk-inngrep.

Ikke handter Vercise-adapter S8 med instrumenter som-ikke leveres med adapteren. Andre
instrumenter kan forarsake skade pa enheten, inkludert brudd pa ledninger eller koblinger.

Settskruen paVercise-adapter-S8 ma trekkes tilbake for & sette inn elektrodeforlengeren.

Det finnes ikke noen stoppefunksjon for a hindre at settskruen trekkes for langt tilbake og
demontering av adapteren.lkke trekk settskruen tilbake mer enn'ngdvendig, for & unnga skade
pa ringpakningen nar elektrodeforlengeren settes inn.

Minimer antall ganger sekskantngkkelen settes inn'i Vercise<adapter S8 for & hindre skade pa
septumforseglingspluggen:

Bruksanvisning
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Vercise™-adapter S8

Koble adapteren til IPG og
elektrodeforlengere

1.

Se Abbott (St. Jude Medical) sin produktmerking for instruksjoner om eksplantering av Abbott
(St. Jude Medical) IPG. Eksplantering av Abbott (St. Jude Medical) IPG-enheten.

Vercise-adapter S8-emballasjen-apnes forsiktig, og inneholdet i det indre brettet overfares til
det sterile feltet.

Serg for at Abbott (St Jude Medical)-elektrodeforlengeren er ren og ikke skadet.

Trekk tilbake settskruene i-alle adapterne. For & gjare dette setter du sekskantngkkelen inn
i septumet som-inneholder settskruen, og vrir sekskantngkkelen mot klokken (Figur 1).

Sekskantngkkel

W
‘\?’Q Adapter S8

Figur1. Settskruedelen i Vercise-adapter S8

Settskrue

Kontroller at stimuleringen erAV far den kobles til Vercise-adapter-S8.
Kontroller at-elektrodeforlengeren-er ren og terr far den settes:inn i Vercise-adapter S8.

For forsiktig den proksimale enden:av-Abbott (St. Jude Medical)-elektrodeforlengeren inn
i Vercise-adapter S8 fil elektrodeforlengeren nar endestoppet pa adapteren. Bruk-én
Vercise-adapter S8 for hver Abbott (St. Jude Medical)-elekirodeforlenger. (Figur 2).

Forsiktig: - Pass pa.at du ikke bayer eller knekker Abbott (St. Jude Medical)-
elektrodeforlengeren nér du setter den inn.i-Vercise-adapter S8. Pass pa at
du ikke setter Abbott (St. Jude Medical)-elektrodeforlengeren forlangt inn
i Vercise-adapter S8.

Boston Scientific
0 - DBS-stimulator

R\ Adapter S8
Abbott (St. Jude Medical) || " mmmmmnns !
elektrodeforlengere . _ ... =

I

Figur 2. Vercise-adaptere S8 koblet til Abbott (St. Jude Medical)-
elektrodeforlengere og en Boston Scientific DBS IPG

Bruksanvisning
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Koble adapteren til IPG og elektrodeforlengere

8. Pass pa at den proksimale enden av Vercise-adapter S8 er ren, og sett den inn
i Boston Scientific DBS-stimulatoren.

9. Utfer prosedyren for implantasjon av stimulatoren. Fremgangsmaten for implantering av
stimulatoren er naermere beskrevet i den kirurgiske implantathandboken for Boston Scientific
DBS-systemet som er angitt i DBS-handboken. Fullfgr trinn og far du lukker innsnittene.

a. Stram til settskruen i Vercise-adapter S8 inntil sekskantngkkelen klikker, noe som indikerer
at settskruen sitter pa plass:

Merk:_Ikke plasser det distale segmentet av Vercise-adapter S8 mellom den proksimale enden
0g Boston Scientific DBS-stimulatoren. Plassering av ledninger mellom de to enhetene
kan fare til skade pé ledningsisolasjonen som igjen farer til tap av stimulering.

Merk: ' Ikke vikle eller kveil ekstra elektrodeforlengerledninger eller det distale
adaptersegmentet rundt omkretsen eller foran stimulatoren. Hvis ledningen legges
rundt stimulatoren, kan det fare il at ledningene sklir foran stimulatoren. Plassering
av ledningerforan stimulatoren kan fare til knekk pa elektrodeforlenger- og pa
adapterledningene og eventuelt forstyrre telemetri og/eller ladeoperasjonen, og fare
til skade under fremtidig kirurgi med utskifting av stimulator.

Merk: Hvis Vercise-adapter S8 plasseres eller beveger seg over stimulatoren, kan det
forarsake kommunikasjons- eller ladevansker.

10. For & programmere elektroder, se-programmeringshandboken for ditt Boston Scientific
DBS-system, som oppfert i DBS-handboken.

11.Plasser enhetens Klistremerker der-det er ngdvendig.
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Vercise™-adapter S8

Eksplantere eller skifte ut adapteren

Felg disse trinnene for a fierne Vercise-adapter S8 fra IPG-en eller elektrodeforlengere:

1.
2.
3.

Sla av IPG-en.
Palpater det implanterte omradet for a lokalisere IPG-en.

Apne lommen der IPG-en befinner seg, med et kirurgisk inngrep. Innsnittet skal vaere stort nok
til & kunne fierne IPG-en fra lommen. Veer forsiktig slik at implanterte deler ikke skades, slik at
det-er mulig med egnet analyse etter eksplantering.

Ta IPG-en-ut av IPG-lommen.

Bruk sekskantngkkelen til & trekke tilbake IPG-settskruen som kobler Vercise-adapter S8 til
IPG-hodet uten.a fiee settskruen helt.

Dra forsiktig Vercise-adapter S8 ut av IPG-hodet.

Bruk sekskantngkkelen til & trekke tilbake settskruen pa Vercise-adapter S8 uten & fierne
settskruen helt.

Dra forsiktig elektrodeforlengeren ut av Vercise-adapter S8.

Se avsnittet “Koble adapteren til IPG.og elektrodeforlengere” i denne handboken for & skifte ut
Vercise-adapter S8 og gjenta alle trinnene:

10..Send den eksplanterte Vercise-adapter S8 til Boston Scientific.
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Vercise™ S8-adapter

Sadan bruger du denne handbog

| denne handbog beskrives brugen af Vercise™ S8-adapteren. Dette produkt er en komponent
i systemet til dyb hjernestimulering (DBS) fra Boston Scientific. Lees alle instruktioner omhyggeligt,
inden DBS-systemet tages i brug.

Se DBS-brugsanvisningen med information til ordinerende leeger angéende indikationer for
brug, kontraindikationer, advarsler, forsigtighedsregler, bivirkninger, opbevaring og handtering,
sterilisation, bortskaffelse af enheden og efter proceduren. For gvrige enhedsspecifikke oplys-
ninger, der.ikke er inkluderet i‘denne handbog, henvises der til den relevante brugsanvisning

til Boston Scientific DBS-systemet, som anfgrt i din DBS-referencevejledning. Oplys

patienten om, at der kan veere yderligere oplysninger pa Boston Scientifics hiemmeside
www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Garantier

Boston Scientific Corporation forbeholder sig retten til at &endre oplysninger vedrgrende produkt-
erne uden forudgaende varsel mhp. at forbedre deres driftssikkerhed eller driftskapacitet.

Tegningerne er kun tilillustrationsformal.

Varemarker

Vercise™ er et varemeerke tilherende Boston Scientific Corporation eller dennes tilknyttede
selskaber.

Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.

Garanti

Besgg www.bostonscientific.com/warranty for at fa garantioplysninger om enheden.

Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne

For kunder i EU: Bes@g https://ec.europa.eu/tools/eudamed for'at se en oversigt-over denne
enheds oplysninger om sikkerhed og klinisk ydeevne p4 EUDAMED-webstedet.

Teknisk support

Der er ingen dele, som kan repareres. af brugeren. Kontakt din salgsrepreesentant, hvis du har et
konkret spargsmal eller problem. Hvis duvil kontakte Boston Scientific af andre arsager; kan du
bruge de kontaktoplysninger, der er angivet for'dit omrade pa www.bostonscientific.com.

Produktmodelnumre

Modelnummer Beskrivelse

DB-9208-15 Vercise™ S8-adapter, 8-kontaktelement, 15.cm

DB-9208-55 Vercise™ S8-adapter, 8-kontaktelement, 55 cm
Brugsanvisning
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Beskrivelse af enheden

Beskrivelse af enheden

Adapterne er tynde, isolerede ledninger, der forbinder elektrodeforlaengerne fra Abbott (St. Jude
Medical) med stimulatoren. Adapterne overfgrer den elektriske stimulering fra stimulatoren il
elektroden.

Pakkens indhold

Pakkens indhold til-Vercise S8-adapteren er anfart i tabel 1.

tabel 1:, Adapterszt DB-9208-15 og DB-9208-55

Beskrivelse Antal
Vercise S8-adapter 1
Unbrakonggle 1

Bemeerk:  Altindhold i den indvendige emballage eller bakke er sterilt.

Specifikationer og tekniske data

De fysiske egenskaber for Vercise S8-adapteren er anfert i tabel 2.

tabel 2:" Tekniske specifikationer

S8-adapter.(DB-9208-15 og DB-9208-55)
Funktion Specifikation
Adapterens laengde 15.cm eller 55 cm
Adapterens diameter 1,3mm
Antal kontaktelementer 8
Kontaktelementmateriale Platin/iridium
Isoleringsmateriale Polyurethan, silikone
Ledermateriale MP35N-DFT-28 % Ag

Brugsanvisning
92659010-02 91 af 227



Vercise™ S8-adapter

Materialeliste

Materialer og stoffer, som kan komme i kontakt med kroppen under DBS-implantationsproceduren,
er anfert i tabel 3.

tabel 3: Materialer

Materiale Vagtprocent
Silikone 37 % til 74 %
Termoplast 26 % til 63 %
Epoxy <1%

Enhedens kompatibilitet

Vercise S8-adapteren er kompatibel med falgende elektrodeforleengere med 8 kanaler fra
Abbott (St. Jude Medical):

*.““Model 6371
+  Model 6372
*,~ Model 6373
+ ~Model 6377
* Model 6378
*~ Model 6379

Disse elektrodeforlaengere fra Abbott (St. Jude Medical) skal forbindes til falgende elektroder fra
Abbott (St. Jude Medical) for programmering:

* ‘Model 6170
*  Model 6171
*  Model 6172
*  Model 6173
* Model 6178
*  Model 6179
* Model 6180
* Model 6181
Brugsanvisning
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Sikkerhedsoplysninger

Sikkerhedsoplysninger

Tilsigtet anvendelse

Vercise™ S8-adapteren er beregnet til at forbinde kompatible elektrodeforleengere fra
Abbott (St. Jude Medical) med den kompatible implanterbare impulsgenerator (IPG) fra
Boston Scientific.

Advarsler

Brug af Vercise S8-adapteren'som en del af DBS-systemet er ikke blevet testet for kompatibilitet
med MR. Patienter med Vercise S8-adapteren ber ikke udseettes for MR.

Forsigtig

Elektrodeforlaengeren eller Vercise S8-adapteren ma ikke bgjes, knaekkes eller streekkes. Det kan
gdeleegge ledningerne eller forbindelserne. @delagte ledninger-eller forbindelser kan skabe et
abent kredslgb og medfare komponentfejl, tab af stimulering og potentielt kirurgisk indgreb.

Brug ikke Vercise S8-adapteren sammen med instrumenter, der ikke er leveret med adapteren.
Andre instrumenter kan beskadige enheden.og @delaegge ledninger eller forbindelser.

Stilleskruen i Vercise S8-adapteren skal traekkes tilbage for-at indfere elektrodeforleengeren. Der
er ingen-stopfunktion til at forhindre overdreven tilbageskruning af stilleskruen og afmontering af
adapteren. For at undga at beskadige teetningsringen ma stilleskruesamlingen ikke skrues mere
tilbage end ngdvendigt for at indfare elektrodeforleengeren.

Minimer antallet af indfaringer-af unbrakongglen i Vercise S8-adapteren for at undga at beskadige
septumforseglingsproppen.

Brugsanvisning
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Tilslutning af adapteren til IPG'en og
elektrodeforlengerne

1.

Se den relevante produktmaerkning fra Abbott (St. Jude Medical) for anvisninger i eksplantation
af IPG'en fra Abbott (St. Jude Medical). Eksplantér IPG'en fra Abbott (St. Jude Medical).

Abn forsigtigt emballagen til Vercise S8-adapteren, og flyt indholdet fra den indvendige bakke i
det sterile felt.

Saerg for, at elektrodeforlaengeren fra Abbott (St. Jude Medical) er ren og ubeskadiget.

Skru stilleskruerne tilbage i-alle adaptere. Dette gares ved at indfare unbrakongglen i det
septum, hvor stilleskruen sidder, hvorefter unbrakongglen drejes mod uret (figur 1).

Stilleskrue S8-adapter

figur 1. Stilleskruesamlingen i Vercise S8-adapteren

Sgrg for, at stimuleringen er slaet FRA, inden der tilsluttes til Vercise S8-adapteren.
Sarg for, at elektrodeforleengeren er ren og ter, inden den indfgres i Vercise S8-adapteren.

Indfer forsigtigt den proksimale ende af elektrodeforlaengeren.fra Abbott (St. Jude Medical)
i Vercise S8-adapteren, indtil elektrodeforleengeren nar adapterens endestop. Brug én
Vercise S8-adapter for hver elektrodeforlzenger fra’ Abbott (St. Jude Medical) (figur 2).

Forsigtig: - Udvis forsigtighed for ikke at baje eller knaekke elekirodeforlaengeren fra Abbott
(St. Jude Medical), nar den indseettes i Vercise S8-adapteren. Undga at fare
elektrodeforlaengeren fra Abbott (St. Jude Medical) for langt ind i Vercise

S8-adapteren.
am
' Boston Scientific
0 . DBS-stimulator
IR S8-adapter
Elektrodeforleenger fra || o mommmms £ )
Abbott (St. Jude Medical) e = N

figur 2. Vercise S8-adaptere sluttet til elektrodeforleengere fra Abbott
(St. Jude Medical) og en Boston Scientific-IPG til DBS

Brugsanvisning
92659010-02 94 af 227



Tilslutning af adapteren til IPG'en og elektrodeforleengerne

8. Sarg for, at den proksimale ende af Vercise S8-adapter er ren, og indfer adapterens proksimale
ende i DBS-stimulatoren fra Boston Scientific.

9. Udfer proceduren for implantation af stimulatoren. Du kan finde anvisninger i implantation af
stimulatoren i Handbog i kirurgisk implantering til Boston Scientific DBS-systemet som anfgrt
i din DBS-referencevejledning. Udfer trin a, far incisionerne lukkes.

a. Speend stilleskruen i Vercise S8-adapteren, indtil unbrakongglen klikker, hvilket angiver,
at stilleskruen sidder helt fast.

Bemaerk:

Bemeerk:

Bemaerk:

Placér ikke Vercise S8-adapterens distale segment mellem dens proksimale
ende og Boston Scientific DBS-stimulatoren. Placering af ledninger mellem
disse to enheder kan resultere i beskadigelse af ledningsisoleringen og fare il
stimuleringssvigt.

Undlad at vikle eller rulle.overskydende elektrodeforleengerledninger eller adap-
terens distale-segment rundt om stimulatoren eller dens forside. Oprulning omkring
stimulatoren kan f& ledningerne til at glide ud foran stimulatoren. Placering af
ledninger foran stimulatoren kan forarsage knaek pa elektrodeforleengerens og
adapterens ledninger, potentiel interferens med-telemetri og/eller genopladning og
skader ved fremtidig kirurgisk udskiftning.af stimulatoren.

Hvis Vercise S8-adapteren placeres eller flyttes overfladisk i forhold til stimulatoren,
kan det forarsage kommunikations- eller opladningsproblemer.

10. Se programmeringsh&ndbogen il dit Boston Scientific DBS-system for at programmere
elektroder, som angivet i DBS-referencevejledningen:

11. Placer enhedens aftagelige klistermaerker, hvor det'er ngdvendigt.

Brugsanvisning
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Vercise™ S8-adapter

Eksplantering eller udskiftning af adapteren

Felg disse trin for at afbryde og fierne Vercise S8-adapteren fra IPG'en eller elektrodeforlaengerne:

1.
2.
3.

Sluk for IPG'en.
Palper det implanterede omrade for at lokalisere IPG'en.

Abn den lomme; hvor IPG'en er placeret, kirurgisk. Incisionen skal vaere s stor, at [PG'en kan
fiernes fra.lommen. Udvis forsigtighed for ikke at beskadige de implanterede komponenter, sa
der kan udfares en korrekt analyse efter eksplantationen.

Fiern IPG'en fra IPG-lommen.

Brug unbrakongglen il at skrue den IPG-stilleskrue tilbage, der forbinder Vercise S8-adapteren
med IPG-hovedet, uden atfjerne stilleskruen helt.

Traek forsigtigt Vercise S8-adapteren ud af IPG-hovedet.

Brug unbrakongaglen til at skrue stilleskruen tilbage pa Vercise-S8-adapteren uden at fierne
stilleskruen helt.

Traek forsigtigt elektrodeforleengeren'ud af Vercise S8-adapteren.

Hvis du vil udskifte Vercise S8-adapteren, skal-du se afsnittet “Tilslutning af adapteren til
IPG’en.og elektrodeforleengerne”i-denne handbog og gentage alle trin.

10.:Send den eksplanterede Vercise S8-adapter til Boston Scientific.

Brugsanvisning
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Vercise™ S8 -sovitin

Oppaan kayttdminen

Tassa oppaassa kuvataan Vercise™ S8 -sovittimen kayttd. Tama tuote on osa Boston Scientific
Deep Brain Stimulation (DBS) -jarjestelmaé (aivojen syvastimulaatiojarjestelméa). Lue kaikki ohjeet
huolellisesti ennen DBS-jarjestelman kayttoa.

Kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet, haittavaikutukset, séilytysta, kasittelya,
sterilointia, laitteen havittdmista ja toimenpiteen jalkeisia toimia koskevat tiedot kuvataan
DBS-jérjestelmé — Tietoa ldékareille -kéyttéohjeessa. Katso muut laitekohtaiset tiedot, jotka eivat
sisally tahaén oppaaseen, Boston Scientific -yhtion DBS-jarjestelmaa koskevasta kayttdohjeesta.
Ohjeiden luettelo on DBS-viiteoppaassa. Kerro potilaalle, ettd Boston Scientific -yhtion
verkkosivustossa (www:bostonscientific.com/patientlabeling) voi olla saatavilla lisatietoja.

Takuut

Boston Scientific Corporation pidattda oikeuden muuttaa tuotteitaan koskevia tietoja iiman
ennakkoilmoitusta parantaakseen niiden luotettavuutta tai kaytettavyytta.

Kuvat esitetaan vain tiedotustarkoituksessa.

Tavaramerkit

Vercise™ on Boston-Scientific Corporation -yhtion tai sen tytéryhtiiden tavaramerkki.

Kaikki muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Takuu

Laitteen takuutiedot ovat osoitteessa www.bostonscientific.com/warranty.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Euroopan unionin alueella olevat asiakkaat: katso yhteenveto tdman laitteen turvallisuudesta ja
kliinisesta suorituskyvystd EUDAMED-sivustosta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Tekninen tuki

Laitteessa ei ole kéyttajén-huollettavissa olevia osia.-Jos sinulla-on kysyttava taijokin ongelma,
ota yhteyttd myyntiedustajaan: Jos sinun-on otettava yhteytta Boston Scientific -yhtiéon mista
tahansa muusta syysta, ota-yhteytta osoitteesta www.bostonscientific.com Idytyvien oman maasi
yhteystietojen avulla.

Tuotemallinumerot

Mallinumero Kuvaus

DB-9208-15 Vercise ™-sovitin S8; 8 kosketinta, 15 cm

DB-9208-55 Vercise ™-sovitin S8, 8 kosketinta, 55 ¢cm
Kayttoohjeet
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Vercise™ S8 -sovitin

Tdmad sivu on jétetty tyhjéksi tarkoituksellisesti.

Kayttoohjeet
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Laitteen kuvaus

Laitteen kuvaus

Sovittimet ovat ohuita eristettyja johtimia, joilla Abbott (St. Jude Medical) -jatkojohtimet yhdistetaan
stimulaattoriin. Sovitin siirtda séhkostimulaation stimulaattorista johtimeen.

Pakkauksen sisalto

Vercise S8 -sovittimen pakkauksen-sisaltd kuvataan kohdassa Taulukko 1.

Taulukko 1: DB-9208-15- ja DB-9208-55-sovitinsarjat

Kuvaus Maara
Vercise S8 -sovitin 1
Kuusiokulma-avain 1

Huomautus: koko sisdpakkauksen tai tarjottimen siséltd-on steriili.

Tekniset tiedot

Vercise S8 -sovittimen fyysiset ominaisuudet kuvataan kohdassa Taulukko 2.

Taulukko 2:) S8-sovittimen tekniset tiedot

(DB-9208-15 ja DB-9208-55)
Ominaisuus Tekniset tiedot
Sovittimien pituus 15.cm tai 55¢cm
Sovittimen-halkaisija 1,3mm
Koskettimien lukumaara 8
Kosketinmateriaali Platinafiridium
Eristemateriaali polyuretaani, silikoni
Johdinmateriaali MP35N-DFT-28 % Ag

Kayttoohjeet
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Vercise™ S8 -sovitin

Materiaaliluettelo

Materiaalit ja aineet, jotka voivat joutua kosketuksiin kehon kanssa DBS-jarjestelman implantoinnin
aikana, luetellaan kohdassa Taulukko 3.

Taulukko 3: Materiaalit

Materiaalit Painoprosentti
Silikoni 37 %-74 %
Kestomuovi 26 %-63 %
Epoksi <1%

Laitteen yhteensopivuus

Vercise'Adapter S8 on yhteensopiva seuraavien kahdeksannastaisten Abbott (St. Jude Medical)
jatkojohtimien-kanssa:

+ ~Malli.6371
+ Malli 6372
H ) Malli6373
¢ Malli 6377
+ Malli6378
* ) Malli 6379

Nama Abbott (St. Jude Medical) jatkojohtimet pitaa liittda seuraaviin Abbott (St. Jude Medical)
johtimiin-ohjelmointia varten:

¢ ‘Malli 6170
+ Malli6171
«  Malli6172
+ Malli 6173
+  Malli6178
+ Malli6179
+ Malli 6180
« Malli 6181
Kéayttoohjeet
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Turvallisuustiedot

Turvallisuustiedot
Kayttotarkoitus

Vercise™ S8 -sovitin on tarkoitettu yhdistdmaén yhteensopivat Medtronic-jatkojohtimet
yhteensopivaan, implantoitavaan Boston Scientific -pulssigeneraattoriin (IPG).

Varoitukset

Vercise S8-sovittimen kayttoa jarjestelman osana ei ole testattu magneettikuvauksen (MRI) kanssa
yhteensopivuuden osalta. Potilaille, joilla on Vercise S8 -sovitin, ei saa tehdé magneettikuvausta.

Varotoimet

Al4 taivuta, taita tai venyta jatkojohdinta tai Vercise S8 -sovitinta, koska johtimet tai liitdnnat voivat
rikkoutua. Rikkoutuneet johtimet tai liitdnnat voivat katkaista virtapiirin, mika aiheuttaa osien
toimintahairi6ita, stimulaation menetyksen ja mahdollisesti johtaa kirurgiseen toimenpiteeseen.

Vercise S8 -sovitinta ei saa kasitella instrumenteilla, joita ei toimitettu sovittimen mukana. Muut
instrumentit voivat aiheuttaa laitteeseen. vaurioita, kuten katkenneita johtimia tai kytkentoja. .
=

Vercise S8 -sovittimen kiinnitysruuvi taytyy l6ysata jatkojohtimen liittdmisté varten. Kiinnitysruuvin
liiallista Ioysaamista ja sovittimen irtoamista estévaa rajoitinta ei ole. Jotta tiiviste ei vahingoittuisi,
ala |6ysaa kiinnitysruuvikokonaisuutta enempaa kuin on tarpeen jatkojohtimen liittamista varten.

Minimoi kuusiokulma-avaimen kayttokerrat Vercise S8 =sovittimessa, jotta valiseinan tiivistetulppa
ei vaurioidu.

Kayttoohjeet
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Vercise™ S8 -sovitin

Sovittimen liittaminen implantoituun
pulssigeneraattoriin ja jatkojohtimiin
1. Katso Abbott (St. Jude Medical) -tuotemerkinndisté ohjeet Abbott (St. Jude Medical)

pulssigeneraattorin (IPG) poistamiseen. Poista Abbott (St. Jude Medical) pulssigeneraattori.

2. Avaa Vercise S8 -sovittimen pakkaus varovasti ja siirra sisemman alustan sisélto steriilille
alueelle.

3. Varmista, ettd Abbott (St Jude Medical) -jatkojohdin on puhdas ja vaurioitumaton.

4. Loysaa kaikkien-sovittimien kiinnitysruuvit. Aseta kuusiokulma-avain kiinnitysruuvin sisaltavaan
véliseindan ja kdanna kuusiokulma-avainta vastapaivaan (Kuva 1).

Valiseina

Kuusiokulma-avain

Kiinnitysruuvi

Kuva 1. Vercise S8 -sovittimen kiinnitysruuvikokonaisuus

5, Varmista'ennen Vercise S8 -sovittimeen liittdmista, ettd stimulaatio on pois paalta.
6. Varmista, etté jatkojohdin on puhdas ja kuiva ennen sen asettamista Vercise S8 -sovittimeen.

7.~ Ohjaa Abbott (St. Jude Medical) -jatkojohtimen. proksimaalipaa varovasti Vercise Adapter
S8 -sovittimeen, kunnes jatkojohdin ulottuu sovittimen loppurajoittimeen. Kaytéd yhta Vercise
Adapter S8-sovitinta kutakin Abbott (St. Jude Medical) <johtojatkoa kohden (Kuva 2).

Huomaa: - Varo taivuttamasta tai taittamasta Abbott (St. Jude Medical) -jatkojohdinta, kun
liitét sen Vercise S8 -sovittimeen. Varo, ettet tyénné Abbott (St. Jude Medical)
-jatkojohdinta likaa Vercise S8 -sovittimeen.

Boston Scientific
nl ¢ -DBS-stimulaattori

R\ S8-sovitin
Abbott (St. Jude Medical) || o s £ !
-jatkojohdin "\ N B

I

Kuva 2. Abbott (St. Jude Medical) -jatkojohtimiin ja implantoituun
Boston Scientific DBS -pussigeneraattoriin kyketyt Vercise S8 -sovittimet

Kayttoohjeet
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Sovittimen liittdminen implantoituun pulssigeneraattoriin ja jatkojohtimiin

8. Varmista, etta Vercise S8 -sovittimen proksimaalipaa on puhdas, ja tydnna sitten sovittimen
proksimaalipéa Boston Scientific DBS -stimulaattoriin.

9. Suorita stimulaattorin implantointitoimenpide. Loydéat stimulaattorin implantointiohjeet
kayttamaasi Boston Scientific -DBS-jarjestelmaa koskevasta julkaisusta Kirurginen
implantointiopas. Ohjeet sisaltyvat DBS-jérjestelmén viiteoppaaseen. Suorita vaihe ennen
leikkaushaavojen sulkemista.

a. Kirista Vercise S8 -sovittimen kiinnitysruuvia, kunnes kuusiokulma-avain napsahtaa,

mika ilmaisee, etta kiinnitysruuvi on taysin kiinni.

Huomautus: -~ Alé sijoita Vercise S8 -sovittimen distaalista osaa sen proksimaalipéan ja
Boston Scientific DBS -stimulaattorin véliin. Jos néiden kahden laitteen valiin
sijoitetaan johtimia, niiden eristys voi vahingoittua ja aiheuttaa stimulaation
menettdmisen.

Huomautus: -Alé kiedo!tai kelaa jatkojohtimien yliméérapituutta tai sovittimen distaalista
osaastimulaattorin ympérille tai eteen. Kietominen stimulaattorin ympérille voi
saada johtimet luiskahtamaan stimulaattorin eteen. Johtimien sijoittaminen
stimulaattorin eteen voi aiheuttaa jatkojohtimien ja sovittimen johtimien
taittumisen, mahdollisia héiriita telemetriassa ja/tai lataustoiminnossa ja
vaurioita tulevan-stimulaattorinvaihtoleikkauksen aikana.

Huomautus: Jos Vercise'S8 -sovitin sijoitetaan tai siirtyy stimulaattorin pintaa vasten, se voi
aiheuttaa tiedonsiirto- tai latausongelmia.

10. Ohjelmoidaksesi johdot, katso ohjelmointikésikirja, joka koskee:Boston Scientific DBS
-jérjestelmaasi, DBS-viiteoppaastasi.

11, Kiinnita irrotettavat tarrat laitteeseen tarvittaessa.

Kayttoohjeet
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Vercise™ S8 -sovitin

Sovittimen poistaminen tai vaihtaminen

Irrota ja poista Vercise S8 -sovitin implantoidusta pulssigeneraattorista tai jatkojohtimesta
seuraavin vaihein:

1.
2.
3.

Sammuta IPG.
Paikanna IPG tunnustelemalla implantointialuetta.

Avaa IPG-laitteen sisaltavé tasku kirurgisesti. Viillon on oltava riittdvan suuri, jotta IPG mahtuu
ulos taskusta: Varo vaurioittamasta implantoituja osia, jotta niille voi tehda kunnollisen analyysin
poistamisen jalkeen.

Poista IPG-laite IPG-taskusta.

LOysaa kuusiokulma-avaimella kiinnitysruuvia, joka yhdistaa Vercise S8 -sovittimen
pulssigeneraattorin vastakkeeseen, mutta ala irrota ruuvia kokonaan.

Veda Vercise S8.-sovitin varovasti irti pulssigeneraattorin vastakkeesta.

Loysaa Vercise S8 -sovittimen kiinnitysruuvia kuusiokulma-avaimella, mutta &l irrota ruuvia
kokonaan.

\/eda jatkojohdin varovasti irti-Vercise S8 -sovittimesta.

Vaihda Vercise S8 -sovitin tdmén oppaan kohdan “Sovittimen liittdminen implantoituun
pulssigeneraattoriin ja jatkojohtimiin” mukaisesti toistamalla kaikki vaiheet.

10. Laheté poistettu Vercise S8 -sovitin-Boston Scientific -yhtidlle:

Kayttoohjeet
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Vercise™-adapter S8

Sa anvinder du den har bruksanvisningen

Den hér bruksanvisningen beskriver hur du anvander Vercise ™-adapter S8. Den hér produkten ar
en komponent i Boston Scientific-systemet for djup hjarnstimulering (DBS). Las alla anvisningar
noga innan du anvander DBS-systemet.

Se DBS-bruksanvisningen for information for ordinerande personal for indikationer,
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsmatt, komplikationer, forvaring och hantering, sterilisering,
kassering av enheten och information efter ingreppet. Annan enhetsspecifik information som inte
ingar i denna-bruksanvisning finns i tillamplig bruksanvisning for ditt Boston Scientific DBS-system
och anges i DBS-referensguiden. Informera patienten om att ytterligare information kan finnas pa
webbplatsen for Boston Scientific www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Garantier

Boston Scientific Corporation forbehaller sig ratten att nar som helst och utan forvarning dndra
information relaterad till dess produkter fér att 6ka deras tillforlitlighet eller kapacitet.

lllustrationerna ar endast ‘avsedda som exempel.

Varumarken

Vercise™ ar ett varumarke som tillhdr Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag.

Alla 6vriga varumérken tillhér sina respektive &gare.

Garanti

Information-om enhetens garanti finns pa www.bostonscientific.com/warranty.

Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda

For kunder i Europeiska unionen: besok https://ec.europa.eu/tools/eudamed for,att se en
sammanfattning av den har enhetens information om sakerhet och kliniska prestanda pa
EUDAMED:s webbplats.

Teknisk support

Det finns inga delar som kan underhallas/repareras av anvéndaren. Om du har.en specifik fraga
eller ett problem ska du kontakta din aterforsaljare. Om du behdver kontakta Boston Scientific
av nagon annan anledning ska-du-anvanda kontaktinformationen for din region via
www.bostonscientific.com:

Produktens modellnummer

Modellnummer Beskrivning
DB-9208-15 Vercise ™-adapter S8, 8-polig, 15 cm
DB-9208-55 Vercise™-adapter S8, 8-polig, 55 cm

Bruksanvisning
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Vercise™-adapter S8

Bruksanvisning
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Produktbeskrivning

Produktbeskrivning

Adaptrarna &r tunna, isolerade ledningar som ansluter elektrodforlangningar fran Abbott (St. Jude
Medical) till stimulatorn. Adaptrarna dverfor den elektriska stimuleringen fran stimulatorn till
elektroden.

Forpackningens innehall

Innehalleti forpackningen till-Vercise-adapter S8 anges i Tabell 1.

Tabell 1:, "DB-9208-15 och DB-9208-55 adaptersatser

Beskrivning Antal
Vercise-adapter S8 1
Insexnyckel 1

Obs! . Allt innehall i den inre férpackningen eller brickan &r sterilf.

Specifikationer och tekniska data

De fysiska egenskaperna for Vercise-adapter S8 anges:i Tabell 2.

Tabell 2: - Tekniska specifikationer

adapter S8 (DB-9208-15 och DB-9208-55)
Funktion Specifikation
Adapterlangd 15.cm eller 55 cm
Adapterdiameter 1,3mm
Antal anslutningskontakter 8
Polmaterial Platinairidium
Isoleringsmaterial Polyuretan, silikon
Ledarmaterial MP35N-DFT-28 % Ag

Bruksanvisning
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Vercise™-adapter S8

Materiallista

Material och &mnen som eventuellt kommer i kontakt med kroppen under DBS-implantationen
finns i Tabell 3.

Tabell 3: Material

Material Viktprocent
Silikon 37 % till 74 %
Termoplast 26 % till 63 %
Epoxi <1%

Kompatibilitet for enheten

Vercise-adapter S8 &r kompatibel med féljande 8-kanaliga elektrodférlangningar fran
Abbott (St. Jude Medical):

*““Modell 6371
* Modell 6372
*~ Modell 6373
+ ~Modell 6377
* Modell 6378
*~ Modell- 6379

Dessa elektrodforlangningar fran Abbott (St. Jude Medical)-ska kopplas till foliande elektroder for
programmering fran Abbott (St. Jude Medical):

* ‘Modell 6170
« ‘Modell 6171
* Modell 6172
+  Modell 6173
« Modell 6178
+ Modell 6179
« Modell 6180
* Modell 6181

Bruksanvisning
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Sakerhetsinformation

Sakerhetsinformation

Avsedd anvandning

Vercise™-adapter S8 ar-avsedd att ansluta kompatibla elektrodfériangningar fran Abbott (St. Jude
Medical) till en kompatibel implanterbar pulsgenerator (IPG) fran Boston Scientific.

Varningar

Anvandning av.Vercise-adapter S8-som en del av DBS-systemet har inte testats betréffande
kompatibilitet med MR. Patienter med Vercise-adapter S8 ska inte genomga MR.

Forsiktighetsuppmaningar

Elektrodfériangningen och Vercise-adapter S8 far inte bojas, vikas eller strackas ut. Det kan gora
att ledningarna eller anslutningarna skadas. Ledningar eller anslutningar som har skadats kan
skapa'en Oppen krets, vilket kan orsaka komponentfel, utebliven stimulering och méjligt behov av
kirurgiskt ingrepp.

Hantera inte Vercise-adapter S8 med instrument som inte medfoljde adaptern. Andra instrument
kan orsaka skada-pa enheten, inklusive trasiga ledningar eller anslutningar.

Anslutningsskruven i Vercise-adapter S8 maste dras tillbaka for att elektrodforidngningen
ska kunna féras in. Det finns ingen sparr som-forhindrar att anslutningsskruven dras tillbaka
for langt och adaptern ramlar isar. For att undvika skada pa tatningsringen, dra inte tillbaka
anslutningsskruven mer &n vad som behdvs for att fora in elekirodforiangningen.

Minimera antalet ganger insexnyckeln fors in i Vercise-adapter S8 for att forhindra skada pa
tatningspluggen for septum.

Bruksanvisning
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Vercise™-adapter S8

Ansluta adaptern till IPG:n och
elektrodforlangningarna

1. Se lamplig produktmarkning fran Abbott (St. Jude Medical) for instruktioner om hur du
explanterar IPG:n.fran Abbott (St. Jude Medical). Explantera IPG:n fran Abbott (St. Jude
Medical).

2. Oppna forpackningen till Vercise-adapter S8 och flytta dver innehallet fran innerbrickan till det
sterilafaltet.

3. Setill att elektrodfdrlangningen fran Abbott (St: Jude Medical) &r ren och oskadad.

4. Dratillbaka anslutningsskruvara i samtligaadaptrar. Gor detta genom att féra in insexnyckeln
i septum-med anslutningsskruven och.vrid insexnyckeln moturs (Figur 1).

Septum
Insexnyckel
S
Anslutningsskruvar &2 Adapter S8
>
Figur1. Anslutningsskruven i Vercise-adapter S8

5. Se till'att stimuleringen &r AV innan.du ansluter Vercise-adapter-S8.
6. Se till att elektrodforlangningen ar ren och torrinnan den'férs in i Vercise-adapter S8.

7. Forforsiktigt in den proximala dnden av elektrodforiangning-fran Abbott (St. Jude Medical)
i Vercise-adapter. S8 tills elektrodfériangningen nar adapterns andstopp. Anvand en
Vercise-adapter S8 till varje elektrodforlangning fran Abbott (St. Jude Medical) (Figur 2).

Var forsiktig! - Var noga med att inte béja eller vika elektrodféridngningen frén Abbott
(St.. Jude Medical) nér-du sétter in'den i Vercise-adapter S8: Var noga. med
attinte fora in elektrodféridngningen frén Abbott (St. Jude - Medical). férlangt
i Vercise-adapter S8.

Bruksanvisning
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Ansluta adaptern till IPG:n och elektrodférlangningarna

DBS-stimulator fran
n| @ Boston Scientific

R\ Adapter S8
Elektrodforiangning fran || oo T !
Abbott (St: Jude Medical) - . e =

I

Figur 2. Vercise-adaptrar S8 anslutna till elektrodforlangningar fran Abbott
(St. Jude Medical) och en DBS-IPG fran Boston Scientific

8. Se till-att den proximala &nden av Vercise-adapter S8 ar ren och-for in adapterns proximala
ande i DBS-stimulatorn fran Boston Scientific.

9. Utfor.implanteringen av stimulatorn. Anvisningar om hur du implanterar stimulatorn finns i
bruksanvisningen for kirurgisk implantering till ditt DBS-system fran Boston Scientific som
anges i DBS-referensguiden: Utfor Steg A innan-incisionerna sluts.

a. Dra at anslutningsskruven'i Vercise-adapter S8 tills insexnyckeln klickar, vilket visar att
anslutningsskruven sitter fast ordentligt.

Obs! Placera inte det distala segmentet av Vercise-adapter S8 mellan den proximala-&nden
och DBS-stimulatorn fran Boston Scientific. Placering av-ledningar mellan dessa tva
enheterkan resultera i att isoleringen pa ledningen skadas, vilket ledertill utebliven
stimulering.

Obs! - Linda inte 6verflddiga elektrodfériédngningar eller det distala adaptersegmentet runt
perimetern-eller framfor stimulatorn. Om-de lindas runt stimulatorn kan det leda till
att ledningarna halkar ner framfér stimulatorn..Om ledningarna placeras framfor
stimulatorn kan det leda-till att ledningarna till elektrodfériéngningen och adaptern
viks, att telemetrin stérs och/eller laddas om och att skada uppstar vid framtida
stimulatorerséttningskirurgi.

Obs!  Om Vercise-adapter S8 placeras eller ror sig ovanfér.stimulatorn kan kommunikations-
eller laddningsproblem uppsta.

10. Instruktioner fér att programmera elektroder finns i programmetringshandboken for ditt
DBS-system fran Boston Scientific, som-anges i DBS-referensguiden:

11. Placera ut enhetsklistermarkena vid-behov.

Bruksanvisning
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Vercise™-adapter S8

Explantera eller ersatta adaptern

Folj dessa steg for att koppla fran och ta bort Vercise-adapter S8 fran IPG:n eller
elektrodfériangningen:

1.
2.
3.

Sténg av IPG:n.
Palpera det implanterade omradet for att lokalisera IPG:n.

Oppna kirurgiskt fickan dar-[PG:n &r placerad. Incisionen ska vara tillrackligt stor for att
IPG:n'ska kunna avlagsnas franfickan. Var forsiktig sa att du inte skadar de implanterade
komponenterna, vilka behdvs fér korrekt analys efter explanteringen.

Ta bort IPG:n fran IPG-fickan.

5. -Anvénd insexnyckeln till att skruva loss IPG-anslutningsskruven som ansluter Vercise-

adapter S8 till IPG-anslutningsblocket utan att ta bort anslutningsskruven helt.
Dra forsiktigt ut Vercise-adapter S8 ur-|PG-anslutningsblocket.

Anvand insexnyckeln for att skruva loss anslutningsskruven pa Vercise-adapter S8 utan att helt
ta bort skruven.

Dra forsiktigt ut elektrodforlangningen ur Vercise-adapter S8.

Se avsnittet “Ansluta adaptern till IPG:n och elektrodféridangningarna”i den hér
bruksanvisningen och upprepa alla steg for att byta ut Vercise-adapter S8.

10. Skicka den explanterade Vercise-adapter S8 till Boston Scientific.

Bruksanvisning
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Adaptér Vercise™ S8

Jak pouzivat tuto pfirucku

Tato pfirucka popisuje pouZivani adaptéru Vercise™ S8. Tento vyrobek je soucasti systému pro
hlubokou mozkovou stimulaci (DBS) spole¢nosti Boston Scientific. Pfed pouZitim systému DBS si
peclivé pfectéte vSechny pokyny.

Indikace pouziti, kontraindikace, varovani, bezpecnostni opatfeni, nezadouci ucinky, informace

0 uchovavani a manipulaci, sterilizaci, likvidaci zafizeni a informace po vykonu naleznete

v navodu k pouziti Informace pro pfedepisujici Iékare DBS. Dal$i specifické informace o zafizeni
neuvedené v-této pfiruéce naleznete v-prislusnych pokynech k pouziti k systému DBS spoleénosti
Boston Scientific, které jsou uvedeny-v Referencni pfirucce DBS. Informuijte pacienta, ze
dalSi-informace mohou byt k dispozici na webovych strankach spole¢nosti Boston Scientific
www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Zaruky

Spolecnost Boston. Scientific Corporation si vyhrazuje pravo bez pfedchoziho upozornéni ménit
informace souvisejici's jejimi vyrobky.za U¢elem zlep3eni jejich spolehlivosti nebo provozni
kapacity.

Nakresy slouzi-pouze pro ilustraci.

Ochranné znamky

Vercise™ je ochranna-znamka spoleénosti Boston Scientific Corporation nebo jejich pobocek.

Vechny ostatniochranné znamky jsou majetkem pfislusnych viastniku.

Zaruka

Informace 0 zaruce zafizeni -naleznete na webové strance www.bostonscientific.com/warranty.

Prehled bezpecnosti a klinické vykonnosti

Pro zakazniky v-Evropské Unii: Navstivte webovou stranku EUDAMED na adrese
https://ec.europa.eultools/eudamed a prohlédnéte si souhrn informaci o bezpecnosti a klinické
Ucinnosti tohoto zafizeni.

Technicka podpora

Systém neobsahuje Zadné uzivatelem opravitelné soucasti. Pokud mate konkrétni dotaz nebo
problém, obratte se na svého obchodniho z&stupce. Cheete-li se:na spolecnost Boston Scientific
obrétit z jakéhokoli jiného dlivodu, pouzijte kontakini'tidaje pro-svou lokalitu, které najdete na
adrese www.bostonscientific.com.

Modelova €isla vyrobkii

Cislo modelu Popis

DB-9208-15 Adaptér Vercise™ S8, 8 kontakt(i, 15¢cm

DB-9208-55 Adaptér Vercise™ S8, 8 kontakt(i, 55 cm
Pokyny k pouziti
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Adaptér Vercise™ S8

Tato stranka je zamérné ponechana prazdna.

Pokyny k pouziti
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Popis zafizeni

Popis zafizeni

Adaptéry jsou tenkeé izolované vodice, které propojuji prodluzovaci prvky elektrod Abbott (St. Jude
Medical) se stimulatorem. Adaptér pfenasi elektrickou stimulaci ze stimulatoru do elektrody.

Obsah baleni

Obsah baleni adaptéru Vercise S8 je uveden v tabulce Tabulka 1.

Tabulka 1: Soupravy adaptérd DB-9208-15 a-DB-9208-55

Popis Mnozstvi
Adaptér Vercise S8 1
Sestihranny kli¢ 1

Poznamka: ~ Veskery obsah vnitfniho obalu nebo podnosu-je sterilni.

Specifikace a technické Udaje

Fyzikalni charakteristiky-adaptéru Vercise S8 jsou uvedeny v tabulce Tabulka 2.

Tabulka 2: - Technické udaje

Adaptér S8 (DB-9208-15-a DB-9208-55)
Vlastnost Specifikace
Délka adaptéru 15.cmnebo 55cm
Primér adaptéru 1,3 mm
Pocet kontaktli 8
Material kontaktu Platinafiridium
Izolaéni material Polyuretan, silikon
Material vodice MP35N-DFT-28 % Ag

Pokyny k pouziti
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Adaptér Vercise™ S8

Seznam materiall

Materialy a latky, které mohou pfijit do kontaktu s télem béhem implantace DBS, jsou uvedeny

v tabulce Tabulka 3.

Tabulka 3: Materialy

Materialy Procentualni hmotnost
Silikon 37%az74 %
Termoplast 26 % az 63 %

Epoxid <1%

Kompatibilita zafizeni

Adaptér Vercise S8 je kompatibilni s nasledujicimi 8kanalovymi prodluzovacimi prvky elektrod

Abbott (St. Jude Medical):

*.“-Model 6371
+  Model 6372
*,~ Model 6373
+ ~Model 6377
* Model 6378
*~ Model 6379

Tyto prodiuzovaci prvky elektrod Abbott (St. Jude Medical) je tfeba pro programovani pfipojit
k nasledujicim elektrodam Abbott (St. Jude Medical):

| ‘Model 6170
« Model 6171
+  Model 6172
+  Model 6173
*  Model 6178
+ Model 6179
+ Model 6180
* Model 6181

Pokyny k pouziti
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Bezpecnostni informace

Bezpeénostni informace

Ucel pouziti
Adaptér Vercise™ S8 je urcen k pfipojeni kompatibilnich prodluzovacich prvku elektrod

Abbott (St. Jude Medical) ke kompatibilnimu implantovatelnému pulznimu generatoru
Boston Scientific (IPG).

Varovani

Pouziti adaptéru Vercise S8 jako soucasti systému DBS nebylo testovéno na kompatibilitu s MRI.
Pacienti's adaptérem Vercise S8 by-neméli byt vystaveni G¢inkim MRI.

Upozornéni

Adaptér Vercise S8 ani prodluzovaci prvky elektrod neohybejte; nezalamuijte ani nenatahuite; hrozi
preruseni vodicu nebo spojeni, Prerusené vodice nebo spojeni-mohou zplsobit preruSeni obvodu,
které vede k selhani soucasti, ztraté stimulace a pfipadné nutnosti chirurgického zakroku.

K manipulaci s adaptérem Vercise S8 nepouZivejte nastroje, které nejsou soucasti dodavky
adaptéru. Takové nastroje mohou zputsobit poskozeni zafizeni, v¢etné poskozeni vodicl
nebo-spoj.

Pfi zasouvani-prodluzovaciho prvku elektrody musi byt stavéci Sroub v adaptéru Vercise S8
vySroubovany. Soucasti adaptéru nenizadna bezpecnostni funkce branici nadmérnému
vySroubovani stavéciho Sroubu a naslednému.rozlozeni adaptéru. Aby nedoslo k posSkozeni tésnici
prchodky, vyhnéte se vySroubovani sestavy stavéciho Sroubu vice, nez je nutné k zasunuti
prodluzovaciho prvku elektrody.

Minimalizujte pocetzavedeni Sestihranného klice do adaptéru Vercise S8, aby nedoslo
k poSkozeni tésnici zastréky septa:

Pokyny k pouziti
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Adaptér Vercise™ S8

Pripojeni adaptéru ke generatoru IPG
a prodluzovacimu prvku elektrod

1.

2.

3.
4.

Pfi explantaci generatoru IPG Abbott (St. Jude Medical) dodrZujte pokyny podle pfislusného
oznaceni na vyrobku Abbott (St. Jude Medical). Explantujte generator IPG Abbott
(St. Jude Medical).

Opatrné oteviete baleni adaptéru Vercise S8 a preneste obsah vnitiniho podnosu do
sterilniho pole.

Zajistéte, aby byl prodluzovaci prvek elekirody Abbott (St. Jude Medical) Cisty a bez poSkozeni.

Zasunte stavéci Srouby na viechadaptérech. Zasurite Sestihranny kli¢ do septa se stavécim
Sroubem-a otécejte Sestihrannym klicem proti sméru pohybu hodinovych rui¢ek (Obréazek 1).

)8
&2 Adaptér S8

Obrazek 1. Sestava stavéciho Sroubu v adaptéru Vercise S8

Stavéci Sroub

. Pred pfipojenim k adaptéru Vercise S8 si-ovéfte, Ze je stimulace VYPNUTA.

Ovétte, Ze je prodluzovaci prvek elektrody Cisty-a suchy, a pak jej zasunte do adaptéru
Vercise S8.

Jemné zasuiite proximalni-konec prodluzovaciho prvku-elektrody-Abbott:(St. Jude Medical)
do-adaptéru Vercise S8, dokud prodluzovaci prvek v adaptéru nenarazi-na koncovou zarazku.
Na kazdy prodluZovaci prvek elektrody Abbott (St.Jude Medical) pouzijte jeden adaptér
Vercise S8 (Obrazek 2).

Upozornéni:  Dejte pozor, abyste prodiuzovaci prvek elektrody Abbott (St. Jude Medical)
pri vkladani do adaptéru Vercise S8 neohnuli ani nezalomili. Dejte pozor,
abyste prodluzovaci prvek elektrody Abbott (St. Jude Medical) do adaptéru
Vercise S8 nezasunuli prili§-daleko:

Pokyny k pouziti
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Pfipojeni adaptéru ke generatoru IPG a prodluzovacimu prvku elektrod

Stimulator DBS
0 © Boston Scientific

Prodluzovact prvek | Adaptér S8
elektrody Abbott | s (£ !
(Str Jude Medical) - . ___....... B ;

Obrazek 2. Adaptéry Vercise S8 pripojené k prodluzovacim prvkdm elektrod
Abbott (St. Jude Medical) a DBS IPG spolecnosti Boston Scientific

8. Zkontrolujte, zda-je proximalni konec-adaptéru Vercise S8 Cisty a zasurite jej do
stimulatoru DBS Boston Scientific.

9. Provedte postup.implantace stimulatoru. Pokyny pro-implantaci stimulatoru naleznete
v prirucce pro chirurgickou implantaci systému DBS Boston Scientific, ktera je uvedena
v referencni pfiruéce DBS. Pfed uzavienim incizi dokoncete krok a.

a. Utahnéte stavéci §roub na-adaptéru Vercise S8 dokud Sestihranny kli¢ pfeskocenim
nesignalizuje; Ze je Sroub dotazen.

Poznamka: Neumistujte distalni segment adaptéru Vercise S8 mezi jeho proximalni konec
a stimulator DBS Boston Scientific. Umisténi vodi¢t mezi tato dvé zafizeni mizZe
mit za nasledek poskozeni izolace vodiéu s naslednou ztratou stimulace.

Poznamka: Neobtacejte ani nenavijejte nadbytecné vodice prodluZovaciho prvku:elektrody.
nebo distalniho segmentu adaptéru po.obvodu stimulatoru nebo pfed nim.
Pokud-vodice obtocite kolem stimulatoru, mohou sklouznout pfed stimulator.
Pri-umisténi vodicu pfed stimulator mize dojit k zalomenivodict prodluZovaciho
prvku elektrody a adaptéru s moznym rusenim telemetrie a/nebo dobijeni. MiZe
také zplsobit poSkozeni pfi chirurgické vyméné stimulatoru v budoucnosti.

Poznamka: - Pokud je adaptér Vercise S8 umistén nebo se-pohybuje po povrchu stimulatoru,
muZe to zpusobit potize s komunikaci nebo nabijenim.

10. Chcete-li naprogramovat elektrody, nahlédnéte do pfirucky.pro programovani k systému DBS
spolecnosti Boston Scientific, jak je uvedeno v referencni pfiruc¢ee DBS.

11. V pfipadé potfeby umistéte odlepovaci nalepky zafizeni:

Pokyny k pouziti
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Adaptér Vercise™ S8

Explantace nebo vyména adaptéru

Chcete-li odpojit a vyjmout adaptér Vercise S8 z generatoru IPG nebo prodluzovaciho prvku
elektrody, postupuijte takto:

1.
2.
3.

Viypnéte generator [PG.
Pohmatem vyhledejte generator PG v implantované oblasti.

Chirurgicky otevfete kapsu-s-generatorem IPG. Incize musi byt dostate¢né velka, aby bylo
mozné generator IPG z kapsy vyjmout. Postupuijte opatrné, abyste implantované soucasti
neposkodili.a neznemoznili tak jejich patficnou analyzu po explantaci.

Vyjmeéte generator IPG z kapsy.

5;-Sestihrannym klicem povolte stavéci sroub IPG spojujici adaptér Vercise S8 s hlavici

generatoru IPG, aniz byste stavéci Sroub zcela vytahli.
Opatrné vytahnéte adaptér Vercise S8z hlavice IPG.

Sestihrannym kli¢em povolte stavéci Sroub na adaptéru Vercise S8, aniz byste stavéci sroub
zcela vytahli.

Opatrné vytahnéte prodluzovaci prvek elektrody. z adaptéru Vercise S8.

Postup-vymény adaptéru Vercise S8 naleznete v Casti “Pripojeni adaptéru ke generéatoru IPG
a prodluZovacimu prvku elektrod” této prirucky. Zopakuijte vSechny kroky.

10. Explantovany adaptér Vercise S8 za$lete spole¢nosti- Boston Scientific.

Pokyny k pouziti
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Tato stranka je zamérné ponechana prazdna.
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Adaptér S8 Vercise™

Ako pouzivat' tuto priruc¢ku

Tato prirucka opisuje pouZitie adaptéra S8 Vercise™. Tento produkt je stcastou systému hibkovej
mozgovej stimulacie (DBS) od spolo¢nosti Boston Scientific. Pred pouzitim systému DBS si
dokladne precitajte vSetky pokyny.

Indikacie pouZitia, kontraindikacie, varovania, bezpe¢nostné opatrenia, neZiaduce udalosti, pokyny
ku skladovaniu a manipulacii, sterilizacii, likvidacii zariadenia a informéacie o zaruke najdete

v Informéciach-pre predpisujticich lekarov k systému DBS - Navode na pouzitie. Dalsie Specifické
informacie.o danom zariadeni, ktoré nie st uvedené v tejto prirucke, najdete v prislusnom navode
na pouzitie vasho'systému DBS od spolo¢nosti Boston Scientific, ktory je uvedeny v Referencnej
prirucke k systému DBS. Upozornite pacienta, Zze dodatocné informécie mdze najst na webovej
stranke spolo¢nosti Boston Scientific www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Zaruky

Spolocnost Boston Scientific Corporation si-vyhradzuje pravo bez predchadzajiceho
upozornenia menit informéacie stvisiace s jej vyrobkami s cielom zlepSenia ich spolahlivosti alebo
prevadzkovej kapacity.

Nakresy slizia-iba pre ilustraciu.

Ochranné znamky

Vercise™ je ochranna-znamka spoloénosti Boston Scientific Corporation alebo jej pobociek.

V8etky ostatné ochranné znamky. su majetkom ich prislusnych vlastnikov.

Zaruka

Informécie o z&ruke na zariadenie néjdete na adrese www:bostonscientific.com/warranty:

Suhrn bezpecnosti a klinickej funkénosti

Pre zakaznikov v Eurdpskej Unii: navstivte stranku. https://ec.europa.eu/tools/eudamed a pozrite
si sthrn informécii o-bezpecnosti-a klinickej funkénosti tohto zariadenia na webovej stranke
EUDAMED.

Technicka podpora

Pouzivatel nesmie opravovat Ziadne Castizariadenia. Ak méate konkrétne otazky alebo problémy,
obréatte sa na svojho obchodného zastupcu. Ak chcete kontaktovat spolo¢nost Boston Scientific
z akéhokolvek iného dévodu, pouZite kontakiné udaje pre svoju-lokalitu uvedené na webovej
stranke www.bostonscientific.com.

Modelové ¢isla produktov

Cislo modelu Opis
DB-9208-15 8-kontaktny adaptér S8 Vercise™, 15.cm
DB-9208-55 8-kontaktny adaptér S8 Vercise™, 55 cm

Navod na pouzitie
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Adaptér S8 Vercise™

Tato strana je zamerne ponechana prazdna.

Navod na pouzitie
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Opis zariadenia

Opis zariadenia

Adaptéry st tenké izolované droty spajajtice predizenia elektrody Abbott (St. Jude Medical) so
stimulatorom. Adaptéry prenasaju elektricku stimulaciu zo stimulatora do elektrody.

Obsah balenia
Obsah balenia-adaptéra Vercise S8 je uvedeny v Tabulke 1.
Taburke 1:" Supravy adaptérov DB-9208-15 a-DB-9208-55
Opis Mnozstvo
Adaptér S8 Vercise 1
Sesthranny klug 1
Poznamka: ~ VSetok obsah vntitorného balenia-alebo podnosu je sterilny.
Specifikacie a technické udaje
Fyzické vlastnosti adaptéra S8 Vercise je uvedeny v Tabulke 2:
Tabulke 2:- Technické Specifikacie
adaptéra S8(DB-9208-15 a DB-9208-55)
Prvok Specifikacia
Di¥ka adaptéra 15.cmalebo 55.cm
Priemer-adaptéra 1,3 mm
Pocet kontaktov 8
Material kontaktu Platinafiridium
[zolany material Polyuretan, silikon
Material vodi¢a MP35N-DFT-28 % Ag
Navod na pouzitie

92659010-02

131 z 227



Adaptér S8 Vercise™

Zoznam materialov

Materialy a latky, ktoré po¢as implantacie DBS mozu prist do kontaktu s telom, je uvedeny

v Tabulke 3.
Tabulke 3: Materialy
Materialy Percento hmotnosti
Silikon 37%az74 %
Termoplast 26 % az 63 %
Epoxid <1%

Kompatibilita zariadenia

Adaptér S8 Vercise je kompatibilny s.nasledujiicimi 8-kanalovymi predizeniami elektrod

Abbott (St. Jude Medical):

*.“-Model 6371
+  Model 6372
*,~ Model 6373
+ ~Model 6377
* Model 6378
*~ Model 6379

Tieto prediZenia elektrod Abbott (St. Jude Medical) by sa-mali pri programovani pripojt
k nasledujucim elektrodam Abbott(St. Jude Medical);

| ‘Model 6170
« Model 6171
+  Model 6172
+  Model 6173
*  Model 6178
+ Model 6179
+ Model 6180
* Model 6181

Navod na pouzitie
92659010-02 132 z 227




Bezpegnostné informécie

Bezpeénostné informacie
Ugel pouzitia
Adaptér S8 Vercise™ je uréeny na pripojenie kompatibilnych predizeni elektrody Abbott (St. Jude

Medical) ku kompatibilnému implantovatelnému generatoru impulzov (IPG) od spolonosti
Boston Scientific.

Varovania

PouZitie adaptéra S8 Vercise ako Easti systému DBS nebolo testované na kompatibilitu
s prostredim MR:-Pacienti.s adaptérom S8 Vercise nesmu podstupovat vySetrenie MR.

Upozornenia

Predizenie-elektrody ani adaptér S8 Vercise nechybajte, nezalamuite ani nenatahuijte. Mézu

sa zlomit jeho droty alebo spojenia. Zlomené droty alebo spojenia mozu vyvolat otvorenie
elektrického obvodu's naslednym zlyhanim sucasti, stratou stimulécie a potencialnym chirurgickym
zékrokom.

S adaptérom S8 Vercise nemanipulujte pomaocou nastrojov, ktoré neboli su¢astou dodavky
adaptéra. Iné nastroje mdzu zariadenie poskodit (vratane zlomenia drétov alebo spojeni).

Nastavovaciu skrutku v.adaptéri S8 Vercise je nutné povytiahnut, aby bolo mozné zasunut
predizenie elektrody: Komponent nema Ziadny. prvok, ktory by zabranil nadmernému uvolneniu
nastavovacej skrutky a rozlozeniu adaptéra. Nevytahuijte nastavovaciu skrutku viac, nez je nutné
k zasunutiu-prediZenia elektrody, aby nedoslo k poskodeniu tesniacej priechodky.

Minimalizujte poget zavedeni Sesthranného kltca doadaptéra S8 Vercise, aby nedoslo
k poSkodeniu tesniacej z&strcky septa.

Navod na pouzitie
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Adaptér S8 Vercise™

Pripojenie adaptéra k IPG a predizeniam
elektrody

1.

2.

3.
4.

Pokyny na explantéciu IPG Abbott (St. Jude Medical) najdete na prislusnom oznaceni na
vyrobku Abbott (St: Jude Medical). Explantujte IPG Abbott (St. Jude Medical).

Opatrne otvorte balenie adaptéra S8 Vercise a preneste obsah vnutorného podnosu do
sterilného pola.

Uistite sa, 7e predizenie elektrody Abbott (St. Jude Medical) je ¢isté a neposkodens.

Povytiahnite nastavovacie skrutky vo-vSetkych adaptéroch. Na tento el vioZte Sesthranny
klu¢ do septa, ktoré obsahuje nastavovaciu skrutku, a otocte Sesthrannym kfuom proti smeru
hodinovych ruciciek (Obrézok 1).

Sesthranny klug

&2 Adaptér S8

Obrazok 1. Zostava nastavovacej skrutky v adaptéri S8 Vercise

Nastavovacia skrutka

Pred pripojenim adaptéra'S8 Vercise sa uistite, Ze je stimulacia vypnuta.

. Uistite sa; Ze je.prediZenie elektrody Gisté, a pred viozenim do adaptéra S8 Vercise ho osuste:

Jemne vedte proximalny koniec prediZenia elektrody Abbott (St. Jude Medical) do adaptéra S8
Vercise, kym predizenie elektrody nedosiahne koncovii zarazku adaptéra. Pre kazdé predizenie
elektrédy Abbott (St. Jude Medical) (Obrazok 2) pouZite jeden adaptér S8 Vercise.

Upozornenie: . Pri'vkladani do adaptéra S8 Vercise dévajte pozor, aby.ste predizenie
elektrody Abbott (St. Jude Medical) neohli-alebo nezlomili. Davajte pozor, aby
ste nevioZili prediZenie elektrédy Abbott (St. Jude Medical) do adaptéra S8
Vercise prili§ hiboko.

Navod na pouzitie
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Pripojenie adaptéra k IPG a prediZzeniam elektrody

Stimulator DBS
nl @ od spolognosti
-~/ Boston Scientific

. I Adaptér S8
PredIZenie elektrody | s [ !
Abbott (St: Jude Medical) N ____..... B ]

Obrazok 2. Adaptéry S8 Vercise pripojené k predizeniam elektrody Abbott
(St. Jude Medical) a IPG DBS od spolocnosti Boston Scientific

8. Skontrolujte, ¢i je-proximélny koniec adaptéra S8 Vercise Cisty, a potom vloZte proximalny
koniec adaptéra do stimulatora DBS Boston Scientific.

9. Viykonajte postup implantacie stimulatora.-Pokyny naimplantaciu stimulatora najdete v Prirucke
k chirurgickej implantacii systému DBS Boston Scientific, ktora je uvedena v referencnej
prirucke k systému DBS. Pred uzavretim rezov vykonajte krok a.

a.  Utahujte nastavovaciu skrutku v adaptéri S8 Vercise dovtedy, kym Sesthranny kli¢
cvakne, o znamend, Ze je nastavovacia skrutka Uplne utiahnuta.

Poznamka:- Neumiesthiujte distalny segment adaptéra S8 Vercise medzi jeho proximalny
koniec a stimulator DBS Boston-Scientific. Ak medzi tieto dve zariadenia pripojite
dréty, mohlo by dojst'k poskodeniu izolacie drotov a strate stimulacie.

Poznamka: Neomotavajte ani nenavijajte nadbytocné droty predizenia elektrody alebo
distalneho segmentu adaptéra okolo obvodu ani prednej €asti stimulatora.
Ak droty omotate okolo stimulatora, mézu skiznut pred-stimulétor. Ak droty
umiestnite pred stimulétor, prediZenie a dréty predizenia elektrédy adaptéra sa
moZu zalomit, méZe déjst'k interferencii s telemetriou a/alebo nabijanim pocas
chirurgického zakroku pri vymene stimulatora v buddcnosti.

Poznamka: Ak je adaptér S8 Vercise umiestneny alebo sa-pohybuje po povrchu stimulatora,
mdZe to spbsobit problémy s komunikaciou alebo nabijanim.

10. Pri programovani elektrod postupujte podfa pokynov v prirucke k programovaniu pre vas
systém DBS Boston Scientific, ktoré je uvedena v Referencnej prirucke DBS.

11. V pripade potreby umiestnite adlepovacie nalepky zariadenia.

Navod na pouzitie
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Adaptér S8 Vercise™

Explantacia alebo vymena adaptéra

Ak chcete odpojit a odstranit adaptér S8 Vercise od IPG alebo prediZenia elektrédy, postupujte
nasledovne:

1.
2.
3.

Vypnite IPG.
Nahmatajte implantovanu oblast, aby ste nasli IPG.

Chirurgicky otvorte kapsu, v ktorej je IPG ulozeny. Rez by mal byt dost velky, aby umoznil
vytiahnutie IPG z kapsy. Davajte pozor, aby ste neposkodili implantované sucasti. Znemoznilo
by to analyzu po explantacii:

Viyberte IPG z kapsy IPG.

5..-Pomocou Sesthranného kfi¢a povytiahnite nastavovaciu skrutku IPG spéjajucu adaptér S8

Vercise s hlavicou IPG. Nevytahujte nastavovaciu skrutku Uplne.
Jemne vytiahnite adaptér S8 Vercise z hlavice IPG.

Pomocou Sesthranného kli¢a povytiahnite nastavovaciu skrutku na adaptéri S8 Vercise,
nastavovaciu skrutku vSak nevytahujte upine:

Opatrne vytiahnite predizenie elektrody.z adaptéra S8 Vercise.

Ak cheete vymenit adaptér S8 Vercise, pozrite si Gast “Pripojenie adaptéra k IPG a prediZeniam
elektrody”tejto prirucky a zopakujte vSetky kroky.

10. Explantovany adaptér S8 Vercise odoslite spoloénosti Boston Scientific.

Navod na pouzitie
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Vercise™ S8 Adapter

A kézikonyv hasznalata

Ez a kézikdnyv a Vercise™ S8 Adapter hasznalatat ismerteti. Ez a termék a Boston Scientific
mélyagyi stimulaciés (Deep Brain Stimulation — DBS) rendszer dsszetevéje. A DBS rendszer
hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az dsszes utasitast.

A javallatokkal, az ellenjavallatokkal, a figyelmeztetésekkel, az dvintézkedésekkel, a nemkivanatos
eseményekkel, a tarolassal és kezeléssel, a sterilizélassal, a készulék hulladékba helyezésével

és az eljaras utani teendékkel kapcsolatos informaciok a DBS El6iré orvosok informéacidja cimii
hasznalati Utmutatoban talalhatok. A jelen kézikdnyvben nem targyalt egyéb késziilékspecifikus
informécikkal kapcsolatban olvassa el az On Boston Scientific DBS rendszeréhez tartozo
hasznalati Utmutatét; az Utmutatokat a DBS Referencia dtmutato sorolja fel. Tajékoztassa
a‘pacienst, hogy a Boston Scientific weboldalan (www.bostonscientific.com/patientlabeling) tovabbi
informacidkat talalhat.

Garancia

Termékei megbizhatdsaganak és teljesitményének névelése érdekében a Boston Scientific
Corporation fenntartja atermékeivel kapcsolatos informaciok elézetes figyelmeztetés nélkili
megvaltoztatasanak jogét.

Arajzok csak.illusztraciok.

Védjegyek
A Vercise™ a Boston Scientific Corporation vallalatnak vagy a tarsvallalatainak a védjegye.

Minden mas védjegy felett a-tulajdonosa rendelkezik.
Jotallas

Akészillékre vonatkozd jotallassal kapcsolatos informaciok a www.bostonscientific.com/warranty
weboldalon tal&lhatok.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé6 6sszefoglalé

Az Eurépai Unidban €16 véaséarlok szamara: latogasson-el-az EUDAMED weboldalara
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ahol megtekintheti a készlilék biztonsagossagara és klinikai
teljesit6képességére vonatkozo informaciok dsszefoglaldjat.

Miiszaki igyfélszolgalat

Arendszer nem tartalmaz felhasznalo altal javithat alkatrészeket. A felmerild kérdésekkel

és problémakkal forduljon az értékesitési képvisel6hoz. Ha barmilyen mas okbél kapcsolatba
szeretne lépni a Boston Scientific vallalattal, akkor valassza ki a tartdzkodasi helyének megfelelé
elérhetséget a www.bostonscientific.com weboldalon.

Termékmodellszamok

Modellszam Leiras
DB-9208-15 Vercise™ S8 Adapter, 8 érintkezd, 15-cm
DB-9208-55 Vercise™ S8 Adapter, 8 érintkez6; 55 cm

Hasznalati utmutato
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Vercise™ S8 Adapter

Ez az oldal szandékosan maradt (ires.

Hasznalati utmutato
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A készllék ismertetése

A késziilék ismertetése

Az Adapterek az Abbott (St. Jude Medical) Vezetékhosszabbitdkat a Stimulatorral dsszekotd
vékony, szigetelt vezetékek. Az Adapterek az elektromos stimulaciot a Stimulatorbél a Vezetékhez
tovabbitjak.

A csomag tartalma

A Vercise S8 Adapter csomagjanak tartalméat az 1. tablazat sorolja fel.

1.tablazat: DB-9208-15 és DB-9208-55 adapterkészlet

Leiras Mennyiség
Vercise S8 Adapter 1
Imbuszkulcs 1

Megjegyzés: A belsé csomagolas vagy télca teljes tartalma steril.

Specifikaciok és miiszaki adatok

A Vercise S8 Adapter fizikai'jellemzéit-a 2. tablazat sorolja fel.

2.tablazat: Miiszaki adatok

S8 Adapter (DB-9208-15 és DB-9208-55)
Jellemzé Miiszaki adat
Adapter hosszlséga 15.cm vagy 55 cm
Adapter atmérdje 1,3mm
Erintkez6k szama 8
Erintkez6 anyaga Platina/iridium
Szigeteld anyag Poliuretan, szilikon
Vezet6 anyag MP35N-DFT-28% Ag

Hasznalati utmutatd
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Vercise™ S8 Adapter

Anyaglista

Azokat az anyagokat, amelyek a DBS beliltetési eljarasa soran érintkezésbe keriilhetnek a paciens
testével, a 3. tablazat sorolja fel.

3. tablazat: Anyagok

Anyagok

Tomegszazalék

Szilikon

37% - 74%

Hére lagyulé mianyag

26% ~63%

Epoxi

<1%

A készilék kompatibilitasa

A Vercise:S8 Adapter-a kdvetkez6 Abbott (St. Jude Medical) 8 csatornas Vezetékhosszabbitdkkal

kompatibilis:

Ezeket az Abbott (St. Jude Medical) Vezetékhosszabbitokat a kdvetkezd Abbott (St. Jude Medical)

6371-es modell
6372-es modell
6373-as modell
6377-es-modell
6378-as modell
6379-es'modell

Vezetékekhez kell csatlakoztatni a-programozashoz;

6170-es modell
6171-es modell
6172-es'modell
6173-as:modell
6178-as modell
6179-es modell
6180-as modell
6181-es modell

Hasznalati utmutato
92659010-02 142227




Biztonsagi informéaciok

Biztonsagi informaciok
Rendeltetésszerii hasznalat

A Vercise™ S8 Adapter a kompatibilis Abbott (St. Jude Medical) Vezetékhosszabbitok és
a kompatibilis Boston'Scientific beliltetheté impulzusgenerator (IPG) csatlakoztatasara szolgal.

Figyelmeztetések

A Vercise S8 Adaptert —a DBS Rendszer részeként torténd hasznélata esetén — nem tesztelték az
MRI-vel valé kompatibilitds szempontjabdl. A Vercise S8 Adapterrel rendelkezé pacienseket nem
szabad MR-vizsgalatnak-alavetni.

Ovintézkedések

Ne hajlitsa'meg, ne tdrje meg és ne nydjtsa meg a Vezetékhosszabbitét vagy a Vercise

S8 Adaptert, mert eltérhetnek a-vezetékek vagy a csatlakozasok. A torott vezetékek vagy
csatlakozasok nyitott. aramkort okozhatnak, ami.a komponens meghibasodasat, a stimulacié
megszinését és potencialis sebészeti beavatkozast eredményezhet.

Ne hasznalja a Vercise S8 Adaptert olyan eszkozokkel, amelyek nem az Adapterhez vannak
mellékelve. Mas eszkozok a készillek sériilését (tobbek kozott vezetékeinek vagy csatlakozoinak
torését) okozhatjak.

AVercise S8 Adapterben lévd Zardcsavart a Vezetékhosszabbitd behelyezése elétt ki kell csavarni.
Nincs olyan (itkdz6funkcié, amely megakadalyozna a Zarocsavar tulzott kicsavarasat és az Adapter
szétszerelését. A zardfurat sériilésének elkerilése érdekében a Zérocsavart.csak annyira csavarja

ki, amennyire a Vezetékhosszabbit6-behelyezéséhez sziikséges.

Alehetd legkevesebbszer dugja bele azImbuszkulcsot a Vercise S8-Adapterbe, hogy ne menjen
ténkre a szeptum zarédugasza.

Hasznalati atmutatod
92659010-02  143/227



Vercise™ S8 Adapter

Az Adapter csatlakoztatasa az IPG-hez és
a Vezetékhosszabbitokhoz

1. Az Abbott (St. Jude Medical) IPG explantélasara vonatkozé utasitdsokat a megfeleld
Abbott (St. Jude Medical) termékdokumentacio ismerteti. Explantalja az Abbott (St. Jude
Medical) IPG-.

2. Ovatosan nyissa fel a Vercise S8 Adapter csomagolasat, és tegye at a tartalmat a bels talcarol
a steril teriletre.

3. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az Abbott (St. Jude Medical) Vezetékhosszabbito tiszta és
sérilésmentes.

4. Csavarjaki a z&rocsavarokat az 6sszes Adapterbdl. Ehhez illessze az Imbuszkulcsot
a Zardcsavart tartalmazo-szeptumba; majd forgassa az Imbuszkulcsot az dramutaté jarasaval
ellentétes iranyban (1.-abra):

Szeptum

Imbuszkulcs

Zardcsavar S8 Adapter

1.abra A Vercise S8 Adapterben talalhaté Zarocsavar-szerelvény

5.2A Vercise S8 Adapter csatlakoztatasa el6tt gy6zodjon-meg arrdl; hogy a stimulacié Kl
van kapcsolva.

6. AVercise S8 Adapterbe torténd behelyezés elétt gy6zédjon meg-arrdl, hogy a
Vezetékhosszabbit tiszta és széraz.

7. Ovatosan vezesse be az Abbott (St. Jude Medical) Vezetékhosszabbitd-proximalis végét
a Vercise S8 Adapterbe, amig a Vezetékhosszabbitd el nem éri az Adapter végutkozojét.
Mindegyik Abbott (St. Jude Medical) Vezetékhosszabbitohoz kiilén Vercise S8 Adaptert
hasznaljon (2. abra).

Figyelem:  Ugyeljen arra, hogy a Vercise S8 Adapterbe térténé bevezetése soranne
hajoljon meg és ne t6rjén.meg az Abbott (St. Jude Medical) Vezetékhosszabbito.
Ugyeljen arra, hogy ne tolja tul mélyre az Abbott (St. Jude Medical)
Vezetékhosszabbitot a Vercise S8 Adapterbe.

Hasznalati utmutato
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Az Adapter csatlakoztatasa az IPG-hez és a Vezetékhosszabbitokhoz

Boston Scientific DBS
nl @ Stimulator

S8 Adapter

Abbott (St. Jude Medical) || " mmmmmrcrrns £ !

Vezetékhosszabbito . ___ . B

I

2. abra Az Abbott (St. Jude Medical) Vezetékhosszabbitékhoz és
a Boston Scientific DBS IPG-hez csatlakoztatott Vercise S8 Adapter

8. Gybz6djon meg arrdl, hogy a Vercise S8 Adapter proximalis vége tiszta, majd vezesse be az
Adapter proximalis végét a Boston Scientific DBS Stimulatorba.

9. Hajtsa végre a Stimulator beliltetési eljarasat. A Stimulator beliltetésével kapcsolatos tovabbi
utasitasok az On Boston Scientific DBS rendszeréhez tartozo Sebészeti implantatum
kézikonyvben taldlhatok; a kézikonyveket a DBS Referencia dtmutato sorolja fel. Az ,a” 1épést
abemetszések zérasa elétt hajtsa végre.

a. Csavarja be a Zarécsavart a Vercise S8 Adapterbe, amig az Imbuszkulcs kattanassal nem
jelzi, hogy a Zarocsavar teljesen be van csavarva.

Megjegyzés:

Megjegyzés:

Megjegyzés:

Ne helyezze a Vercise S8 Adapter disztélis szakaszat a proximalis.vége és

a Boston Scientific DBS Stimulator k6zé. Ha vezetéket helyez e két eszkbz
k6zé, az a vezeték szigetelésének karosodasaval jarhat, ami pedig a stimulacio
megszlinéséhez vezethet.

Ne tekerje a Vezetékhosszabbito felesleges részét vagy az Adaptert disztalis
szakaszat a Stimulator kbré vagy elé. Ha a Stimulator koré tekeri 6ket, akkor

a vezetékek a Stimulator elé cstiszhatnak: Ha vezetéket helyez a Stimulator elé,
akkor a Vezetékhosszabbitd és az Adapter vezetékei megtbrhetnek, potencialis
interferenciat eredményezve a telemetria és/vagy a toltési folyamat soran,
tovabba ez karosodast okozhat-a Stimulator j6vébeni cseréjéhez sziikséges
operacio-soréan.

Ha a Vercise S8 Adaptert a Stimulator félé helyezi, vagy ha az Adapter késébb
oda helyezbdik &t, az kommunikécios vagy téltési problémakat okozhat.

10. A Vezetékek programozasat.az On Boston Scientific DBS rendszerének Programozasi
kézikényve ismerteti; a kézikonyveket a DBS Referencia ttmutaté sorolja fel.

11. Sziikség esetén ragassza fel a késziilék dntapadds matricait.

Hasznalati utmutatd
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Vercise™ S8 Adapter

Az Adapter explantalasa vagy cseréje

A Vercise S8 Adaptert az alabbi lépésekkel valaszthatja le az IPG-rél vagy a Vezetékhosszabbitordl,
és tavolithatja el:

1.
2.
3.

Kapcsolja ki az IPG-t.
Tapintassal keresse meg a beliltetett IPG-t.

Sebészi Uton nyissa fel az IPG-t tartalmazd zsebet. A bemetszésnek elég nagynak kell
lennie ahhoz; hogy az IPG eltavolithat6 legyen a zsebbdl. Ugyeljen arra, hogy ne sértse
meg a beiiltetett komponenseket, hogy azok az explantélast kdvetéen alkalmasak legyenek
a megfeleld elemzésre.

Vlegye ki-az' IPG-t.a zsebbdl.

Az Imbuszkulccsal csavarja ki az IPG-n 1év8, a Vercise S8 Adaptert az IPG fejrészéhez rogzité
Zaroécsavart, de ne tavolitsa‘el teljesen.

Ovatosan hiizza ki a Vercise S8 Adaptert az IPG fejrészébdl.

Az Imbuszkulccsal csavarja ki a Vercise S8 Adapteren talalhatd Zarocsavart, de ne tavolitsa
el teljiesen.

Ovatosan huzza ki a Vezetékhosszabbitot a Vercise S8 Adapterbdl.

A\Vercise S8 Adapter cseréjét illetden olvassa el a jelen kézikdnyv “Az Adapter csatlakoztatésa
az IPG-hez és a Vezetékhosszabbitokhoz” ciml szakaszat, és ismételie meg az dsszes lépést.

10. Juttassa el'az explantalt Vercise S8 Adaptert a Boston Scientific vallalathoz.

Hasznalati utmutato
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Adapter S8 Vercise™

Jak korzystac z niniejszego podrecznika

W niniejszym podreczniku opisano sposob korzystania z adaptera S8 Vercise™. Ten produkt jest
elementem systemu gtebokiej stymulacji mézgu (DBS) firmy Boston Scientific. Przed uzyciem
systemu DBS nalezy doktadnie przeczyta¢ wszelkie instrukcje.

Wskazania do stosowania, przeciwwskazania, ostrzezenia, $rodki ostroznosci, opis zdarzen
niepozadanych, informacje na temat przechowywania, obstugi, sterylizacji, utylizacji urzadzenia
oraz informacje pozabiegowe mozna znalez¢ w instrukcjach obstugi DBS Informacje dla lekarzy.
Inne informacje dotyczace urzadzenia, ktére nie zostaty wymienione w tym podreczniku mozna
znalez¢-w odpowiedniej instrukcji obstugi systemu DBS firmy Boston Scientific jak podano

w Poradniku dotyczgcym DBS. Nalezy poinformowac pacjenta, ze dodatkowe informacje moga by¢
dostepne na stronie internetowej firmy Boston Scientific www.bostonscientific.com/patientlabeling.

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.

Rysunki sg przeznaczone wytgcznie do celéw pogladowych.

Znaki towarowe
Vercise™ jest znakiem towarowym firmy Boston Scientific Corporation lub jej spotek
stowarzyszonych.

Wszystkie-inne znaki towarowe sa wiasnoscig odpowiednich wiascicieli.

Gwarancja

Aby. uzyskac informacje 0. gwarancji urzadzenia, nalezy odwiedzi¢ strone
www.bostonscientific.com/warranty.

Podsumowanie hezpieczenstwa i dziatania klinicznego

Dla klientéw w Unii.Europejskiej: nalezy odwiedzi¢ strone https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
aby zobaczy¢ podsumowanie informacji na temat bezpieczenistwa i wydajnosciklinicznej tego
urzadzenia na stronie internetowej EUDAMED.

Wsparcie techniczne

System nie ma elementdw wymagajacych czynno$ci serwisowych ze strony uzytkownika: Wrazie
pytan lub probleméw nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem handlowym. Aby skontaktowaé
sie z firmg Boston Scientific z jakiegokolwiek innego powodu, nalezy skorzysta¢ z wiasciwych dla
danej lokalizacji danych kontaktowych podanych na stronie-www.bostonscientific.com.

Numery modeli produktéw

Numer modelu Opis

DB-9208-15 Adapter S8 Vercise™, 8-stykowy, 15.cm

DB-9208-55 Adapter S8 Vercise™, 8-stykowy, 55 cm
Instrukcja obstugi
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Adapter S8 Vercise™

Strona celowo pozostawiona pusta.

Instrukcja obstugi
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Opis urzadzenia

Opis urzadzenia

Adaptery to cienkie, izolowane przewody, ktore taczg przediuzacze elektrod firmy Abbott (St. Jude
Medical) z stymulatorem. Adaptery przenosza stymulacje elektryczng ze stymulatora do elektrody.

Zawartos¢ opakowania

Zawarto$¢ opakowania adaptera S8 Vercise podano w Tabela 1.

Tabela 1: -Zestawy adapteréw DB-9208-15 i DB-9208-55

Opis

Liczba

Adapter 'S8 Vercise

Klucz imbusowy

Uwaga:  cafa zawarto$¢ opakowania wewnetrznego lub tacy jest jatowa.

Specyfikacje i dane techniczne

Fizyczne wiasciwosci adaptera S8 Vercise podano w Tabela 2

Tabela 2: Specyfikacje techniczne
adaptera S8 (DB-9208-15i DB-9208-55)

Cecha Specyfikacja
Diugo$c adaptera 15 cm'lub 55cm
Srednica-adaptera 1,3 mm

Liczba stykow 8

Materiat styku

Stop platynowo-irydowy.

Materiat izolacyjny

Poliuretan, silikon

Materiat przewodnika

MP35N-DFET-28% Ag

Instrukcja obstugi
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Adapter S8 Vercise™

Lista materiatow

Materiaty i substancje moga mie¢ kontakt z ciatem podczas procedury implantacji DBS podano

w Tabela 3.
Tabela 3: Materialy
Materiaty Procent masy
Silikon od 37% do 74%
Tworzywo termoplastyczne 0d 26% do 63%
Zywica'epoksydowa <1%

Zgodnos¢ urzadzenia

Adapter Vercise S8 jest zgodny z nastepujacymi 8-kanatowymi przedtuzaczami elektrody firmy

Abbott (St. Jude Medical):

*.““Model 6371
+  Model 6372
*,~ Model 6373
+ ~Model 6377
* Model 6378
*~ Model 6379

Te przediuzacze elektrody firmy Abbott (St. Jude Medical) nalezy podtgczy¢ do nastepujacych
elektrod firmy Abbott (St. Jude Medical) w celu programowaniu:

| ‘Model 6170
« Model 6171
+  Model 6172
+  Model 6173
*  Model 6178
+ Model 6179
+ Model 6180
* Model 6181

Instrukcja obstugi
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Przeznaczenie

Adapter S8 Vercise™ jest przeznaczony do podtaczania kompatybilnych przedtuzaczy elektrod
firmy Abbott (St. Jude Medical) do kompatybilnego wszczepialnego generatora impulséw (IPG)
firmy Boston Scientific.

Ostrzezenia

Zastosowanie adaptera Vercise S8 jako czesci systemu DBS nie zostato przetestowane pod katem
zgodnosci z MRI.-Pacjenci z adapterem Vercise S8 nie powinni by¢ poddawani badaniu MRI.

Przestrogi

Nie gig¢, nie skrecac i nie rozciggaé przediuzacza elektrody ani adaptera S8 Vercise, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do-uszkodzenia przewoddw lub potaczen. Uszkodzenie przewoddw lub
potaczen moze byé przyczyng powstania obwodu otwartego, co moze doprowadzi¢ do awarii
elementu, utraty stymulacjii koniecznosci przeprowadzenia interwencji chirurgiczne;.

Z adapterem S8 Vercise nie wolno stosowac niedostarczonych z nim narzedzi. Inne narzedzia
moga spowodowac uszkodzenie urzadzenia, w tym przewodow lub potaczen.

Sruba ustalajaca adaptera S8 Vercise musi zostaé cofnigta w.celu wprowadzenia przediuzacza
elektrody. Adapter nie posiada ogranicznika zapobiegajacego nadmiernemu wycofaniu‘éruby
ustalajacej i demontazowi urzadzenia- Aby unikna¢ uszkodzenia pierscienia uszczelniajacego,
nie wolno wycofywaé $ruby ustalajacej bardziej niz jest to konieczne w celu wprowadzenia
przedtuzacza elekirody.

Aby zapobiec uszkodzeniu zatyczki przegrody, nalezy do-minimum:ograniczy¢ liczbe przypadkow
wprowadzania klucza imbusowego do adaptera S8 Vercise.

Instrukcja obstugi
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Adapter S8 Vercise™

Podtaczanie adaptera do generatora IPG
i przediuzaczy elektrod

1. Instrukcje dotyczace eksplantowania IPG firmy Abbott (St. Jude Medical) znajdujq sie na
odpowiedniej etykiecie produktu firmy Abbott (St. Jude Medical). Eksplantowaé IPG firmy
Abbott (St. Jude Medical).

2. Ostroznie otworzy¢ opakowanie adaptera S8 Vercise i przenie$¢ zawarto$¢ wewnetrznej tacy
do jatowego pola:

3. Nalezy upewnic sig, ze przedtuzacz elektrody firmy Abbott (St. Jude Medical) jest czysty i
nieuszkodzony.

4. Wycofaé wszystkie Sruby ustalajace ze wszystkich adapteréw. Aby to zrobi€¢, umiesci¢
klucz imbusowy.w przegrodzie, w ktdrej znajduje sie Sruba ustalajaca, i obréci¢ go w
lewo (Rysunek 1).

Przegroda

Klucz imbusowy

Sruba ustalajaca Adapter S8

Rysunek 1. Sruba ustalajaca w adapterze S8 Vercise

5.~ Przed podiaczeniem do adaptera S8 Vercise nalezy upewnié sig, ze stymulacja jest
WYLACZONA.

suchy i czysty.

E 6. Przed umieszczeniem przedtuzacza elektrody w adapterze S8 Vercise nalezy sig, Ze jest on

7. Delikatnie wprowadzi¢ koniec proksymalny-przediuzacza elektrody firmy-Abbott (St Jude
Medical) do-adaptera S8 Vercise, az przediuzacz elektrody ogranicznik koricowy adaptera.
Uzy¢ jednego adaptera S8 Vercise do kazdego przediuzacza elektrody firmy Abbott (St. Jude
Medical) (Rysunek 2).

Ostrzezenie:  nalezy uwazac, aby nie zaginac i nie skrecac przedtuzacza elektrody firmy.
Abbott (St. Jude Medical) podczas umieszczania go w adapterze S8 Vercise.
Nalezy uwazac, aby nie umiescic przedtuzacza elektrody firmy Abbott
(St. Jude Medical) zbyt gleboko w.adapterze S8 Vercise.

Instrukcja obstugi
92659010-02 154 z 227



Podtaczanie adaptera do generatora IPG i przediuzaczy elektrod

Stymulator DBS firmy
0 © Boston Scientific

Przedtuzacz | Adapter S8
elektrody firmy Abbott | me— L )
(St. Jude Medical).. - mwmmmnnns = I

Rysunek 2.-Adaptery S8 Vercise potaczone z przedtuzaczami elektrod firmy
Abbott (St. Jude Medical) i-urzadzeniem DBS IPG firmy Boston Scientific

8. Nalezy upewni¢ sie, ze koniec proksymalny adaptera S8 Vercise jest czysty, a nastepnie
wprowadzi¢ go do stymulatora DBS firmy Boston, Scientific.

9. Przeprowadzi¢ procedure wszczepienia stymulatora. Instrukcje dotyczace wszczepiania
stymulatora mozna znalez¢ w. Podreczniku chirurgicznym dotyczacym implantacji systemu
DBS firmy Boston Scientific wymienionej w Poradniku dotyczacym DBS. Wykona¢ krok przed
zamknieciem-naciec.

a. Zapomocg klucza imbusowego dokreca¢ srube ustalajacg-adaptera S8 Vercise do
momentu, gdy rozlegnie sie klikniecie, wskazujace jej petne zamocowanie.

Uwaga: ‘nie umigszczac dystalnego-odcinka-adaptera S8 Vercise pomiedzy jego koncem
proksymalnym i stymulatorem DBS firmy.Boston Scientific. Umieszczenie przewoddw
pomiedzy tymi dwoma urzgdzeniami-moze doprowadzic.do zaizolowania przewodu,
prowadzacego do utraty. stymulacji.

Uwaga: “nie owijac i-nie zwija¢ nadmiaru przedtuzaczy elektrod ani dystalnego odcinka
adaptera wokét stymulatora lub-w jego przedniej czesci. Owiniecie wokdf stymulatora
moze doprowadzi¢.do zsuniecia sie przewodow z przodu stymulatora. Umieszczenie
przewodow przed stymulatorem moze doprowadzi¢ do zagiecia przedfuzacza
elektrody i przewodow-adaptera, potencjalnych zaktécer potgczenia telemetrycznego
i/lub dotadowywania, a takze do uszkodzenia przy zabiegu operacyjnym wymiany.
stymulatora. w-przysztoSci.

Uwaga: jesli adapter S8 Vercise zostanie umieszczony lub przesuniety powierzchownie
w stosunku do stymulatora, moze.to spowodowac problemy z komunikacjq lub
fadowaniem.

10. Aby zaprogramowac elektrody, nalezy zapozna¢ sie z Podrgcznikiem programowania dla
systemu DBS firmy Boston Scientific, zgodnie z opisem-w Poradniku dotyczacym DBS.

11. W razie potrzeby umiesci¢ w odpowiednich punktach urzadzenia odklejane naklejki.

Instrukcja obstugi
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Adapter S8 Vercise™

Eksplantacja lub wymiana adaptera

Aby odtaczyé i usuna¢ adapter S8 Vercise z IPG lub przediuzaczy elektrod, nalezy wykonac
nastepujace czynnosci:

1.
2.
3.

Whytaczy¢ IPG.
Zbadac palpacyjnie obszar implantu, aby zlokalizowa¢ IPG.

Chirurgicznie otworzy¢ kieszen, w ktérej znajduje sie IPG. Nacigcie powinno by¢ na tyle duze,
aby. umozliwi¢ wyjecie IPG z kieszeni. Zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ wszczepionych
elementéw i umozliwi¢ wiasciwg analize po eksplantacji.

Wyja¢ IPG .z kieszeni IPG.

5.-Uzy¢ klucza imbusowego, aby wycofaé Srube ustalajaca IPG taczaca adapter S8 Vercise

z gtowica IPG bez catkowitego jej wykrecania.
Delikatnie wyciagna¢ adapter.S8 Vercise z glowicy IPG.

Uzy¢ klucza imbusowego, aby-cofng¢ $rube ustalajaca adaptera S8 Vercise bez catkowitego
wykrecania Sruby-ustalajace;.

Delikatnie wyciagna¢ przedtuzacz elektrody z adaptera S8 Vercise.

Aby.wymieni¢ adapter S8 Vercise, nalezy zapoznac si¢ z punktem “Podfgczanie adaptera do
generatora-IPG i przediuzaczy elektrod” tego podrecznikaii powtorzy¢ wszystkie czynnosci.

10. Wyeksplantowany adapter-S8 Vercise nalezy-odestac do firmy Boston Scientific.

Instrukcja obstugi
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MpexogHuk Vercise™ S8

Kak ga usnonsare T031 HapbYHUK

To3u HapbYHMK ONKCBA M3MON3BaHETO Ha npexoaHuka Vercise™ S8. Toan NpogyKT € KOMMOHEHT
Ha cucTemarta 3a gbnboka mMosbyHa cTumynauus (AMC) Ha Boston Scientific. MpoyeTeTe Benykm
WHCTPYKLMM BHUMATENHO, Npeay Aa uanonasare cuctemara 3a AMC.

3a MHopMaLMs 0THOCHO NokasaHus 3a ynoTpeba, NpoTUBONOKa3aHWs, NPeayNpeXaAeHUs,
npeanasHu Mepki, HexenaHu cbbuTys, CbxpaHeHne u 6opaBeHe, CTEPUNN3ALUS, U3XBBPISHE
Ha yCTpOIACTBOTO 1 nocneBaLya. npotenypa suwxre MY ¢ uHghopmayus 3a npednuceawju
nuya 3a AMC:. 3a gpyra cneuutnyHa 3a yCTpOCTBOTO MHAPOPMALMS, KOSITO He e BKITHYeHa

B TO3¥1 HAPBYHUK, BUXTE CbOTBETHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba (1Y) 3a Bawara cuctema 3a
IOMC Ha Boston Scientific, kakto.€ nocoyeHo BbB Batums cnpagoyHuk 3a MC. Ysegomete
naLueHTa, 4e MOXe Aa Nonyuu JOMbAHUTENHA MHdopMaLms Ha yebeaiita Ha Boston Scientific
www.bostonscientific.com/patientlabeling:

lapaHLUum

Boston Scientific Corporation cv 3ana3sa npasoto aa npomeHsi 6e3 npeasapuTenHo yseaoMneHne
WHdopMaLysTa, CBbp3aHa C HellRuTe NpogyKTY, 33 Aa-NoA0BpY HafexaHoCTTa UM Ui paboTHMS
UM KanawuTer.

urypuTe ca-camo C UIKOCTpaTUBHA LiEN:

THProBCcKK Mapku

Vercise™ e Tbproscka mapka -Ha Boston Scientific Corporation unu HeliHuTe cBbP3aHN gpyxecTea.

Bcuukun apyrn TbproBCcku Mapku ca CoOCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM npuTexarenu.

lapaHuus

3a uHgopMaLMs 3a rapaHLMsTa Ha YCTPOIICTBOTO noceTeTe www.bostonscientific.com/warranty.

Pestome Ha 6e30nacHOCTTa M KIMHUYHOTO npeacraBsAHe

3a knuenTn B EBponelickus cbio3: nocetete https://ec.europa.eu/tools/eudamed, 3a ga suaute
0b0o6LieHa MHopMaLKs 3a-6e30MacHOCTTa U KNUHUYHUTE XapaKTEPUCTUKIA-Ha TOBA YCTPOMCTBO
Ha yebcaiita Ha EUDAMED.

TexHnyecka nogApbLXKa

Hsima yacTu, kouTo NOTPeBUTENST Aa MOXe Aa 00cnyxBa caM. AKO MMaTe KOHKpPETEH BbMpOC U

npobrem, ce cBbpXeTe ¢ Balwms TbproBeki NpeacTasnTen. 3a aa ce cebpxeTe ¢ Boston Scientific
Mo KaKBaTo M Aia € NpuYMHa, U3NON3BainTe MHGOPMaLKaTa 3a Bpb3ka, NPeLOoCTaBeHa Ha-MecTHaTa
Bepcust Ha www.bostonscientific.com.

Homepa Ha MogenuTe Ha npodyKTUTe

Homep Ha mogen OnucaHue

DB-9208-15 MpexogHuk Vercise™ S8, 8 koHTakTHM TOuKM, 15 cm
DB-9208-55 MpexoaHuk Vercise™ S8,-8 KOHTAKTHM TOUKM, 55-cm

MHcTpykumm 3a ynotpeba
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MpexogHuk Vercise™ S8

Tazu cmpaHuya e ymuwsieHo ocmageHa npasHa.

MHcTpykumm 3a ynotpeba
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OnucaHme Ha yCTpoICTBOTO

OnucaHue Ha yCTPOUCTBOTO

lMpexoaHNLUTe ca ThHKM M30NMPaHU XWLM, KOUTO CBbP3BAT YABIMKATENNTE 33 NPOBOAHNLM
Ha Abbott (St. Jude Medical) kem-cTumynaTtopa. MpexogHULMTE NOAABAT enekTpuyeckata
CTUMyIaLMs OT CTUMYynaTopa KbM NpOBOAHMKA.

CbAbpxKaHMe Ha onakoBKaTa

CbabpkaHWeTo Ha:onakoBkaTa Ha npexoaHuka S8 3a Vercise e npepocTaseHo B Tabnuua 1.

Tabnuua1: Komnnektu ¢ npexognuun DB-9208-15 u DB-9208-55

Onucanue Konuyectso
[pexogHuk Vercise S8 1
LLlectorpam 1

3abenexka: - Lianomo C'ba'bp)KaHue Ha 8bmpelwHama onakoseka unu mabnama e cmepuriHo.

Cneumndoukaymm n TeXHUYECKU AaHHU

DranyeckuTe xapakTepucTUKi Ha npexoaHuka S8 3a Vercise ca.nocoveHu B Tabnuua 2.

Tabnuua2: TexHuyecku cneumndmkaumuu

npexogHuk S8.(DB-9208-15 n DB-9208-55)
XapakTepuctuka Cneuudumkaums
[BmKrHa Ha npexogHmnka 15.cm nmn 55 cm
[JvameTbp Ha MpexoaHnKa 1,3mm
Bpoit KOHTaKTHM. TOUKN 8
MaTepuan Ha KOHTaKTHUTE TOYKM MnaTuHa/Mpuani
Matepuan Ha uonauusta MonnypeTaH, CUIMKOH
MaTepuan Ha npoBogHMKa MP35N-DFT-28% Ag

WHcTpykumm 3a ynoTpeba
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MpexogHuk Vercise™ S8

CnucbK Ha maTepuanure

lMpenocTaBeHu ca MaTepuanu 1 BeLLECTBa, KOUTO MOraT fia BNS3aT B KOHTaKT C TANOTO MO Bpeme
Ha npolefypaTa 3a UMnnaHTUpaHe Ha cuctemara 3a JMC Tabnuua 3.

Tabnuua 3: Marepuanu

Marepuanu MpoueHTHO Terno
CunmkoH o1 37% Ao 74%
TepmonnacTtuka ot 26% no 63%
EnokcuaHa cmona <1%

CbBMeCTMMOCT Ha YCTPOUCTBOTO

MpexopnHukbT S8 3a'Vercise e CbBMECTUM ChC CreAHUTE 8-kaHanHW yaAbIKUTENM 3a NPOBOAHULM
Ha Abbott (St. Jude Medical):

*.““Mopen 6371

+  Mopgen 6372

* Mopen 6373

+ ~Mopen 6377

» Mopgen 6378

+~ Mopen 6379
Teaun yabmkvTenu 3a nposoaHuMLy Ha Abbott (St. Jude Medical) Tpsibea aa 6bAaT cBBP3aHM CLC
cnepxuTe npooaHMLM Ha Abbott (St. Jude Medical) 3a. nporpamupare;

¢« ‘Mopen6170

*  Mopen 6171

+  Mopgen6172

*  Mopen 6173

+  Mopen 6178

*  Mopen 6179

*  Mopen 6180

*  Mopen 6181

MHcTpykumm 3a ynotpeba
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VHdopmauws 3a 6esonacHocT

UHdpopmauma 3a 6esonacHocT

MpeaHasHavyeHune

MpexognuksT Vercise™ S8-e npeaHasHayeH 3a CBbp3BaHe Ha CbBMECTUMM YObITKUTENM 3a
npoBogHuuy Ha Abbott (St. Jude Medical) KbM CBBMECTUMUS UMMTTAHTMPYEM MYIICOB reHepaTop
(MNr) Ha Boston Scientific.

MpeaynpexaeHus

YnoTpe6ata Ha npexofHuka S8 3a Vercise kato Yact ot cuctemarta 3a [IMC He e TecTBaHa 3a
cvamectumocT ¢-AMP. MauneHTute ¢ npexoaHuk S8 3a Vercise He TpsibBa fa ce uscneasat
cAMP.

C1o0LeHnsa 3a BHUMaHue

He u3BuBaiiTe, He NperbBaiiTe M He pasTsaraiiTte YAbIKUTENS 3@ NPOBOAHMK UMM NPEXOAHMKA
Vercise S8; ToBa:MOXe Aa.NOBPeAN NPOBOAHNLIATE UNi-BPb3KkUTE My. [ToBpeaeHnTe NPpOBOAHNLM
NNV BPB3KY MOXE Aa Cb3faaaT oTBOpeHa Bepura, BOAELLa 40 NoBpeaa Ha KOMMOHeHTa, 3aryba Ha
CTUMYNaUVs W NOTEHLMANHa XMPYpruiHa MHTEPBEHLUS.

He paboteTte ¢ npexoaHuka Vercise S8 ¢ UHCTPYMEHTU, KOUTO He ca Gunu npegocTaBeHm
¢.rpexogHuka. [pyrv UHCTPYMEHTM MOXE Aa NPUMMHAT NOBPeaa Ha YCTPOUCTBOTO, BKIKOUMTENHO
noBpeAa Ha MPOBOAHULM MW BPB3KW.

Perynupalumst BUHT Ha npexogHuka Vercise S8 Tpsabea Aa 6bae n3terneH, 3a aa ce Bbeeae
YABIKUTENAT 3@ NPOBOAHMK. HAMa (byHKLMS 3a ciMpaHe, KosTo Aa NpeaoTBpaTv NPEeKOMEPHOTO
WU3TErNsHE Ha perynmpaLLs BUHT 1 pasrnobsBaHeTo Ha NpexopHuka. 3a Aa m3berHeTe nospeda
Ha.YNAbTHUTENS, He U3TErNANTE MeXaHN3Ma Ha perynupalLus BUHT NoBeYe OT-HeobXoguMoTo 3a
BbBEX/AAHE Ha YObMKNTENS, 32 NPOBOAHNK.

CsepeTe [0 MuHUMYM 6pOst BbBEKAAHWUS HA LeCTorpaMa B npexopHuka Vercise S8, 3a na
npesoTBpaTUTE MOBPEAa Ha 3anyLiasnkata Ha nperpagara.

WHcTpykumm 3a ynoTpeba
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MpexogHuk Vercise™ S8

CBbp3BaHe Ha npexoaHuka kbm UMT
U YABIXKUTENN 32 NPOBOAHULM

1.

O6bpHeTe ce KbM eTUKETa Ha CbOTBETHUS NpoayKT Ha Abbott (St. Jude Medical) 3a
WHCTPYKLMM OTHOCHO ekcnnaHTupaHeTo Ha UIMT Ha Abbott (St. Jude Medical). Ekcninantupaitte
IPG Ha Abbott (St. Jude Medical).

BHumaTenHo oTBOpEeTE OMakoBKaTa Ha npexoaHuka Vercise S8 1 npexsbpneTe CbabpXKaHUETO
Ha BbTpelUHaTa Tabna BbpXy CTEPUNHOTO nore.

YBepeTe ¢e, Ye yAbMKNTENAT 3a NpoBoaHWKa Ha-Abbott (St. Jude Medical) e uncT u He
€ MoBpefeH.

[TpnbepeTe perynupaluuTe BIUHTOBE BbB BCUYKM NPEXOAHNLM. 3a LienTa BkapaliTe LecTorpama
B NPErpagata; B KOSiTO Ce Hamupa, perynupaLuymsT BUHT, U 3aBbpTeTe WecTorpama obpaTHo Ha
YacoBHMKOBaTa cTpenka (Purypa 1).

lMperpaga

LLlectorpam

Perynupaly BUHT MpexoaHuk S8

®urypa 1. MexaHu3MbT Ha perynupaiLums BUHT B npexopaHuka Vercise S8

YBepeTe ce, Ye cTUMynauusTa e 3agafeHa Ha VI3KI1., npeau fa cebpasate ¢ npexogHuka
Vercise S8.

YBepete ce, Ye YAbITKATENAT 3a NPOBOLHMKA € YACT U CyX, NPeau Aa ro BbBeaeTe
B npexopaHuka Vercise S8.

BHMMaTenHo HacouyeTe NPOKCUMAITHWS Kpaid Ha YAbImKUTENS 32 NpoBoaHMK Abbott (St. Jude
Medical) B-agantepa Vercise S8, gokato yobmxuTensT 3a MpOBOAHUK AOCTUTHE KpalHus
orpaHuunTen Ha npexogHuka. Manonasarte eavH npexoaHuk Vercise S8 3a BCeku yabIXUTEN
3a npoBofHuMK Ha Abbott (St. Jude Medical) (durypa 2).

BHumaHue:  BHumasalime da He 0ebHeme Unu npeebHeme yobmkumens 3a nPO8oOHUK Ha
Abbott (St. Jude Medical), koeamo 20 nocmassme 8-npexodHuka Vercise S8.
Brumasatime da He 8kapame npekaneHo MHO20 yObKUMeNs 3a NPo8oOHUK
Ha Abbott (St. Jude Medical) e npexodHuka Vercise S8.

MHcTpykumm 3a ynotpeba
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CebpasaHe Ha npexogHuka kbM UM u yabmxuTenn 3a NpoBOAHULN

Crumynatop 3a JMC
) [ Ha Boston Scientific

Yobrkutenu 3a Y MpexonHuk S8
nposogHuLM Ha Abbott T
(St: Jude Medical) -\ e (B

I

®urypa 2. MpexoaHuuu Vercise S8, CBbp3aHN KbM yAbLIKUTENN 32 NPOBOAHULN
Ha Abbott (St. Jude Medical) u UM 3a AMC Ha Boston Scientific

8. YBepeTe ce, 4e NPOKCMMArHNAT kpait Ha npexoaHuka Vercise S8'e uncT 1 BbBegeTe
NpOKCUManHns kKpai Ha npexofHuka B ctumynatopa 3a JMC Ha Boston Scientific.

9. U3BbpLeTe npoLeaypata Mo UMNNaHTaLMs Ha CTUMYyaTopa. 3a MHCTPYKLMK OTHOCHO
VMIAHTUPAHETO Ha CTUMYNATOpa BUXTE HapbYHUKA 3@ XUPYP2U4YHO UMNniIaHmupaHe 3a
Bawwara'cuctema 3a IMC Ha Boston Scientific, kakto ca nocoueHu BbB Bawuns cnpagoyHuk 3a
[MC. 3aBbpLiBaHe Ha CTbNKa NPeau 3aTBapsHE Ha UHLM3NKTE.

a. 3aTerHeTe perynvpallis BUHT B NpexoaHuka Vercise S8, fokaTo uyeTe LipaksaHe Ha
LIeCTOrpama, koeTo Ykassa, Ye PerynupaLLyaT BUHT € 3aTerHar HarmbHO.

3abenexka: He nocmagslime ducmarnHus ceemeHm Ha npexoOHuka Vercise S8 mexdy
npokcumanHus My kpal u cmumynamopa 3a JMC Ha Boston Scientific.
MocmassiHemo Ha nposodHuUYu-mMexdy me3u dee ycmpolicmea Moxe Oa dosede
0o nospeda Ha usonayusma-Ha nposodHUKa, kosmo Oa-0osede do 3aeyba Ha
cmuMyayus.

3abenexka: He ysusalime u He Hasugalime ocmaranama. yacm om kabenume Ha
yObmxumens.3a NPOBOOHUK UU QUCManHUs CeaMEHM Ha NPeXo0HUKa OKOmo
nepumembpa Ha unu hped cmumynamopa. YeusaHemo 0Kono cmumynamopa
moxe da 0osede 00 usnTb3gaHe Ha.NPogodHUYUMe nped cmumynamopa.
[TocmassHemo Ha nposodHULY nped cmumynamopa Moxe da dosede 00
npeabeaHe Ha yobmkumens 3a NpoBOGHUK U-Kabenume Ha NpexodHUKa,
nomeryuarnHa uHmephepeHyus.¢c menemempusima u/unu npouyedypama
Ha npe3sapexdaHe, kakmo u hospeda npu 6b0elya onepayusi 3a noOMsIHa
Ha cmumynamopa.

3abenexka: Ako npexoOHuUkbm Vercise S8.e nocmaseH uu ce 08UXU,N0 N08bPXHOCMMa
KbM cmuMynamopa, e 8b3MOXHO da ce nopadsim mpydHocmu
C KOMYHUKayusima usu 3apexoaHemo:

10. 3a fa nporpamupate NPoBOAHULMTE, BIXKTe HapbyHuk 3a npoepamupaHe 3a Bawata cuctema
3a IMC Ha Boston Scientific, kakTo € nocoueHo BbB Balunsi CnpasoyHuk 3a MC.

11. MocTaBeTe camo3anenBally CTUKEPN Ha YCTPONCTBOTO, KbAETO € Heobxoaumo.

WHcTpykumm 3a ynoTpeba
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MpexogHuk Vercise™ S8

EKCHHaHTVIpaHe N nogmMmsaHa Ha NpexoAHnKa

3a pa paskauute 1 aa u3sagute npexogHuka Vercise S8 ot UMM unn yabnxuTens 3a npoBOAHWK,
U3MbIHETE CMEeAHUTE CTHIKN;

1.
2.
3.

W3kntouete WM.
MannupaitTe MANaHTMpaHata obnacT, 3a fa Hamepute WM.

OtBOpeTe Mo XMpypruyeH AbT pxoba, B koiTo ce Hammpa UMM . UHumansTa Tpsibea aa

€ A0CTaTb4HO Tonama, 3a-ga ce otetpann UMM ot mxoba. BHumasaiTe aa He noBpeauTe
YMNNaHTUPaHNTe KOMNOHEHTH, 3a Aa AaAeTe Bb3MOXHOCT 3a aeKBaTeH aHanus cneg
€KCMNAHTUPAHETO UM.

W3Bapete UMM ot mxoba 3a AMT.

C nomolwTa Ha lwecTorpam npubepete perynupaluus BUHT Ha UM, cBbpaBaLy npexogHuka
Vercise S8 kbm xefepa Ha UM, 6e3 ga-ussaxaate [oKpai perynmpaLyst BUHT.

BrumvatenHo nagbpnaire npexoptuka Vercise S8 ot xegepa Ha UMM

V3non3Baiite wecTorpama, 3a fa npubepeTe perynupallis BUHT Ha npexopHuka Vercise S8,
6e3'a n3saxgarte AOKPAil perynmpaLLys BUHT.

BHumaTenHo u3gbpnanTe yabmkUTens 3a NpoOBOAHWK OT npexofHuka Vercise S8.

3a aa nogmeHuTe npexogHuka Vercise S8, BuxTe pasgen “CebpssaHe Ha NpexodHUKa KbM
VI b ydbmKkumenu 3a npogodHUYY" Ha TO3M HAPBYHNK Y NOBTOPETE BCUYKM CTHITKM.

10. U3npaTete excnnanTupaHus npexoaHuk Vercise S8 Ha Boston Scientific.

MHcTpykumm 3a ynotpeba
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Tazu cmpaHuya e ymuwsieHo ocmageHa npasHa.
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Adapter S8 Vercise™

Kako upotrebljavati ovaj priruénik

Ovaj prirucnik opisuje upotrebu adaptera S8 Vercise™. Ovaj je proizvod sastavni dio sustava za
stimulaciju dubokih struktura mozga (DBS) tvrtke Boston Scientific. PaZljivo proditajte sve upute
prije upotrebe sustava DBS.

Indikacije za uporabu, kontraindikacije, upozorenja, mjere opreza, nuspojave, upute za
skladistenje i rukovanje, sterilizaciju, odlaganje uredaja i informacije nakon zahvata potrazite

u Uputama za upotrebu s informacijama za lijecnike za DBS. Druge informacije specificne za
uredaj, koje nisu ukljuene u.ovaj priruénik, potrazite u odgovaraju¢im Uputama za upotrebu

za va$ sustav DBS tvrtke Boston Scientific, koje su navedene u Referentnom vodicu za DBS.
Obavijestite pacijenta’da su dodatne informacije dostupne na web-mjestu tvrtke Boston Scientific
www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Jamstva

Tvrtka Boston:Scientific Corporation pridrzava pravo na izmjenu, bez prethodne obavijesti,
informacija koje se odnose.na njene proizvode radi pobolj$anja pouzdanosti il radnog kapaciteta
proizvoda.

CrteZi sluze samo u informativne svrhe.

Zastitni znakovi

Vercise™ je zastitni znak tvrtke Boston Scientific Corporation ili njezinih povezanih tvrtki.

Svi ostali zastitni znakoviviasnistvo su svojih-odgovarajucih viasnika.

Jamstvo

Podatke 0 jamstvu za uredaj mozete pronaci na web-mjestu www.bostonscientific.com/warranty:

Sazetak sigurnosti i klinicke u¢inkovitosti

Za korisnike u Europskoj uniji: posjetite https://ec.europa.eu/tools/eudamed za pregled sazetka
informacija.o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti ovog uredaja na web-mjestu EUDAMED.
Tehnicka podrska

Nema dijelova koje korisnik-moze servisirati. Ako imate odredena pitanjeili-problem, obratite
se svojem prodajnom predstavniku. Kako'biste kontaktirali s tvrtkom Boston Scientific iz

bilo kojeg drugog razloga, upotrijebite-podatke za kontakt za svoje podrucje na web-mjestu
www.bostonscientific.com.

Brojevi modela proizvoda

Broj modela Opis
DB-9208-15 Adapter S8 Vercise™, s 8 kontakata, 15.cm
DB-9208-55 Adapter S8 Vercise™, s 8 kontakata, 55 cm

Upute za upotrebu
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Adapter S8 Vercise™

Ova je stranica namjerno ostavljena prazna.

Upute za upotrebu
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Opis uredaja

Opis uredaja

Adapteri su tanke, izolirane Zice koje povezuju ekstenzije za elektrode tvrtke Abbott (St. Jude
Medical) sa stimulatorom. Adapteri prenose elektriénu stimulaciju iz stimulatora do elektrode.

Sadrzaj pakiranja

SadrzZaj pakiranja adaptera S8 Vercise navodi Tablica 1.

Tablica 1: -~ Kompleti adaptera DB-9208-15 i DB-9208-55

Opis Koli¢ina
Adapter 'S8 Vercise 1
Imbus Klju& 1

Napomena: ~ sav je sadrzaj unutarnjeg pakiranja ili plitice sterilan.

Specifikacije i tehnicki podaci

Fizicke karakteristike adaptera S8 Vercise navodi Tablica 2:

Tablica 2: ~Tehnicke specifikacije
adaptera S8 (DB-9208-15i DB-9208-55)
Znacajka Specifikacija
Duljina adaptera 15 cmiili 55 cm
Promjer-adaptera 1,3 mm
Broj kontakata 8
Kontaktni materijal platinafiridij
[zolacijski materijal poliuretan, silikon
Provodni materijal MP35N-DFT.~ 28 % Ag
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Popis materijala

Materijale i tvari koje mogu doci u kontakt s tijelom tijekom postupka implantacije DBS-a navodi

Tablica 3.
Tablica 3:Materijali
Materijali Maseni postotak
Silikon od 37 % do 74 %
Termoplast od 26'% do 63 %
Epoksi <1%

Kompatibilnost uredaja

Adapter S8 Vercise kompatibilan je sa sljede¢im 8-kanalnim ekstenzijama za elektrode tvrtke

Abbott (St. Jude Medical):

*.“-Model 6371
+  Model 6372
*,~ Model 6373
+ ~Model 6377
* Model 6378
*~ Model-6379.

Te ekstenzije za elekirode tvrtke Abbott (St. Jude Medical) trebaju biti povezane sa sliede¢im

elektrodama tyrtke Abbott (St. Jude Medical) za programiranje:

| ‘Model 6170
« Model 6171

+  Model 6172
+  Model 6173
*  Model 6178
+ Model 6179
+ Model 6180

* Model 6181.
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Sigurnosne informacije

Sigurnosne informacije

Namjena

Adapter S8 Vercise™ namijenjen je za spajanje kompatibilnih ekstenzija za elektrode tvrtke
Abbott (St. Jude Medical) s kompatibilnim implantacijskim impulsnim generatorom (IPG-om) tvrtke
Boston Scientific.

Upozorenja

Upotreba-adaptera:S8 Vercisekao dijela sustava'DBS nije testirana u pogledu kompatibilnosti
s MR-om. Pacijenti s adapterom S8 Vercise ne bi trebali biti podvrgnuti MR-u.

Oprez

Nemojte savijati, izvijati ni-razvlaciti ekstenzije za elektrode ni adapter S8 Vercise, time se mogu
polomiti Zice ili spojevi. Slomljene Zice ili spojevi mogu stvoriti otvoren krug, pa moze doci do kvara
komponente, gubitka stimulacije i potencijalne kirurSke intervencije.

Pri rukovanju adapterom S8 Vercise nemojte upotrebljavati instrumente koji nisu isporuceni
uz adapter. Ostali-instrumenti mogu uzrokovati oSte¢enje uredaja, ukljuéujuéi slomljene Zice
il spojeve.

Temeljnivijak uadapteru S8 Vercise mora-se-izvuéi kako bi se umetnula ekstenzija za elektrode.
Nema zaustavne znacajke za sprecavanje pretjeranog izvliacenja temeljnog vijka i rastavljanje
adaptera: Da biste izbjegli oSte¢enje brtvenog umetka, nemojte-izviaciti sklop temeljnog vijka vise
nego Sto je potrebno.za umetanje ekstenzije za elektrode.

Minimizirajte broj umetanja imbus klju¢a u adapter-S8 Vercise kako biste sprijecili oStecenje
brtvenog cepa pregrade.

Upute za upotrebu
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Spajanje adaptera na IPG i ekstenzije
za elektrode

1. Pogledajte odgovarajuéu oznaku na proizvodu tvrtke Abbott (St. Jude Medical) za upute
o eksplantaciji IPG<a tvrtke Abbott (St. Jude Medical). Eksplantirajte IPG tvrtke Abbott
(St. Jude Medical).

2. Pazljivo otvorite pakiranje adaptera S8 Vercise i prenesite sadrzaj unutarnje plitice
u sterilno polje.

3. Provjerite je li ekstenzija za elektrode tvrtke Abbott (St. Jude Medical) Cista i bez oStecenja.

4. lzvucite temeljne vijke:usvim adapterima. Da biste to u€inili, umetnite imbus klju¢ u pregradu
s-temeljnim vijkom.i okrenite-imbus klju€ u smjeru suprotnom od kazaljke na satu (Slika 1).

pregrada

imbus klju¢

temeljni vijak
Slika 1. Sklop temeljnog vijka u adapteru S8 Vercise

5. Stimulacija mora biti iskljuena prije povezivanja adaptera S8 Vercise.

6. Provjerite jesu li ekstenzije za elekirode Ciste'i-suhe prije'njihova umetanja u-adapter S8
Vercise.

7. Pazljivo uvedite proksimalni kraj ekstenzije za elektrode tvrtke Abbott (St. Jude Medical)
u adapter S8 Vercise dok ekstenzija za elektrode ne dosegne krajnji granicnik adaptera.
Upotrijebite jedan adapter S8 Vercise za svaku ekstenziju za elektrode tvrtke Abbott (St. Jude
Medical)(Slika 2).

Oprez:  pazite da ne savijete ili presavijete ekstenziju za elektrode tvrtke Abbott (St. Jude
Medical) kada je umecete u adapter S8 Vercise.-Pazite da ekstenziju za elektrode
tvrtke Abbott (St. Jude Medical) ne umetnete preduboko wadapter S8 Vercise.
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Spajanje adaptera na IPG i ekstenzije za elektrode

stimulator za DBS tvrtke
0 Boston Scientific

ekstenzija za« | adapter S8
elektrode tvrtke Abbott || s [ )
(St: Jude Medical). ————— B 1

Slika 2. Adapteri S8 Vercise spojeni na ekstenzije za elektrode tvrtke
Abbott (St. Jude Medical) i IPG za DBS tvrtke Boston Scientific

8. Provjerite je li proksimalni kraj adaptera S8 Vercise €ist, a zatim umetnite proksimalni kraj
adaptera u stimulator.za DBS tvrtke Boston Scientific.

9. Provedite zahvat implantacije stimulatora.-Upute o implantiranju stimulatora potrazite
u Prirucniku za kirurSku implantaciju za sustav DBS tvrtke Boston Scientific, navedenom
u Referentnom vodicu za DBS. Prije zatvaranja rezova dovrSite korak a.

a. . Pritezite temeljni vijak u-adapteru S8 Vercise dok imbus klju¢ ne Skljocne, Sto znadi da je
temeljni vijak potpuno pricvrséen.

Napomena:

Napomena:

Napomena:

nemojte postavijati-distalni segment adaptera S8 Vercise izmedu proksimalnog
kraja i stimulatora za DBS tvrtke Boston Scientific. Postavijanje Zica.izmedu tih
dvaju uredaja moZe dovesti do o$tecenja izolacije Zice, §to moze: dovesti do
gubitka stimulacije.

ne zamatajte i ne omotavajte viSak Zice ekstenzije za elektrode ni distalni
segment adaptera oko.oboda ni-ispred stimulatora. Omatanje oko stimulatora
moZe uzrokovati padanje Zice ispred stimulatora. Postavljanje Zica ispred
stimulatora moZe uzrokovati savijanje ekstenzije za elektrode i Zica adaptera,
potencijalne interferencije s telemetrijom-i/ili postupkom punjenja i oStecenje
tiiekom buduceg kirurSkog zahvata zamjene stimulatora.

ako je adapter S8 Vercise postavljen.ili se pomiée na povrSini stimulatora,
to moze izazvati probleme s komunikacijom.ili punjenjem.

10. Za programiranje elekiroda pogledajte Prirucnik za programiranje za va$ sustav DBS tvrtke
Boston Scientific, kako je navedeno u Referentnom vodicu.za DBS.

11. Po potrebi na uredaj postavite naljepnice s. moguéno$éu odljepljivanja.
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Eksplantacija ili zamjena adaptera

Za odspajanje i uklanjanje adaptera S8 Vercise s IPG-a ili ekstenzija za elektrode slijedite korake
u nastavku:

1.
2.
3.

Iskljucite IPG.
Rukama opipajte podrucje implantacije kako biste locirali IPG.

Kirurski otvorite dzep na lokaciji IPG-a. Rez treba biti dovoljno velik za vadenje IPG-a iz dzepa.
Pazite da ne ostetite implantirane’komponente kako biste omogucili ispravnu analizu nakon
eksplantacije.

Izvadite IPG iz dZzepa za IPG.

5.-S pomocu imbus kljuca izvucite temeljni vijak IPG-a koji povezuje adapter S8 Vercise s gornjim

dijelom IPG-a bez potpunog uklanjanja temeljnog vijka.
Njezno izvucite adapter S8 Vercise iz gornjeg dijela IPG-a.

Upotrijebite imbus klju¢ za izvlaCenje temeljnog vijka na adapteru S8 Vercise bez potpunog
uklanjanja temeljnog vijka.

Polagano izvucite ekstenziju za elektrode iz adaptera S8 Vercise.

Za zamjenu adaptera S8 Vercise pogledajte odjeljak “Spajanje adaptera na IPG i ekstenzije
Za elektrode” ovog-priru¢nika.i-ponovite sve korake.

10. Eksplantirani adapter S8 Vercise posaljite tvrtki Boston Scientific.
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Adaptor S8 Vercise™

Utilizarea acestui manual

Acest manual descrie modul de utilizare a adaptorului S8 Vercise™. Acest produs este
o componenta a Sistemului de Stimulare cerebrala profunda (DBS) Boston Scientific. Cititi cu
atentie toate instructiunile inainte de a utiliza sistemul DBS.

Pentru indicatii de utilizare, contraindicatii, avertismente, precautii, evenimente adverse, depozitare
si manipulare, sterilizare, eliminarea dispozitivului si pentru si informatii post-procedura, consultati
Instructiuni de utilizare a sistemelor DBS - Informatii pentru medicii care elibereaza refete. Pentru
informatii specifice altor dispozitive, care nu sunt incluse in acest manual, consultati Instructiunile
de utilizare (IFU) corespunzatoare sistemului DBS Boston Scientific pe care il detineti, indicate in
Ghidul de referinta pentru DBS. Informati-pacientul.ca pot fi disponibile informatii suplimentare pe
site-ul web Boston Scientific www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Garantii

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

llustratiile au exclusiv.scop de exemplificare.

Marci comerciale

Vercise™ este o‘marca comerciald a Boston Scientific Corporation sau a afiliatilor sai.

Toate celelalte marci comerciale reprezinté proprietatea detinatorilor-respectivi.

Garantie

Pentru informatii privind garantia dispozitivului, accesati www.bostonscientific.com/warranty.

Rezumat privind siguranta si performanta clinica

Pentru clientii din Uniunea Europeana: vizitati https:/ec.europa.eu/tools/eudamed pentru a vedea
un rezumat al informatiilor privind siguranta si performanta clinica a acestui dispozitiv pe site-ul
web al EUDAMED.

Asistenta tehnica

Nu existd piese ce pot fi reparate de utilizator. Daca aveti o intrebare sau.o-problema specifica,
contactati reprezentantul local de vanzari.-Pentru a.contacta Boston Scientific din-orice alt motiv,
utilizati informatiile de contact pentru locatia dvs. prin intermediul www.bostonscientific.com.

Numere de model produs

Numar de model Descriere
DB-9208-15 Adaptor S8 Vercise™, 8 contacte, 15'cm
DB-9208-55 Adaptor S8 Vercise™, 8 contacte, 55 cm

Instructiuni de utilizare
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Adaptor S8 Vercise™

Aceasta pagina este lasata in mod intentionat necompletata.
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Descrierea dispozitivului

Descrierea dispozitivului

Adaptoarele sunt fire subtiri, izolate care conecteaza Extensiile de Sonda Abbott (St. Jude Medical)
la Stimulator. Adaptoarele transfera stimularea electrica de la Stimulator la Sonda.

Continutul ambalajului

Continutul ambalajului Adaptorului'S8 Vercise este furnizat in Tabelul 1.

Tabelul 1: - Kituri adaptor DB-9208-15 si DB-9208-55

Descriere Cantitate
Adaptor 'S8 Vercise 1
Cheie hexagonala 1

Nota: Intreg continutul ambalajului interior sau al tavii este sterl

Specificatii si date tehnice

Caracteristicilefizice ale-Adaptorului S8 Vercise sunt prezentate in Tabelul 2.

Tabelul 2: ~Specificatiile tehnice ale

Adaptorului S8 (DB-9208-15 si DB-9208-55)
Caracteristica Specificatie
Lungime Adaptor 15 cm'sau 55-cm
Diametru Adaptor 1,3 mm
Numér contacte 8
Material de contact Platina/iridiu
Material de izolare Poliuretan, silicon
Material conductor MP35N-DFT-28% Ag
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Lista de materiale

Materialele si substantele care pot intra in contact cu corpul in timpul procedurii de implant DBS
sunt furnizate in Tabelul 3.

Tabelul 3: Materiale

Materiale Greutate procentuala
Silicon intre 37% si 74%
Termoplastic intre 26% si 63%
Raésina epoxidica <1%

Compatibilitate dispozitive

Adaptorul S8 Vercise este compatibil cu urmatoarele Extensii de Sonda cu 8 canale
Abbott (St. Jude Medical):

+.““Modelul 6371

+  Modelul 6372

*,~ Modelul 6373

+ ~Modelul 6377

* Modelul 6378

*~ Modelul 6379
Aceste Extensii de Sondd Abbott (St. Jude Medical) trebuie conectate la urmétoarele Sonde Abbott
(St. Jude Medical) pentru programare:

* ‘Modelul 6170

+ Modelul 6171

* Modelul6172

+  Modelul-6173

¢+ Modelul 6178

+ Modelul 6179

+ Modelul 6180

* Modelul 6181
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Informatii privind siguranta

Informatii privind siguranta

Destinatia de utilizare

Adaptorul S8 Vercise™ este conceput pentru a conecta Extensiile de Sonda Abbott (St. Jude
Medical) compatibile la- Generatorul de puls implantabil (IPG) Boston Scientific compatibil.

Avertismente

Utilizarea Adaptorului S8 Vercise ca parte a Sistemului DBS nu a fost testata pentru
compatibilitatea cuIRM. Pacientii cu Adaptor S8 Vercise trebuie s& evite expunerea la IRM.

Atentionari

Nu'indoiti, nu rasuciti‘si-nu intindeti Extensia de Sonda sau Adaptorul S8 Vercise; in caz contrar,
firele sau.conexiunile acestuia se pot intrerupe. Firele sau conexiunile intrerupte pot crea un
circuit deschis, cauzand defectarea componentelor sau pierderea stimularii si impunénd interventii
chirurgicale.

Nu manipulati-Adaptorul S8 Vercise cu.alte instrumente decat cele furnizate impreuna cu acesta.
Alte instrumente pot cauza deteriorarea dispozitivului, inclusiv prin intreruperea firelor sau
conexiunilor.

Surubul-opritor din Adaptorul S8 Vercise trebuie retras pentru-a introduce Extensia de Sonda.

Nu existd niciun element sau-mecanism care sa previna retragereaexcesiva a Surubului.opritor
si dezasamblarea Adaptorului. Pentru-a evita deteriorarea garniturii de etansare, nu retrageti
ansamblul Surubului.opritor mai-mult decat este necesar pentru introducerea Extensiei de Sondéa:

Evitati'sa introduceti prea frecvent Cheia hexagonald in Adaptorul S8 Vercise, pentru a nu-deteriora
dopul de etansare al septului.

Instructiuni de utilizare
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Conectarea adaptorului la IPG si la Extensiile
de Sonda

1. Consultati eticheta corespunzétoare a produsului Abbott (St. Jude Medical) pentru instructiuni
despre explantarea IPG-ului Abbott (St. Jude Medical). Explantati IPG-ul Abbott (Sf. Jude
Medical).

2. Deschideti‘cu atentie ambalajul Adaptorului S8 Vercise si transferati continutul tavii interioare in
campul steril.

3. Asigurafi-va ca Extensia de Sonda Abbott (St. Jude Medical) este curata si nu este deteriorata.

4. Retrageti Suruburile opritoare ale tuturor-Adaptoarelor. Pentru a face acest lucru, introduceti
Cheia hexagonala.in septulin-care se afla Surubul opritor si rotiti Cheia hexagonala in sens
antiorar (Figura-1).

Cheie hexagonala

Surub opritor Adaptor S8

Figura 1. Ansamblul surubului opritor al Adaptorului S8 Vercise

5. Asigurati-va ca stimularea este oprita inainte de @ conecta Adaptorul S8 Vercise.

6. Asigurati-va ca Extensia de Sonda este curata si uscata inainte de a o-introduce in
Adaptorul S8 Vercise:

7. Ghidati usor capatul proximal al Extensiei de Sonda Abbott (St. Jude Medical) in‘Adaptorul S8
Vercise pana cand extensia de derivatie atinge opritorul de la capatul Adaptorului. Folositi un
Adaptor Vercise S8 pentru fiecare Extensie-de Sonda Abbott (St. Jude Medical) (Figura 2).

Atentionare: _Aveti grijd sd nu indoiti si s& nu rasuciti Extensia de SondaAbbott (St. Jude
Medlical) atunci cand o introduceti-in Adaptorul S8 Vercise. Aveti grijd s&
nu introduceti prea mulf Extensia de' Sonda Abbott (St. Jude Medical) in
Adaptorul S8 Vercise.
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Conectarea adaptorului la IPG si la Extensiile de Sonda

Stimulator DBS
n| @ Boston Scientific

I Adaptor S8
Extensie de Sonda || e £ )
Abbott (St: Jude Medical) ... £ i

Figura 2. Adaptoare S8 Vercise conectate la Extensiile de Sondad Abbott
(St. Jude Medical) si un IPG DBS Boston Scientific

8. Verificati capatul-proximal al- Adaptorului S8 Vercise pentru a va asigura ca este curat si
introduceti-lin Stimulatorul DBS Boston Scientific.

9. Efectuati-procedura de implantare a Stimulatorului. Pentru instructiuni suplimentare de
implantare a Stimulatorului, consultati Manualul de implantare chirurgicala al sistemului
DBS Boston Scientific pe-care il detineti, indicat in Ghidul de referintd DBS. Completati Pasul
a’dnainte de inchiderea inciziilor.

a. Strangeti Surubul opritor al Adaptorului S8 Vercise pana ce:Cheia hexagonala emite un
clic, indicand fixarea-completa a Surubului opritor.

Nota: Nuamplasati segmentul distal al Adaptorului S8 Vercise.intre capatul proximal-al
acestuia-si Stimulatorul DBS Boston Scientific. Amplasarea firelor intre-aceste doua
dispozitive poate avea ca rezultat deteriorarea izolatiei firului si pierderea stimularii.

Nota:~ Nu infasurati si-nu stréngeti lungimea neutilizata a firelor Extensiei de Sonda sau
segmentul-distal al Adaptorului in jurul-Stimulatorului sau in fata acestuia. Infisurarea
acestora fn jurul Stimulatorului poate, cauza alunecarea firelor in-fata Stimulatorului.
Prezenta firelor in fata Stimulatorului poate cauza rsucirea firelor Extensiei de Sondé
siAdaptorului, potentiale interferente cu telemetria si/sau operatiunea de reincércare
si eventuale deteriordriin timpulinterventiilor chirurgicale ulterioare avand ca scop
inlocuirea Stimulatorului.

Nota: Dacé Adaptorul S8 Vercise este plasat sau se deplaseazd superficial fatéd de Stimulator,
ar putea cauza dificultéti de comunicare sau de‘incércare.

10. Pentru a programa Sondele, consultati- Manualul:de programare pentru sistemul- dvs. DBS
Boston Scientific, dupa cum este listatin Ghidul de referinta DBS.

11. Amplasati etichetele autocolante pentru dispozitiv, acolo unde este necesar,
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Explantarea sau inlocuirea Adaptorului

Pentru a deconecta si a scoate Adaptorul S8 Vercise din IPG sau din Extensia de Sonda, urmati
pasii de mai jos:

1. Opriti IPG.

2. Palpati zona implantata pentru alocaliza IPG-ul.

3. Deschideti chirurgical buzunarul subcutanat in care se afld IPG-ul. Incizia trebuie sa fie
suficient de mare pentru-a permite extragerea IPG-ului din buzunarul subcutanat. Aveti grija
sanu deteriorati componentele-implantate, pentru-a permite o analiz& adecvata in urma
explantarii.

4. " Scoateti |IPG-ul din'buzunarul subcutanat.

5. Folositi Cheia hexagonala pentru a retrage Surubul opritor al IPG care conecteazé Adaptorul
S8 Vercise la unitatea de conectare a PG, fara a scoate complet Surubul opritor.

6. Trageti usor-Adaptorul-S8 Vercise din unitatea de conectare a IPG.

7. Utilizati Cheia hexagonala pentru.a retrage Surubul opritor de pe Adaptorul S8 Vercise fara
a scoate complet Surubul opritor.

8., Trageti‘usor Extensia de Sonda din/Adaptorul S8 Vercise.

9. Pentru a inlocui Adaptorul S8 Vercise, consultati sectiunea “Conectarea adaptorului la IPG si la
Extensiile de Sond&” din-acest manual si repetati toti pasii.

10. Expediati Adaptorul-S8 Vercise explantat catre Boston Scientific.
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Adapter Vercise™ S8

Kako uporabljati ta priroénik

Ta prirognik opisuje uporabo adapterja Vercise™ S8. Ta izdelek je komponenta sistema za globoko
mozgansko stimulacijo (DBS) druzbe Boston Scientific. Pred uporabo sistema DBS natan¢no
preberite vsa navodila.

Informacije o indikacijah za uporabo, kontraindikacijah, opozorilih, previdnostnih ukrepih,
nezelenih dogodkih, shranjevanju in ravnanju, sterilizaciji, odlaganju pripomo¢ka med odpadke
in informacijah po posegu najdete'v-navodilih za uporabo z informacijami za predpisovalce
sistema DBS. Druge informacije v zvezi.s pripomockom, ki niso navedene v tem prironiku,
najdete v ustreznih navodilih za uporabo sistema DBS druzbe Boston Scientific, ki so navedena
v referencnem prirocniku za DBS. Bolniku povejte; da so dodatne informacije morda na voljo na
spletnem mestu druzbe Boston Scientific www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Jamstva

Druzba Boston Scientific Corporation si pridrzuje pravico, da brez predhodnega obvestila spremeni
informacije v zvezi s svojimi izdelki z-namenom izbolj8anja njihove zanesljivosti ali zmogljivosti
delovanja.

Slike so predvidene le za ponazoritvene namene.

Blagovne znamke

Vercise™ je blagovna znamka druzbe Boston Scientific Corporation ali njenih povezanih podjetij.

Vse druge blagovne znamke so last zadevnih-imetnikov.

Jamstvo

Za informacije glede jamstva za pripomocek obiCite www.bostonscientific.com/warranty.

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti

Za stranke v Evropski uniji: Obiscite https://ec.europa.eu/tools/eudamed; da si na spletnem
mestu EUDAMED ogledate povzetek informacij o varnosti-in kliniéni-u€inkovitosti tega pripomocka.

Tehniéna podpora

Pripomocek nima delov, ki‘bi jih lahko servisiral uporabnik. Ce imate vpraganja ali teZave,

se obrnite na svojega prodajnega predstavnika. Ce se Zelite iz kakrdnega koli razloga obriti
na druzbo Boston Scientific, so podatki za stik za vaSe obmocje navedeni na spletnem mestu
www.bostonscientific.com.

Stevilke modelov izdelka

Stevilka modela Opis

DB-9208-15 Adapter Vercise™ S8 z 8 kontakti, 15.cm
DB-9208-55 Adapter Vercise™ S8 z 8 kontakti, 55:cm

Navodila za uporabo
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Adapter Vercise™ S8

Ta stran je namenoma prazna.

Navodila za uporabo
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Opis pripomocka

Opis pripomocka

Adapteriji so tanke, izolirane Zice, ki podaljSke elektrod druZzbe Abbott (St. Jude Medical) povezujejo
s stimulatorjem. Adapterji prenasajo elektricno stimulacijo iz stimulatorja v elektrodo.

Vsebina paketa

Vsebino paketa adapterja Vercise S8 navaja tabela 1.

tabela 1: -Kompleti-adapterjev DB-9208-15 in DB-9208-55

Opis

Koli¢ina

Adapter Vercise S8

Imbusni klju¢

Opomba:_ Celotna vsebina notranje.ovojnine ali pladnja je-sterilna.

Specifikacije in tehniéni podatki

Fizi€ne znacilnosti adapterja Vercise S8 navaja tabela 2.

tabela 2:  Tehni€ne specifikacije
adapterja S8 (DB-9208-15in DB-9208-55)
Lastnost Specifikacija
Dolzina adapterja 15 cm ali 55.cm
Premer adapterja 1,3 mm
Stevilo kontaktov 8
Material kontaktov Platinafiridij
[zolacijski material Poliuretan, silikon
Prevodni material MP35N-DFT.~ 28 % Ag

Navodila za uporabo
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Adapter Vercise™ S8

Seznam materialov

Materiale in snovi, ki lahko pridejo v stik s telesom med postopkom vsaditve sistema DBS, navaja
tabela 3.

tabela 3: Materiali

Materiali Odstotek teze
Silikon 0d 37 % do 74 %
Termoplastika 0d26 % do 63 %
Epoksi <1%

Zdruzljivost pripomocka

Adapter Vercise S8 je zdruZljiv z naslednjimi podalj$ki elektrod druzbe Abbott (St. Jude Medical)
z 8 kanali:

+.““Model 6371

+  Model 6372

*.~ Model 6373

+ ~Model 6377

+ Model 6378

*~ Model 6379
Te podaljSke elektrod ‘druzbe Abbott (St. Jude Medical) je treba za programiranje povezati
z naslednjimi elektrodami druzbe Abbott (St- Jude Medical):

* ‘Model 6170

+ Model 6171

*  Model 6172

+  Model 6173

*  Model 6178

+  Model 6179

+ Model 6180

+ Model 6181

Navodila za uporabo
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Varnostne informacije

Varnostne informacije

Predvidena uporaba

Adapter Vercise™ S8 je namenjen povezovanju zdruzljivih podaljSkov elektrod druzbe Abbott
(St. Jude Medical) z zdruzljivim vsadnim generatorjem impulzov (IPG) druzbe Boston Scientific.

Opozorila

Uporaba adapterja Vercise S8 kot dela sistema DBS ni bila preizkuSena glede zdruzljivosti za
slikanje zMR. Pri bolnikih z adapterjem Vercise S8 se ne sme izvajati slikanje z MR.

Svarila

PodaljSka elektrode oziroma adapterja Vercise S8 ne ukrivljajte, upogibajte ali nategujte, ker lahko
stem zlomite Zice ali povezave. Zlomljene Zice ali povezave lahko ustvarijo odprt tokokrog, zaradi
Cesar pride do okvare komponente, izgube stimulacije in morebitne kirurske intervencije.

Adapterja Vercise S8 ne upravljajte z instrumenti, ki z njim niso bili dobavljeni. Drugi instrumenti
lahko povzrocijo poskodbe na pripomocku, vkljuéno-z zlomljenimi Zicami ali povezavami.

Nastavni vijak v adapterju' Vercise S8 mora biti izvlecen, da lahko vstavite podaljSek elektrode.
NamesScena ni nobena funkcija za zaustavitev, ki bi prepreéevala pretirano izvleCenje nastavnega
vijaka'in-razstavitev adapterja. Sklopa nastavnega vijaka ne izvlecite bolj, kot je potrebno za
vstavitev podaljSka elekirode; da ne podkodujete tesnilnega obrocka.

Imbusni klju¢ €¢im manjkrat vstavite v adapter Vercise S8, da‘preprecite poskodbe tesnilnega
¢epa septuma.

Navodila za uporabo
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Adapter Vercise™ S8

Prikljuéitev adapterja na pripomocek IPG in
podaljske elektrod

1.

Navodila za odstranjevanje pripomocka IPG Abbott (St. Jude Medical) najdete na ustrezni
oznaki pripomocka‘Abbott (St. Jude Medical). Odstranite pripomocek IPG Abbott (St. Jude
Medical).

Previdno odprite ovojnino adapterja Vercise S8 in vsebino notranjega pladnja prenesite
v sterilno polje.

PrepriCajte se, daje podaljek elektrode druzbe Abbott (St. Jude Medical) Eist in da ni
poskodovan:

[zvlecite nastavne-vijake iz vseh adapterjev. To naredite tako, da imbusni klju¢ vstavite
v septum, v katerem je nastavni vijak; in ga sukate v nasprotni smeri urnega kazalca (slika 1).

Imbusni klju¢

Nastavni vijak Adapter S8

slika 1. Sklop nastavnega vijaka v adapterju Vercise S8

Pred prikljucitvijo na-adapter Vercise S8 se prepri¢ajte, da je stimulacija IZKLOPLJENA.
Prepricajte se, da je podaljSek elekirode €ist in suh,-preden ga vstavite v.adapter Vercise S8:

Proksimalni konec podaljSka elektrode druzbe Abbott (St. Jude Medical) vstavljajte v.adapter
Vercise S8, dokler podalj$ek ne doseze konca adapterja. Za vsak podaljSek elektrode
Abbott (St. Jude Medical) uporabite en adapter Vercise S8 (slika 2).

Pozor:  Pazite, da.med vstavijanjem v adapter Vercise S8 podaljska. elektrode
druzbe Abbott (St. Jude Medical) neukrivite ali zvijete.-Pazite, da
podaljSka elektrode druzbe Abbott(St. Jude Medical) ne vstavite predale¢
v adapter Vercise S8.

Navodila za uporabo
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Prikljuitev adapterja na pripomocek IPG in podaljSke elektrod

Stimulator DBS druzbe
0 © Boston Scientific

Podalj$ek elektrode® | || Adapter S8
druzbe Abbott | e )
(St: Jude Medical) - . _....... By ;

slika 2. Adapterji Vercise S8, povezani s podaljSki elektrod druzbe Abbott
(St. Jude Medical) in pripomockom IPG DBS druzbe Boston Scientific

8. Prepricajte se, da je proksimalni konec adapterja Vercise S8 Cist; in ga vstavite v stimulator DBS
druzbe BostonScientific.

9. Opravite postopek vsaditve stimulatorja. Navodila za vsaditev stimulatorja najdete v priro¢niku
zaKirursko vsaditev sistema DBS druzbe Boston Scientific, ki je naveden v referenénem
prirocniku za DBS. Pred zaprtjem rezov izvedite korak a.

a. " Nastavni vijak v-adapterju Vercise S8 zategujte, dokler se imbusni klju¢ sliSno ne zaskodi,
kar pomeni, da je nastavni vijak popolnoma privit.

Opomba:. -Distalnega dela adapterja Vercise S8 ne namestite med njegov proksimalni-konec
in stimulator DBS druzbe Boston Scientific. Namestitev Zic med ta pripomocka
lahko po$koduje izolacijo Zice, kar povzroéi izgubo stimulacije.

Opomba: - Odvecnega dela Zic podaljska elektrode ali distalnega dela adapterja ne ovijte
okoli stimulatorja oziroma ne_navijte pred.njim. Ce Zice ovijete okoli stimulatorja;
lahko zdrsnejo pred stimulator. Ce:so Zice namescene pred stimulatorjen, se
Zice podaljSka elektrode in adapterja lahko-tpognejo ter lahko pride do motenj
telemetrije in/ali postopka polnjenja in-poskodbe med prihodnjim Kirurskim posegom
za zamenjavo stimulatorja:

Opomba: Namestitev ali premik adapterja Vercise S8 nad stimulator lahko. povzroéi tezave pri
komunikaciji ali polnjenju.

10. Ce Zelite programirati‘elektrode; glejte Prirocnik za programiranje za va$ sistem DBS druzbe
Boston Scientific, kot je navedena v vaSem referen¢nem prirocniku za DBS.

11. Po potrebi namestite nalepke za pripomocek.

Navodila za uporabo
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Adapter Vercise™ S8

Odstranitev ali zamenjava adapterja

Za odklop in odstranitev adapterja Vercise S8 iz vsadnega generatorja impulzov, elektrod ali
podaljSka elektrode upo3tevajte naslednje korake:

1.
2.
3.

Izklopite vsadni generator impulzov.
S palpacijo na predelu vsaditve pois¢ite pripomocek IPG.

KirurSko‘odprite zep, v katerem je IPG. Rez naj bo dovolj velik za odstranitev pripomocka IPG
iz Zepa. Pazite, da ne poSkodujete vsajenih komponent, s ¢&imer omogocite ustrezno analizo po
odstranitvi.

Odstranite pripomocek IPG iz zepa za IPG.

5.-Z imbusnim klju¢em izvlecite nastavni vijak vsadnega generatorja impulzov, ki povezuje adapter

Vercise S8 z glavo vsadnega generatorja impulzov, pri Eemer vijaka-ne odstranite v celoti.
Adapter Vercise S8 nezno-izvlecite iz glave vsadnega generatorja impulzov.

Zimbusnim klju¢em:izvlecite nastavni vijak na adapterju Vercise S8, pri cemer vijaka ne
odstranite v celoti.

Adapter Vercise S8 nezno izvlecite iz podalj$ka elektrode.

Za zamenjavo-adapterja Vercise S8 glejte razdelek “Prikljucitev adapterja na pripomocek IPG in
podaljske elektrod”v tem priro€niku in-ponovite vse korake.

10. Odstranjeni adapter Vercise S8.posljite druzbi Boston Scientific.

Navodila za uporabo
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Vercise™ adapter S8

Kuidas seda juhendit kasutada?

Selles juhendis kirjeldatakse Vercise™ adapteri S8 kasutamist. See toode on ettevétte
Boston Scientific peaaju stivastimuleerimise (DBS) siisteemi komponent. Enne DBS-siisteemi
kasutamist lugege hoolikalt kéiki juhiseid.

Kasutusnaidustuste, vastunaidustuste, hoiatuste, ettevaatusabindude, kdrvaltoimete,
hoiundamise ja kéitlemise, steriliseerimise, seadme korvaldamise ja protseduurijérgse teabe
kohta vt DBS-i telljate teave (kasutusjuhised). Selleks, et leida seadmepdhist teavet, vt ettevdtte
Boston Scientific DBS-stisteemi vastavaid kasutusjuhiseid, mis on esitatud DBS-i liihjjuhendis.
Teavitage patsienti, et toote kohta vdib leida lisateavet ettevétte Boston Scientific veebisaidilt
www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Garantiid

Boston Scientific Corporation jatab endale diguse muuta oma toodete kohta kaivat teavet iima ette
teatamata, et parandada nende td6kindlust vdi toovoimet.

Joonised on illustratiivsed.

Kaubamargid

Vercise™ on ettevdtte Boston Scientific Corporation véi selle sidusettevotete kaubamark.

Koik teised kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Garantii
Seadme garantii kohta teabe saamiseks kiilastage saiti- www.bostonscientific.com/warranty.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvate

Euroopa Liidu klientidele: minge saidile https://ec.europa.eu/tools/eudamed, et vaadata
EUDAMEDi veebisaidil selle seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse teabe kokkuvotet.
Tehniline tugi

Kasutaja hooldatavaid osi-pole. Kui-teil on méni konkreetne kiisimus véi probleem, v&tke ihendust
mudgiesindajaga. Muul péhjusel ettevottega Boston Scientific (ihenduse vdtmiseks kasutage
asukohapdhist kontaktteavet saidil www.bostonscientific.com.

Toote mudelinumbrid

Mudeli number Kirjeldus

DB-9208-15 Vercise™ adapter S8, 8 kontaktpunkti, 15 cm

DB-9208-55 Vercise™ adapter S8, 8 kontaktpunkti, 55 cm
Kasutusjuhised
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Vercise™ adapter S8

See leht on tahtlikult tiihjaks jdetud.

Kasutusjuhised
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Seadme kirjeldus

Seadme kirjeldus

Adapterid on 6hukesed, isoleeritud juhtmed, mis ihendavad ettevétte Abbott (St. Jude Medical)
elektroodi pikendused stimulaatoriga. Adapterid edastavad elektrilise stimulatsiooni stimulaatorilt
elektroodile.

Pakendi sisu

Vercise adapteri S8 pakendi sisu on toodud &ra jaotises tabel 1.

tabel 1., DB-9208-15 ja DB-9208-55 adapterikomplektid

Kirjeldus Kogus
Vercise adapter S8 1
Kuuskantvoti 1

Markus. Kogu sisepakendi sisu'voi sisemine alus on steriilne.

Spetsifikatsioonid ja tehnilised andmed

Vercise adapter S8 fuiisilised omadused on toodud jactises tabel 2:

tabel 2. Tehnilised spetsifikatsioonid

Adapter S8 (DB-9208-15 ja DB-9208-55)
Funktsioon Spetsifikatsioon
Adapteri pikkus 15.cm v6i-95 cm
Adapteri labimddt 1,3mm
Kontaktpunktide arv 8
Kontaktmaterjal Plaatinafiriidium
Isolatsioonimaterjal Poluretaan, silikoon
Elektrijuhi materjal MP35N-DFT-28% Ag

Kasutusjuhised
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Vercise™ adapter S8

Materjalide loend

Materjalid ja ained, mis véivad DBS-i implanteerimise protseduuri ajal kehaga kokku puutuda, on
toodud jaotises tabel 3.

tabel 3. Materjalid

Materjalid Massiprotsent
Silikoon 37%-74%
Termoplast 26%—63%
Epoksiid <1%

Seadme uhilduvus

Vercise adapter S8 iihildub jargmiste ettevotte Abbott (St. Jude Medical) 8-kanaliliste elektroodi
pikendustega.

*.““Mudel 6371

+  Mudel 6372

*~ Mudel 6373

+ ~Mudel 6377

+ Mudel 6378

*~ Mudel 6379
Need ettev6tte Abbott (St. Jude Medical) elektroodi pikendused tuleb-tihendada
programmeerimiseks jargmiste ettevdtte Abbott (St. Jude Medical) elektroodidega.

¢ ‘Mudel 6170

« Mudel 6171

+ Mudel 6172

+  Mudel 6173

* Mudel 6178

¢+ Mudel 6179

+ Mudel 6180

¢+ Mudel 6181

Kasutusjuhised
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Ohutusteave

Ohutusteave

Kasutusotstarve

Vercise™ adapter S8 on-ette nahtud ettevdtte Abbott (St. Jude Medical) dhilduvate
elektroodi pikenduste ihendamiseks ettevétte Boston Scientific Ghilduva implanteeritava
impulssgeneraatoriga (IPG).

Hoiatused

Vercise adapter S8 kasutamist DBS-stisteemi osana ei ole MRT-ga thilduvuse suhtes testitud.
Vercise adapteriga S8 patsientidele ei tohi teha MRT-d.

Ettevaatusabinoud

Arge painutage, kaanake ega venitage elektroodi pikendust ega Vercise adapterit S8; selle
juhtmed vdi ihendused vdivad katkeda. Katkised juhtmed véi lihendused véivad tekitada
avatud vooluahela; mille tagajarg on komponendi rike, stimulatsiooni kadu ja véimalik kirurgiline
sekkumine.

Arge kasutage Vercise adapteriga S8.instrumente, mida adapteriga kaasas ei olnud. Teised
instrumendid voivad pohjustada seadme kahjustusi, sealhulgas kahjustatud juhtmeid vdi katkenud
tihendusi.

Elektroodi pikenduse sisestamiseks tuleb Vercise adapteri S8 kinnituspolt tagasi tdommata. Puudub
seiskamisfunktsioon, mis takistaks kinnituspoldi ligset tagasitémbamist ja adapteri-lahtivotmist.
Tihendusrdnga kahjustamise valtimiseks-arge témmake kinnituspoldikoostu tagasi rohkem, kui on
vaja elektroodi pikenduse sisestamiseks.

Minimeerige kuuskantvotme sisestuste arvu Vercise adapterisse S8, et valtida vaheseina
tihenduskorgi kahjustamist.

Kasutusjuhised
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Vercise™ adapter S8

Adapteri thendamine IPG ja elektroodi
pikendustega

1.

Ettevotte Abbott (St. Jude Medical) IPG eksplanteerimise juhiste saamiseks vaadake vastavat
ettevétte Abbott (St. Jude Medical) tootemérgistust. Eksplanteerige ettevotte Abbott (St. Jude
Medical) IPG.

Avage ettevaatlikult Vercise adapteri S8 pakend ja kandke sisemise sahtli sisu steriilsele
valjale.

Veenduge, et ettevdtte Abbott (St. Jude-Medical)-elektroodi pikendus oleks puhas ja
kahjustusteta.

Témmake kdigi adapterite kinnituspoldid sisse. Selleks sisestage kuuskantvéti kinnituspolti
sisaldavasse vaheseina ja keerake kuuskantvdtit vastupéeva (Joonis 1).

Vahesein

Kuuskantvéti

Kinnituspolt 2= S8 adapter

Joonis 1. Kinnituspoldi koost Vercise adapteris S8

Enne Vercise adapteriga S8 Uhendamist veenduge; et stimulatsioon oleks VALJAS.
Enne Vercise adapterisse S8 sisestamist veenduge, et elektroodi pikendus oleks'puhas ja kuiv.

Juhtige ettevdtte Abbott (St. Jude Medical) elektroodi pikenduse proksimaalne ots ettevaatlikult
Vercise adapterisse S8, kuni elektroodi pikendus jduab adapteri otsani: Kasutage tlihte Vercise
adapterit S8-iga ettevdtte Abbott (St. Jude Medical) elektroodi pikenduse (Joonis 2) jaoks.

Ettevaatust! - Vercise adapteri S8 sisestamisel drge painutage ega kdénake ettevotte Abbott
(St. Jude Medical) elektroodi pikendust. Arge sisestage ettevétte Abbott
(St. Jude Medlical)-elektroodi pikendust Vercise adapterisse S8.

Kasutusjuhised
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Adapteri ihendamine IPG ja elektroodi pikendustega

Ettevotte Boston Scientific
0 @ DBS-stimulaator

Ettevatte Abbott < | S8 adapter
(St-Jude Medical) | mm——T )
elektroodi pikendus, - mmmmmnns By I

Joonis 2. Vercise adapterid S8, mis on iihendatud ettevétte Abbott (St. Jude
Medical) elektroodi pikenduste ja ettevatte Boston Scientific DBS-i IPG-ga

8. Veenduge, et Vercise adapteri S8 proksimaalne ots oleks puhas; ja sisestage adapteri
proksimaalne ots ettevdtte Boston Scientific DBS-stimulaatorisse.

9. Tehke stimulaatori implanteerimise protseduur. Stimulaatori implanteerimise juhised leiate
oma ettevotte Boston Scientific DBS-suisteemi Kirurgilise implantaadi késiraamatust, nagu on
loetletud teie DBS-i liihjjuhendis. Sooritage toiming a enne sisseldigete sulgemist.

a.  Pingutage Vercise adapteri S8 kinnituspolti, kuni kuuskantvdti teeb kldpsu, mis naitab,
et kinnituspolt on taielikult kinnitatud.

Mérkus. -Arge paigutage Vercise adapteri S8 distaalset segmenti selle proksimaalse otsa ja
ettevétte Boston Scientific DBS-stimulaatori vahele..Juhtmete paigutamine selle kahe
seadme vahele voib kahjustada juhtmete isolatsiooni, mille tulemus on stimulatsiooni
kadumine.

Mirkus. Arge massige ega kerige lileliigseid elektroodi pikenduse juhtmeid ega distaalset
adapteri.segmenti imber stimulaatori-voi selle ette. Stimulaatori imber massimine
voib. phjustada juhtmete libisemist stimulaatori ette. Juhtmete paigutamine
stimulaatori ette véib pohjustada elektroodi pikenduse ja-adapteri juhtmete
kaandumist ning vbimalikke héireid telemeetrias ja/voi laadimisel ning kahjustusi
stimulaatori-asendamise operatsiooni ajal tulevikus.

Mérkus. Kui Vercise adapter S8 paigutatakse voi ligub véliselt stimulaatorile, voib see
péhjustada probleeme sidelihenduses voi laadimisel.

10. Elektroodide programmeerimiseks vaadake oma ettevotte Boston Scientific DBS-stisteemi
programmeerimisjuhendit, nagu on loetletud teie DBS-i Iihijuhendis.

11. Vajaduse korral paigutage seadmele eemaldatavad kleebised:

Kasutusjuhised
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Adapteri eksplanteerimine voi vahetamine

Vercise adapteri S8 IPG vdi elektroodi pikenduse kiljest lahtiihendamiseks ja eemaldamiseks
toimige jargmiselt.

1.
2.
3.

Lilitage IPG valja.
IPG asukoha leidmiseks palpeerige implanteeritud piirkonda.

Avage kirurgiliselt tasku, kusIPG asub. Sisseldige peab olema piisavalt suur, et IPG taskust
eemaldada. Olge ettevaatlik, et mitte kahjustada implanteeritud komponente, et parast
eksplantatsiooni oleks vdimalik nduetekohaselt-analiilisida.

Eemaldage IPG IPG-taskust.

5. -Kasutage kuuskantvétit, ettdmmata tagasi IPG kinnituspolt, mis Ghendab Vercise adapterit S8

IPG paisega, ilma kinnituspolti taielikult eemaldamata.
Tommake Vercise adapter S8 ettevaatlikult IPG paisest vélja.

Kasutage Vercise adapteri S8 kinnituspoldi tagasitdmbamiseks kuuskantvétit ilma kinnituspolti
taielikult eemaldamata.

Tommake Vercise adapter S8 elektroodi pikendusest ettevaatlikult valja.

Vercise adapteri-S8 asendamiseks, vaadake selle juhendi jaotist “Adapteri iihendamine IPG ja
elektroodi pikendustega” ja korrake kdiki samme.

10. Saatke eksplanteeritud Vercise-adapter S8 ettevdttele Boston Scientific.

Kasutusjuhised
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Vercise™ adapters S8

Ka izmantot So rokasgramatu

Saja rokasgramata ir aprakstita Vercise™ adaptera S8 lietodana. Sis produkts ir Boston Scientific
dzilas smadzenu stimulacijas (DBS) sistémas komponents. Pirms DBS sistémas lietoSanas rapigi
izlasiet visus noradijumus.

Informaciju par lietoSanas indikacijam, kontrindikacijam, bridindjumiem, piesardzibas pasakumiem,
nevélamam blakusparadibam, uzglabasanu un rikoSanos, sterilizaciju, ierices utilizaciju un
informaciju péc procedtras skatiet dokumenta DBS informacija veselibas apripes pakalpojumu
sniedzé&jiem, lietoSanas noradijumi. Citu ierices specifisko informaciju, kas nav ieklauta $aja
rokasgramata, skatiet savas Boston Scientific DBS sistémas atbilstigajos lietoSanas noradijumos,
kas irieklauti jusu DBS atsauces rokasgramata. Informéjiet pacientu, ka Boston Scientific timekla
vietné www.bostonscientific.com/patientlabeling var bat pieejama papildinforméacija.

Garantijas

Boston Scientific Corporation patur tiesibas bez iepriek$&ja pazinojuma mainit informaciju par
saviem produktiem, lai uzlabotu to uzticamibu vai darbibas jaudu:

Atteli'ir sniegti tikai ilustrativa noltka.

Prec¢u zimes

Vercise™ ir Boston Scientific Corporation vai tas saistito uzngmumu registréta precu zime.
Visas paréjas preéu zimes irto attiecigo pasnieku pasums.

Garantija

Lai jegutu informaciju par ierices garantiju; apmeklgjiet timekla vietni
www.bostonscientific.com/warranty.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Klientiem Eiropas Savieniba: lai skatitu $Ts.ierices droSibas un kliniskas veiktspégjas informacijas
kopsavilkumu EUDAMED vietng, apmeklgjiet https:/fec.europa.eu/tools/eudamed.
Tehniskais atbalsts

Nav detalu, ko varétu apkalpot lietotajs. Ja jums ir konkréts jautajums vai problema, sazinieties ar
savu pardoSanas parstavi. Lai sazinatos.ar Boston‘Scientific jebkada cita iemesla dél, izmantojiet
kontaktinformaciju atbilsto$i savai dzivesvietai, apmekIgjot-vietni-www.bostonscientific.com.

Produktu mode]u numuri

Modela numurs Apraksts
DB-9208-15 Vercise™ adapters S8, 8 kontakti, 15'cm
DB-9208-55 Vercise™ adapters S8, 8 kontakti, 55 cm

Lietoanas noradijumi
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lerices apraksts

lerices apraksts

Adapteri ir plani, izoléti vadi, kas savieno Abbott (St. Jude Medical) novadijumu pagarinajumus ar
stimulatoru. Adapteri nodod elektrisko stimulaciju no stimulatora uz novadijumu.

lepakojuma saturs

Vercise adaptera S8 iepakojuma saturs ir noradits Seit: Tabula 1.

Tabula 1: -DB-9208-15 un DB-9208-55 adapteru komplekti

Apraksts

Daudzums

Vercise adapters S8

Sesstira uzgrieznu atsléga

Specifikacijas un tehniskie dati

Vercise adaptera S8 fiziskas Tpasibas ir noraditas Seit: Tabula 2.

Tabula 2: Tehniskas specifikacijas
adapteram S8 (DB-9208-15 un.DB-9208-55)

Funkcija

Specifikacijas

Adaptera garums

15.cmvai 55.¢m

Adaptera diametrs 1,3 mm
Kontaktu skaits 8
Kontaktmaterials Platins/iridijs

Izolacijas materials

Poliuretans, silikons

Vaditaja materials

MP35N-DFET-28% Ag

LietoSanas noradrjumi
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Vercise™ adapters S8

Materialu saraksts

Materiali un vielas, kas var saskarties ar kermeni DBS implantacijas procediras laika, ir noraditas
Seit: Tabula 3.

Tabula 3: Materiali

Materiali Svars procentos
Silikons No 37% lidz 74%
Termoplastmasa No26% Iidz 63%
Epoksidsveki <1%

lerices saderiba

Vercise adapters S8ir saderigs ar Siem Abbott (St. Jude Medical).8 kanali novadijumu
pagarinajumiem:

+.““Modelis 6371

* Modelis 6372

*,~ Modelis 6373

+ ~Modelis 6377

* Modelis 6378

*~ Modelis 6379
Siem Abbott (St. Jude Medical).novadijumu pagarinajumiem 'ir jabiit savienotiem ar $adiem Abbott
(St. Jude Medical),novadijumiem programmésanas noltka:

* ‘Modelis 6170

+  Modelis 6171

* Modelis 6172

+  Modelis 6173

+ Modelis 6178

+ Modelis 6179

+  Modelis 6180

* Modelis 6181

Lietoanas noradijumi
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Informacija par droSibu

Informacija par drosibu

Paredzétais lietojums

Vercise™ adapters S8 irparedzéts, lai savienotu saderigus Abbott (St. Jude Medical) novadijumu
pagarinajumus ar saderigu Boston Scientific implantgjamu impulsu generatoru (IPG).

Bridinajumi

Vercise adaptera S8 izmantoSana DBS sistémas ietvaros nav testéta attieciba uz savietojamibu ar
MRI. Pacientus, kuriem ir Vercise adapters S8, nevajadzétu paklaut MRI.

Uzmanibu!

Nelokiet, nevijiet un nestiepiet novadijuma pagarinajumu vai Vercise adapteru S8, jo ta var salauzt
ta dzislas vai savienotajus. Parrautas dzislas vai savienojumi var atsegt kontaru, ka rezultata
rodas komponentu atteice, stimulacijas zudums uniespéjama nepiecie$amiba péc kirurgiskas
iejaukSanas.

Neizmantojiet Vercise adapteru S8 ar instrumentiem, kas nav piegadati komplekta kopa ar
adapteru. Citu instrumentu izmanto$ana var.izraistt ierices bojajumus, tostarp parrautas dzislas vai
savienotajus:

Vercise adaptera S8 regulésanas skrive ir jaievelk, lai ievietotu novadijuma pagarinajumu. Nav
apturéSanas funkcijas, kas novérstu parmérigu reguléSanas skraves ievilkSanu un adaptera
demontazu. Lai izvairitos no blivgredzenu bojajumiem, neievelciet reguléSanas skraves bloku

vairak nekdnepiecieS8ams novadijuma pagarinajuma ievietoSanai.

Lai nepielautu starpsienas -hermétiska spraudna bojajumus, centieties vairakkart neievietot Vercise
adaptera S8 sesstira uzgrieznu atslégu.

LietoSanas noradijumi
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Vercise™ adapters S8

Adaptera pievienosana IPG un novadijumu
pagarinajumiem

1.

Norades par Abbott (St Jude Medical) IPG eksplantaciju skatiet atbilstigaja Abbott (St. Jude
Medical) produkta mark&juma. Eksplant&jiet Abbott (St. Jude Medical) IPG.

Uzmanigi atveriet Vercise adaptera S8 iepakojumu un parvietojiet iek$gjas paplates saturu uz
sterilo zonu.

Parliecinieties, vai Abbott (St. Jude Medical) novadijuma pagarinajums ir tirs un nebojats.

Izvelciet visos adapteros esosas reguléSanas skraves. Lai to paveiktu, ievietojiet seSstira
uzgrieznu.atslégu starpsiend, kura ir regulésanas skrive, un pagrieziet seSstira uzgrieznu
atslégu preteji pulkstenraditaja kustibas virzienam (Attéls 1).

Starpsiena
SeSstra uzgrieznu
atsléga

N
i By
Regulésanas skrive &2~ Adapters S8

Attéls 1. ReguléSanas skrivju bloks Vercise adaptera S8

Pirms pievienojat Vercise adapteru. S8, parliecinieties, vai stimulacija ir IZSLEGTA.

Pirms novadijuma pagarinajuma ievieto$anas Vercise adaptera S8 parliecinieties, vai tas ir tirs
un sauss.

Uzmanigi virziet Abbott (St.- Jude Medical) novadijuma pagarinajuma proksimalo galu Vercise
adaptera S8, lidz novadijuma pagarinajums sasniedz adaptera gala atduri. Izmantojiet vienu
Vercise adapteru-S8 katram Abbott (St. Jude Medical) novadijuma pagarinajumam (Attéls 2).

Uzmanibu!'  Raugieties, lai Abbott (St. Jude Medical) novadijuma pagarinajums
nesalocitos vai nesavitos, kad.to ievietojat Vercise adaptera S8. Raugieties,
lai Abbott (St. Jude Medical) novadijuma pagarinajumu-parmérigi neievietotu
Vercise adaptera S8.

Lietoanas noradijumi
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Adaptera pievienodana IPG un novadijumu pagarindjumiem

Boston Scientific
o © DBS stimulators

R\ Adapters S8
Abbott (St: Jude Medical) | s £ !
novadijuma pagarinajums -\ e = )

Attels 2. Vercise adapters S8, kas savienots ar Abbott (St. Jude Medical)
novadijumu pagarinajumiem un Boston Scientific DBS IPG

8. Parliecinieties, vai Vercise adaptera S8 proksimalais gals ir {irs, un ievietojiet adaptera
proksimalo galu Boston Scientific DBS stimulatora.

9. Veiciet stimulatora implantacijas.proceddru. Noradijumus par stimulatora implantéSanu skatiet
kirurgiskaja implantu rokasgramata savai Boston Scientific DBS sistémai, kas noradita DBS
atsauces rokasgramata. Pirms incizijunoslégSanas pabeidziet darbibu.

a.  Pievelciet Vercise adaptera S8 reguléSanas skrvi, I1dz seSstira uzgrieznu atsléga
nokliksk, noradot, ka reguléSanas skrive ir pievilkta lidz galam.

Piezime. - Nenovietojiet Vercise adaptera-S8 distalo segmentu starp ta proksimalo galuun
Boston Scientific DBS stimulatoru.-Vadu novietoSana starp $im divam iericém var
izraistt vadu-dzislu izolacijas bojajumus, ka rezultata-var zaudét stimulaciju.

Piezime. Nesatiniet un neaptiniet liekos novadijuma pagarinajuma vadus.vai distalo adaptera
segmentu ap perimetru vai stimulatora priek$a. AptiSana ap stimulatoru var izraistt
vadu slidéSanu stimulatora priek$a. Vadu novietoSana stimulatora prieksa var izraisit
novadijuma pagarindjuma un.adaptera vadu savisanos, potencialus telemetrijas
traucéjumus un/vai-uzlades:darbibu un-bojajumus turpmakas stimulatora nomainas
operacijas laika.

Piezime. Ja Vercise adapters S8 ir novietots vai virspuséji parvietojas uz stimulatoru, tas var
izraisit sazinas vai uzlades probleémas.

10. Lai programmeétu novadijumus, skatiet savas Boston Scientific DBS sistémas programmeésanas
rokasgramatu, k& noradrts jusu DBS uzzinu rokasgramata.

11. Kur nepiecieSams, novietojiet ierices nonemamas uzlimes.

LietoSanas noradijumi
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Vercise™ adapters S8

Adaptera eksplantéSana vai nomaina

Lai atvienotu un nonemtu Vercise adapteru S8 no IPG vai novadijuma pagarindjuma, veiciet talak
noraditas darbibas.

1.
2.
3.

Izslédziet IPG.
Palpgjiet implant&to apgabalu, lai atrastu IPG.

Kirurgiski atveriet kabatu, kura atrodas IPG. Incizijai jabtt pietiekami lielai, lai izpemtu IPG no
kabatas. levérojiet piesardzibu, lai nesabojatu implantétos komponentus un péc eksplantacijas
varétu veikt pareizu analizi.

Iznemiet IPG no IPG kabatas.

5. -lzmantojiet seSstlra uzgrieznu atslégu, lai izvilktu IPG reguléSanas skrivi, kas savieno Vercise

adapteru S8-ar IPG galvu, pilntba nenonemot regulédanas skravi.
Uzmanigi izvelciet Vercise-adapteru S8 no IPG galvas.

Izmantojiet seSstara-uzgrieznu atslégu, lai izvilktu Vercise adaptera S8 reguléSanas skrivi,
pilntba nenonemot regulgSanas skravi.

Uzmanigi izvelciet novadijuma pagarinajumu no Vercise adaptera S8.

Lai nomainTtu Vercise adapteru S8, ‘skatiet $Ts rokasgramatas sadalu “Adaptera pievieno$ana
IPG un novadijumu.pagarinajumiem” un atkartojiet visas darbibas.

10. Nogadajiet Vercise adapteru S8 uznémumam Boston Scientific:

Lietoanas noradijumi
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,vercise™* S8 adapteris

Kaip naudoti §j vadova

Siame vadove apraSomas ,Vercise™* S8 adapterio naudojimas. Sis produktas yra
,Boston Scientific* giliojo smegeny stimuliavimo (angl. ,Deep Brain Stimulation”, DBS) sistemos
komponentas. Prie$ naudodami DBS sistema, atidZiai perskaitykite visas instrukcijas.

Naudojimo indikacijy, kontraindikaciju, jspéjimy, atsargumo priemoniy, nepageidaujamy reiskiniy,
laikymo ir tvarkymo, sterilizacijos, {renginio $alinimo ir informacijos po procedaros ieSkokite DBS
informacijos priraSantiesiems naudojimo instrukcijoje. Kita, Siame vadove nepateikta, su jrenginiu
susijusia informacijq rasite atitinkamoje-,Boston Scientific* DBS sistemos naudojimo instrukcijoje,
nurodytoje jasy DBS nuorodose. Informuokite pacienta, kad ,Boston Scientific* svetainéje
www.bostonscientific.com/patientlabeling jam gali bati pateikta papildomos informacijos.
Garantijos

,Boston Scientific'Corporation” pasilieka teise keisti be iSankstinio jspéjimo informacija, susijusig su
jos-produktais, siekdama pagerinti ju patikimuma arba darbinj pajéguma:

BréZiniai skirti tik iliustruoti.

Prekiy zenklai

Vercise™ yra registruotasis ,Boston Scientific Corporation* arba susijusiy, jmoniy, prekiy Zenklas.
Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy, savininky nuosavybé:

Garantija
Norédami gauti renginio garantijos informacija, apsilankykite www.bostonscientific.com/warranty.

Saugos.ir klinikinio veiksmingumo santrauka

Europos Sajungos klientams: norédami perzitréti informacijos apie Sio {renginio sauga ir klinikinj
veikima, santrauka EUDAMED svetaingje, apsilankykite https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Techniné pagalba

Naudotojo priZidrimy daliy néra. Jei turite konkrety klausima ar-kyla problema, susisiekite su
prekybos atstovu. Jei'norite kreiptis | ,Boston Scientific* dél kity priezas€iy, naudokités jusy vietai
nurodyta kontaktine informacija, kuri pateikta svetainéje www.bostonscientific.com.

Gaminio modeliy numeriai

Modelio numeris AprasSymas

DB-9208-15 Vercise™* S8 adapteris, 8 kontakty, 15 cm
DB-9208-55 Vercise™* 88 adapteris, 8 kontakty, 55 ¢cm

Naudojimo instrukcijos
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,vercise™* S8 adapteris

Sis puslapis yra tyéia paliktas tuscias.

Naudojimo instrukcijos
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[renginio aprasymas

Irenginio apraSymas

Adapteriai yra ploni, izoliuoti laidai, jungiantys ,Abbot* (,St. Jude Medical”) laido ilgiklius su
stimuliatoriumi. Adapteriai perduoda elektrin stimuliavima,i$ stimuliatoriaus | laida.

Pakuotés turinys

,Vercise" S8 adapterio pakuotés turinys iSvardytas lenteléje Nr. 1.

lenteléje Nr. 1: DB-9208-15 ir DB-9208-55 adapteriy rinkiniai

Aprasymas Kiekis
Vercise" S8 adapteris 1
Seiabriaunis raktas 1

Pastaba. « Visas vidinés pakuotes ar padéklo turinys yra sterilus.

Specifikacijos ir techniniai duomenys

,Vercise" S8 adapterio fizinés charakteristikos pateiktos lenteléje Nr. 2.

lenteléje Nr. 2: Technineés specifikacijos

S8 adapteris (DB-9208-15.ir DB-9208-55)
Ypatybé Specifikacija
Adapterio ilgis 15 cm arba 55.cm
Adapterio skersmuo 1,3 mm
Kontakty skaicius 8
Kontakto medZiaga Platina / iridis
Izoliacijos medZiaga Poliuretanas, silikonas
Laidininko medziaga MP35N-DFT-28 % Ag

Naudojimo instrukcijos
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,vercise™* S8 adapteris

Medziagy sarasas

Medziagos ir priemonés, kurios gali liestis su kiinu DBS implantavimo procediros metu, yra
pateiktos lenteléje Nr. 3.

lenteléje Nr. 3: Medziagos

Medziagos Procentinis svoris
Silikonas nuo 37 % iki 74 %
Termoplastikas nuo26 % iki 63 %
Epoksidiné derva <1%

Irenginio suderinamumas
;Vercise".S8 adapteris suderinamas su toliau iSvardytais ,Abbott* (,St. Jude Medical”) 8 kanaly,
laido ilgikliais.

* 26371 modelis

+ 6372 modelis

* 6373/ modelis

+ 6377 modelis

* 6378 modelis

*~ 6379 modelis
Sie/,Abbott* (,St. Jude Medical*) laido ilgikliai programuojant turi biti prijungti prie toliatri$vardyty
LAbbott* (,St. Jude Medical’) laidy:

6170 modelis

+ 6171 modelis

* 6172 modelis

+ 6173 modelis

« 6178 modelis

+ 6179 modelis

+ 6180 modelis

* 6181 modelis

Naudojimo instrukcijos
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Saugos informacija

Saugos informacija
Numatytoji paskirtis

,Vercise™* S8 adapteris-skirtas suderinamiems ,Abbott* (,St. Jude Medical“) laido ilgikliams
prijungti prie suderinamo ,Boston Scientific* implantuojamo impulsy generatoriaus (IPG).

Ispéjimai

,Vercise" S8 adapterio kaip DBS sistemos dalies naudojimo suderinamumas su MRT neiSbandytas.
Pacientams, turintiems ,Vercise* S8 adapterj, neturi bati atliekamos MRT proceddros.

Perspéjimai

Nesulenkite, neperlenkite ir netempkite laido ilgiklio arba ,Vercise" S8 adapterio, nes galite
sugadinti.jo vielas arba jungtis. Nutrike laidai arba jungtys gali-sudaryti atvirg grandine, dél to gali
sugesti komponentas, dingti stimuliavimas:ir gali prireikti chirurginés intervencijos.

Nenaudokite ,Vercise* S8.adapterio su instrumentais; kurie nebuvo pateikti kartu su adapteriu. Kiti
instrumentai gali sugadinti jrenginj, taip-pat nutraukti vielas arba jungtis.

Norint ikisti laido ilgiklj, ;,Vercise® S8 adapterio nustatymo sraigtas turi bati atitrauktas. Néra
stabdymo funkcijos; kuri apsaugoty nuo pernelyg didelio nustatymo sraigto atitraukimo ir adapterio
iSmontavimo. Nepazeiskite sandarinimo tarpiklio — netraukite nustatymo sraigto daugiau nei reikia
laido ilgikliui kisti.

Sumazinkite Sesiabriaunio rakto jkiSimy i, Vercise* S8 adapterio skaiciy, kad.nebiity apgadintas
pertvaros.sandarinimo kamétis.

Naudojimo instrukcijos
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,vercise™* S8 adapteris

Adapterio prijungimas prie IPG ir laido ilgikliy
1. Nurodymai, kaip iSimti ,Abbott* (,St. Jude Medical®) IPG, pateikiami atitinkamo ,Abbott*
(»St. Jude Medical”) produkto Zenklinimo informacijoje. ISimkite ,Abbott* (,St. Jude Medical) IPG.

2. Atsargiai atidarykite ,Vercise* S8 adapterio pakuote ir perkelkite vidinio déklo turinj
sterily lauka.

3. |sitikinkite, kad ,Abbott” (,St..Jude Medical®) laido ilgiklis Svarus ir nesugadintas.

4. Atitraukite visy adapteriy nustatymo sraigtus. Norédami tai padaryti, jkiSkite SeSiabriaunj
raktq | pertvara, kurioje yra nustatymo sraigtas, ir‘pasukite SeSiabriaunj rakta prie$ laikrodzio
rodykle (pav. 1)

Pertvara

Sesiabriaunis raktas

/\‘
\?}“ S8 adapteris

pav. 1. Nustatymo sraigto rinkinys ,Vercise“ S8 adapteryje

Nustatymo sraigtas

5. Prie$ prijungdami prie’,Vercise* S8 adapterio, isitikinkite, kad stimuliacija yra ISJUNGTA.
6. Prie$ jkiSdami laido ilgiklj | ;Vercise® S8 adapteri, isitikinkite, kad:jis-yra Svarus ir sausas.
7. Atsargiai nukreipkite proksimalinj ,Abbott* (,St. Jude Medical) laido ilgiklio galg  ,Vercise®

S8 adapter, kol'laido ilgiklis pasieks galine adapterio atrama, Kiekvienam:,Abbott" (;St. Jude
Medical”) laido ilgikliui (pav. 2).naudokite po vieng ,Vercise* S8 adapterj:

Atsargiai. Bikite atsargas, kad nesulenktuméte ir neperlenktuméte ,Abbott” (,St. Jude
Medical”) laido ilgiklio, kai kiSate | ,Vercise" S8 adapter;. Bikite atsargas, kad
nejkistuméte ,Abbott” (,St. Jude Medical”) laido ilgiklio  ,Vercise" S8 adapterj

per toli.
R
1", Boston Scientific
n| ¢ DBS stimuliatorius
I\ S8 adapteris
LADDOt" (,St. Jude | e )
Medical’) laido ilgiklis . _____.__ = )

pav. 2. ,Vercise“ S8 adapteris, prijungtas prie ,,Abbott* (,,St. Jude Medical*)
laido ilgiklio ir ,Boston Scientific DBS IPG
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Adapterio prijungimas prie IPG ir laido ilgikliy

8. Pasirtpinkite, kad proksimalinis ,Vercise S8 adapterio galas bty Svarus, ir kiSkite proksimalinj
adapterio galg j ,Boston Scientific* DBS stimuliatoriy.

9. Atlikite stimuliatoriaus implantavimo procedra. Instrukcijas, kaip implantuoti stimuliatoriy, Zr.
Chirurginiy implanty vadove, skirtame ,Boston Scientific* DBS sistemai, kaip nurodyta DBS
nuorodose. Prie$ uzdarydami pjavius, atlikite a etapa.

a. Pritvirtinkite,Vercise® S8 adapterio nustatymo sraigtus, kol spragtelés SeSiabriaunis raktas
- tai reiSkia, kad nustatymorsraigtas yra visidkai priverztas.

Pastaba. -, Vercise“ S8 adapterio distalinio segmento nenustatykite tarp jo proksimalinio galo
ir ,Boston Scientific“ DBS stimuliatoriaus. [déjus laidus tarp $iy dviejy jrenginiy, gali
bati pazeista laido izoliacija, todél gali dingti stimuliacija.

Pastaba. Nevyniokite ir nesusukite papildomy laido ilgikliy viely arba distalinio adapterio
segmento-aplink stimuliatoriaus perimetrg arba prie$ stimuliatoriy. Apvyniojus
stimuliatoriy, laidai gali nuslysti prieSais stimuliatoriy. Padéjus laidus prie$
stimuliatoriy, gali susilenkti laido ilgiklio ir adapterio laidai, todél gali sutrikti
telemetrija ir (arba) jkrovimo operacija ir biisimos stimuliatoriaus keitimo operacijos
metu jvykti paZeidimas.

Pastaba. Jei ,Vercise" S8 adapteris yra jdétas arbajuda stimuliatoriaus pavirsiuje, tai gali
Sukelti rysio.arba jkrovimo sunkumy.

10: Kaip programuoti laidus; zr. naudojamos ,Boston Scientific DBS" sistemos programavimo
vadove, kaip.nurodyta, DBS nuorodose.

11.-Pagal poreikj uzklijuokite jrenginio lipdukus:
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,vercise™* S8 adapteris

Adapterio iSémimas arba keitimas

Norédami atjungti ir paSalinti ,Vercise* S8 adapterj nuo IPG arba laido ilgikliy, atlikite toliau
nurodytus veiksmus.

1.
2.
3.

o

o L ~ [

ISjunkite IPG.
Palpuokite implantuotg vieta, kad surastuméte IPG.

Chirurginiu badu atidarykite kiSene, kurioje yra IPG. Pjavis turi biiti pakankamai didelis,
kad biity galima iSimti IPG i$ kiSenés. Bikite atsargus, kad nepaZeistuméte implantuoty,
komponenty ir kad-baty galima-atlikti tinkama analize po eksplantacijos.

ISimkite IPG,i$-IPG kiSenés.

Sesiabriauniu raktu'atsukite IPG nustatymo sraigta, jungiantj ,Vercise* S8 adapterj su IPG
kolektoriumi; iki galo neiSsukite nustatymo sraigto.

Atsargiai iStraukite.,Vercise" S8 adapter; i§ IPG kolektoriaus.

SeSiabriauniu raktu atsukite ,Vercise* S8 adapterio-nustatymo sraigta, iki galo jo nei$sukite.
Atsargiai iStraukite laidolgikl i$ ,Vercise" S8 adapterio.

Norédami pakeisti-,Vercise* S8 adapter, Zr. Sio. vadovo skyriy ,Adapterio prijungimas prie IPG ir
laido-ilgikliy“ irpakartokite visus veiksmus.

10. I18imtg ,Vercise" S8 adapter; iSsiyskite | ,Boston Scientific".
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