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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Jak pouzivat tuto pfirucku

Tato pfirucka poskytuje informace o systému hluboké mozkové stimulace (DBS) Vercise Genus™. Ped pouzitim systému DBS
Vercise Genus si tuto pfirucku peclivé prectéte. Zminky o nabijecim systému nebo postupech nabijeni se vztahuji pouze na
pouZiti dobijeciho implantovatelného generatoru impulzli (IPG) systému DBS. DBS IPG je rovnéz oznacovan jako stimulator.
Pokud mate jakékoli dotazy nebo obavy ohledné systému DBS, obratte se na poskytovatele zdravotni péce.

Dalsi informace
Nésledujici informace naleznete v Pfirucce k dalkovému oviadani a/nebo Pfirucce pro nabijeni pro:

+  Dalsi pokyny,

+  Kompatibilita mezi sou¢astmi systému DBS,

«  Udrzba a monitorovani pomoci externich zafizenti,

+ Dalsi informace.
Vysvétlivky k symboliim znaCeni najdete v dokumentu Symboly znaceni.
Dal3i informace jsou také dostupné online na adrese www.bostonscientific.com/patientlabeling.
Zaruky

Spolecnost Boston Scientific Corporation si vyhrazuje pravo bez pfedchoziho upozornéni ménit informace souvisejici s jejimi
vyrobky za Ucelem zlepSeni jejich spolehlivosti nebo provozni kapacity.

Néakresy slouzi pouze pro ilustraci.

Informace pro pacienty
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Ochranné znamky

Vercise™, Vercise Genus™, Cartesia™, SureTek™, ImageReady™ a Precision Spectra™ jsou ochranné znamky spole¢nosti
Boston Scientific Corporation nebo jejich pobocek.

VSechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

Znacka a loga Bluetooth® jsou registrované ochranné znamky, které jsou majetkem spole¢nosti Bluetooth SIG, Inc., a jakékoli
pouZiti téchto znagek spole¢nosti Boston Scientific Corporation podIéha licenci.

Zaruka

Informace o zaruce zafizeni naleznete na www.bostonscientific.com/warranty.

Prehled bezpecnosti a klinické vykonnosti

Pro zékazniky v Evropské unii jsou tyto informace k dispozici na webovych strankach Evropské databaze zdravotnickych
prostredkl (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. K vyhledani Piehledu bezpecnosti a klinické vykonnosti zafizeni
pouZzijte vyrobce a nazev zafizeni uvedeny na Stitku.

Technicka podpora

Systém neobsahuje Zadné uZivatelem opravitelné ¢asti. Pokud mate konkrétni dotaz nebo problém, obratte se na poskytovatele
zdravotni péce. Potfebujete-li z néjakého divodu kontaktovat spolecnost Boston Scientific, pouZijte kontaktni informace
poskytnuté pro vasi oblast na adrese www.bostonscientific.com.

Karta implantatu pacienta

V&$ |ékaF vam poskytne kartu implantétu s identifikaci vaSeho konkrétniho implantatu. Kartu implantétu noste vzdy u sebe. Ukazte
ji vSem svym poskytovateltim zdravotni péce (I€karlim, zubarim, technik(im), aby védéli, Ze mate v téle implantované zafizeni.

Pokud jste kartu implantatu neobdrzeli, kontaktujte poskytovatele zdravotni péce.

Informace pro pacienty
92932021-05 i z vi


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

Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

L] Al r r r ]
Dulezité kontaktni udaje
Pro pfipad potfeby si nize poznamenejte kontaktni informace vasich poskytovateld zdravotni péce:

Neurochirurg

Neurolog

Osetfovatel

Informace pro pacienty, ¢leny rodiny a oSetrovatele

+  Spolecnost Boston Scientific doporucuje, abyste si precetli cely navod pro pacienta. Pouzivani zafizeni dfive, nez
si precCtete cely tento navod, je nebezpeéné. Pokud mate jakékoli dotazy o informacich uvedenych v tomto navodu,
obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce.

+ Poskytovateliim zdravotni péce vzdy sdélte, Ze mate implantovano zafizeni pro stimulaci mozku. Pokud
maji poskytovatelé zdravotni péce dotazy ohledné vaSeho systému DBS, mohou se obrétit na technickou podporu
spole¢nosti Boston Scientific. Kontaktni seznam uréeny pro vasi oblast naleznete na adrese www.bostonscientific.com.

+  Pokud mate jakékoli dotazy nebo obavy ohledné své léCby DBS, obratte se na poskytovatele zdravotni péce. V pfipadé
nouze volejte na telefonni ¢islo 155 nebo mistni pohotovostni sluzbu.

Informace pro pacienty
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Uvod

Uvod

Systém DBS Vercise Genus zprostfedkovava lécbu

pomoci stimulace struktur v mozku elektrickymi vyboji
(Obrazek 1). Systém DBS Vercise Genus obsahuje dobijeci
nebo nedobijeci IPG.

Poznamka: Néktefi pacienti mohou mit IPG implantovany
v oblasti bficha.

Obrazek 1. llustrace implantovaného
systému DBS (oblast hrudniku)

Informace pro pacienty
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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Popis systému

Systém DBS Vercise Genus zahrnuje implantovatelné i neimplantovatelné soucasti. Systém ma tfi hlavni implantovatelné
soucasti:

+ Elektrody DBS: Elektrody DBS jsou tenké izolované vodice, které dodavaiji elektrické impulzy do mozku. Télo elektrod
DBS je implantovano pod pokozkou hlavy. Druhy konec elektrody je pfipojen k prodluzovacimu prvku elektrody DBS,
ktery je obvykle umistén za uchem.

+ Prodluzovaci prvky elektrod DBS: Prodluzovaci prvky elektrod jsou tenké izolované vodice, které propojuiji elektrody
s IPG. Jeden konec prodluzovaciho prvku elektrody je pfipojen k elektrodg, ktera je obvykle umisténa za uchem. Druhy
konec prodluzovaciho prvku elektrody je pfipojen k IPG. ProdluZovaci prvek elektrod pfenasi elektrickou stimulaci
z IPG do elektrody.

* Implantovatelny generator impulzi (IPG): Generator IPG vysila malé elektrické impulzy do konce elektrody DBS,
ktery je implantovan v mozku. Elektroda vyvolava mozkovou stimulaci. IPG Ize umistit pod pokoZku v oblasti hrudniku
nebo bficha. Po chirurgickém zakroku implantace DBS poskytovatel zdravotni péce upravi nastaveni stimulace IPG.

Generator IPG obsahuje bud dobijeci, nebo nedobijeci baterii. Baterie napaji systém DBS. Pokud pouzivate IPG
s dobijeci baterii, muzete baterii dobijet pomoci nabijeciho systému DBS.

Informace pro pacienty
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Uvod

Systém DBS Vercise Genus mé dvé hlavni neimplantovatelné sou¢asti:

+ Dalkové ovladani: Dalkové ovladani je ruéni programator, ktery ovlada IPG,
+ Nabijeci systém (podle potieby): Nabijeci systém nabiji baterii dobijecich DBS IPG.

Optimalni vyuZiti systému DBS Vercise Genus vyZaduje nasledujici znalosti:

« Jak bezpeéné Zit se systémem DBS Vercise Genus,
« Jak pouzivat dalkové ovladani,
+ Jak pouzivat nabijeci systém k nabijeni IPG.

Poznamka: Soucasti systému DBS Vercise Genus nebyly vyrobeny pomoci pfirodniho latexu.

Informace pro pacienty
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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Informace o dobijeci IPG baterii

Informace tykajici se nabijeni IPG naleznete v Pfirucce pro nabijeni. Informace tykajici se kontroly stavu baterie IPG a hlaseni
o stavu baterie naleznete v Pfirucce k dalkovému oviadani.

IPG baterie
Zivotnost dobijeci baterie IPG by méla byt minimainé 5 let provozu. V mnoha pfipadech mlze baterie IPG zajiStovat az 25 let
provozu. Zivotnost baterie je zavisla na nastaveni stimulace a na podminkach.

Odhad doby nabijeni

Spolecnost Boston Scientific doporu€uje zvolit takovy plan nabijeni, ktery nejlépe odpovida vasemu Easovému rozvrhu
a Zivotnimu stylu pfi zachovani dostatené miry nabiti, aby bylo moZné zachovat stimulaci. PoCitejte s dobou nabijeni 5 az
30 minut denné nebo dobou pravidelného nabijeni 30 minut aZ 4 hodiny kazdé 1-2 tydny. Plan nabijeni se vSak m0ze lisit
v zavislosti na nastaveni stimulace. U nastaveni s vy33i spotfebou energie bude nutné ¢astéjSi nabijeni. Pfi vytvarfeni planu
nabijeni je nutné vytvofit spravnou rovnovahu mezi nasledujicimi poZadavky:

+ Kolik energie je potieba pro ucinnou terapii,

+ Jak Casto chcete nabijet,

+ Jak dlouho chcete nabijet,

+ Jak chcete spravovat svij osobni harmonogram.

Informace pro pacienty
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Uvod

Programovaci software systému DBS Vercise Genus poskytuje zdravotnim pracovnikiim konzervativni odhad ohledné frekvence
nabijeni. Tento odhad pfedpoklada, Ze stimulace probiha na vychozi stimulaéni trovni 24 hodin denné 7 dni v tydnu. MUZete se
drzet téchto odhad(i nebo si spolecné s poskytovatelem zdravotni pée vytvorit systém nabijeni, ktery nejlépe vyhovuje vasemu
harmonogramu.

Pokud IPG nenabijete a pfejde do rezimu hibernace, stimulace se vypne a zlstane vypnuta, dokud IPG znovu nenabijete.
Viytvoite plan nabijeni, abyste zabranili ztraté stimulace v disledku slabé baterie.

IPG mliZe v pribéhu let vyZadovat kratSi intervaly mezi nabijenimi. Pokud jiz stimulaci neni mozné zajistit pomoci bézného
nabijeni, IPG je nutné vyménit.

Informace pro pacienty
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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Informace o nedobijeci IPG baterii
Informace tykajici se kontroly stavu baterie IPG a hladeni o stavu baterie naleznete v Pfirucce k dalkovému oviadani.

IPG baterie

Zivotnost nedobijeci baterie IPG zavisi na nasledujicich faktorech:
+ Naprogramovana nastaveni,
* Impedance systému,
+ Pocet hodin stimulace za den,

*  Zmény stimulace.

Dalsi informace o Zivotnosti nedobijeci baterie ziskate od poskytovatele zdravotni péce.

Informace pro pacienty
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Uvod

Volitelna vyména

Jakmile se zivotnost nedobijeci baterie v IPG blizi ke konci, IPG vstoupi do reZimu volitelné vymény. Na dalkovém ovladani se
zobrazi hl&Seni indikatoru volitelné vymény (ERI). Zobrazeni obrazovky reZimu ERI nahlaste svému poskytovateli zdravotni péce.
Béhem rezimu ERI bude IPG nadale zajistovat stimulaci. Pokud IPG nevyménite, mize to vést k nasledujicim udalostem:

+  SniZena schopnost programovani,

+  Omezena komunikace s IPG,

+  UkoncCeni stimulace.
Zmény stimulace provedené béhem obdobi ERI se neulozi a stimulace se zanedlouho ukonéi. Baterie, které funguji 12 mésict ¢i
déle bez pfechodu do rezimu ERI, maji minimalné 4 tydny mezi pfechodem do reZimu ERI a dosaZenim konce Zivotnosti baterie.

K pokracovani ve stimulaci je nutné provést vyménu IPG. Vyménu implantovaného nedobijeciho IPG je nutné provést v ramci
chirurgického zakroku. Béhem vymény generatoru IPG mohou elektrody zUstat na svém misté.

Konec Zivotnosti (konec Zivotnosti baterie)

Po uplném vybiti nedobijeci baterie IPG se na dalkovém ovladani zobrazi hlaseni indikatoru konce zivotnosti (EOS). Stimulace
nebude k dispozici. K pokraCovani ve stimulaci je nutné provést vyménu implantovaného nedobijeciho IPG v rdmci chirurgického
zakroku.

Informace pro pacienty
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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Bezpecnostni informace

Indikace pouziti
Systém DBS Vercise Genus je indikovan k pouziti pfi nasledujicich postupech:

+ Unilateralni nebo bilateralni stimulace subtalamickych jader (STN) nebo vnitfniho globus pallidus (GPi) pfi lé¢bé
Parkinsonovy choroby s odpovédi na Ié¢bu levodopou, kterou nelze dostate¢né kontrolovat podavanim 1€k, u osob
ve véku 18 let a starSich.

+ Unilateralni nebo bilateralni stimulace subtalamickych jader (STN) nebo vnitfniho globus pallidus (GPi) pfi [é&bé
nezvladatelné primarni a sekundarni dystonie u pacientl ve véku 7 let a starSich.

+ Talamicka stimulace pro potlaCeni tfesu, ktery nelze kontrolovat podavanim I€kd u pacientd s diagnézou esencialniho
tfesu nebo u Parkinsonovy choroby u osob ve véku 18 let a starsich.

Populace pacientt
Cilovymi skupinami pacientt pro Ié&bu DBS jsou pacienti s nasledujicimi indispozicemi:

+ Parkinsonova choroba (PD) - s odpovédi na Ié¢bu levodopou, kterou nelze dostate¢né kontrolovat podavanim lékd,
u pacientll ve véku 18 let a starSich,
+  Dystonie — primarni nebo sekundarni nefesitelna dystonie u pacientl ve véku 7 let a starsich,

+ Tres —spojeny s PD nebo esencidlni tfes (ET) nedostatecné kontrolovany Iéky u pacient(i ve véku 18 let a starSich.

Informace pro pacienty
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Bezpecnostni informace

Ucel pouziti

Systém DBS spolec¢nosti Boston Scientific je uréen k 1é&bé pohybovych poruch pomoci stimulace specifické cilové oblasti mozku.
Klinicky pFinos

Klinickym pfinosem systému DBS spole&nosti Boston Scientific je zmirmnéni motorickych pfiznak( onemocnéni (Parkinsonova

choroba, dystonie, tfes). DalSim znamym pfinosem snizeni motorickych pfiznaku je zvy3eni funkénosti a kvality Zivota. Pacienti
Casto uZivaji méné 1ékd, a proto se snizuje vyskyt vediejSich Uginkd léku.

Zivotnost zafizeni

Minimalni zivotnost implantovatelnych sou&asti je 5 let. Nedobijeci IPG vSak mize mit Zivotnost krat3i nez 5 let, v zavislosti
na nastaveni a podminkéch stimulace. V ¢asti ,Informace o nedobijeci IPG baterii* této pfirucky naleznete dali informace
o0 nedobijeci baterii IPG.

Informace pro pacienty
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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Kontraindikace (kdy nelze systém DBS Vercise Genus pouzit)

Pouziti systému DBS Vercise Genus neni doporuéeno u pacientli s nasledujicimi stavy a u pacient, ktefi budou podstupovat
nasledujici procedury:

+ Diatermie: Pacienti nesmi byt vystaveni zadné formé diatermie v ramci 1é¢by jejich zdravotniho stavu ani jako soucasti
chirurgického zakroku. Energie generovana diatermii mize byt pfenasena do systému DBS Vercise Genus, coz mlize
vést k poskozeni mozkové tkané s nasledkem vazného nebo smrtelného zranéni. Pouziti kratkovinné, mikrovinné
a lécebné ultrazvukové diatermie u pacientl s implantovanym systémem DBS Vercise Genus mize vést k vaznému
nebo smrtelnému zranéni.

«  Omezené schopnosti pacienta: Systém DBS Vercise Genus nelze implantovat pacientdm, ktefi nedokazou spravné
pouzivat dalkové ovladani a nabijeci systém (pouziva-li se).

*+  Vysokeé chirurgické riziko: PouZiti systému DBS Vercise Genus neni doporu€eno u pacientd s vysokym
chirurgickym rizikem.

Informace pro pacienty
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Bezpecnostni informace

Varovani

Automobily a zafizeni

Po obdrZeni systému DBS Vercise Genus pouzivejte nasledujici zafizeni s opatrnosti:
+  Automobily,
+  Ostatni motorova vozidla,
+  Potencialné nebezpecné stroje nebo zafizeni.

Viyhnéte se aktivitam, které by byly nebezpecné, pokud by se léCené pfiznaky vratily. Vyhnéte se ¢innostem, které zplsobuiji
zmény stimulace. U pacientu s Parkinsonovou chorobou byly zjiStény zhorSené fidi¢ské schopnosti a vy$§i nehodovost.

Pokud systém DBS z jakéhokoli dlivodu pFerusi lé¢bu béhem nasledujicich ¢innosti, vystavujete se zvySenému riziku, Ze
zpUsobite zranéni nebo smrt sobé i ostatnim:

+  Rizeni auta,
+  Rizeni jakéhokoli jiného motorového vozidla,

+ Pouzivani potencialné nebezpecnych stroji nebo zafizeni.

Informace pro pacienty
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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Elektromagneticka interference
Silna elektromagneticka pole mohou vyvolat nasledujici G¢inky:

* Vypnuti stimulace,
+  Zpusobit do¢asné nepfedvidatelné zmény ve stimulaci,
¢+ Rusit komunikaci dalkového ovladani.

Silna elektromagneticka pole mohou na kratkou dobu vypnout stimulaci. Pfi odstranéni elektromagnetického pole se stimulace
mUze sama obnovit.

Viyhybejte se nasledujicim mistiim a v pfipadé, ze se v jejich blizkosti ocitnete, jednejte opatrné:
+  Detekéni ramy proti kradezi, deaktivatory elektronickych visaCek a zafizeni RFID pouzivané napfiklad v obchodnich
domech, knihovnach a na dalSich vefejnych mistech.

- Pokud musite detektorem projit, postupuijte opatrné. SnaZte se projit stfedem detektoru, a to co nejrychleji.
Interference pochazejici z téchto zafizeni pravdépodobné nezplsobi trvalé poskozeni implantovaného zafizeni.

+  Bezpecnostni ramy pouzivané napfiklad na letistich nebo pfi vstupech do vladnich budov, véetné pfenosnych skenerd.

- Pozadejte bezpecnostni personal o pomoc a sdélte mu, Zze mate implantovan zdravotnicky prostfedek
a potfebujete bezpecnostni ram obejit. Pokud bezpecnostnim ramem projit musite, projdéte jim co nejrychleji
a v co nejvétsi mozné vzdalenosti od ramu. Interference pochazejici z téchto zafizeni pravdépodobné
nezpusobi trvalé poSkozeni implantovaného zafizeni.

+ Elektricka vedeni a elektrické generatory.

Informace pro pacienty
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Bezpecnostni informace

+  Elektrické ocelové pece a obloukové svarecky.

+  Velké magnetické reproduktory.

+  Silné magnety.

+  Automobily a jina motorova vozidla vyuzivajici systém LoJack nebo jiné systémy ochrany proti kradeZi, které mohou
vysilat radiofrekvenéni (RF) signaly. Vlysokofrekvenéni pole vytvarena témito systémy mohou rusit ¢innost dalkového
ovladani a jeho schopnost ovladat stimulaci.

+ DalSi zdroje elektromagnetického ruseni, jako napf.:

Wi-Fi routery,

Bezkabelové telefony,

Bezdréatova zafizeni pro streamovani pomoci Bluetooth,
Détské chavicky,

Mikrovinné trouby.

Poznamka: V tésné blizkosti mize zafizeni generujici silna elektromagneticka pole zpusobit nechténou stimulaci nebo
rusit bezdratovou komunikaci mezi dalkovym oviadanim a IPG. K tomu miZe dojit, i kdyZ zafizeni vyhovuje
poZadavkim Mezinarodniho zviastniho vyboru pro radiovou interferenci (CISPR).

Informace pro pacienty
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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Zahfivani pfi nabijeni (pouze u dobijecich IPG).

S nabijeckou zachazejte opatrné. Nabijecka se b&hem nabijeni IPG mlze zahfivat.
+ Pouzivejte nabijeku s objimkou nabijecky, popruhem nabije¢ky nebo néplasti, abyste se nepopalili.
* Nenabijejte zafizeni béhem spanku. Mohlo by dojit k popéleni.
+  Pokud citite bolest nebo nepohodli, ukonCete nabijeni a obratte se na poskytovatele zdravotni péce.

Vysoké urovné stimulace

Vlysoké Urovné stimulace mohou po$kodit mozkovou tkari. Poskytovatel zdravotni pé€e naprogramuje nastaveni vasi stimulace,
aby zajistil, Ze Grovné stimulace budou bezpeéné.

Intrakranialni krvaceni
Umisténi elektrod DBS v mozku mze zvysit riziko krvaceni do mozku nebo jeho okoli. Informuijte poskytovatele zdravotni

péce, pokud:
+ Jste nachylngjsi ke krvaceni,
« Mate potize se srazlivosti krve,
« UZivate Iéky na fedéni krve.

Tyto faktory mohou zvysit riziko krvaceni do mozku nebo jeho okoli.

Poskozeni IPG
V pfipadé prasknuti nebo propichnuti plasté IPG mize dojit k vystaveni tkané chemickym latkam z baterie, které mohou zpUsobit
chemické popéleniny.
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Vysetreni magnetickou rezonanci (MR)

Pacienti s implantovanym systémem DBS Vercise Genus se mohou podrobit vySetfeni MR za pfedpokladu spinéni specifickych
podminek. Podminky pro vySetfeni MR jsou uvedeny v pfiruéce pro lékafe Pokyny k vySetieni MR ImageReady™ pro systémy
DBS spolecnosti Boston Scientific. Tato pfirucka je k dispozici na adrese www.IFU-BSCl.com.

Vas poskytovatel zdravotni péCe si musi precist vSechny tyto informace a stanovit vSechny podminky, které je tfeba splnit pred
provedenim a doporuéenim vy3etfeni MR.

Externi prostiedky: @ Externi/neimplantovatelné soucasti systému DBS Vercise Genus (nabijeci systém, dalkové ovladani
a pfislusenstvi) nejsou bezpecné pro MR. Neberte je do Zadného prostfedi MRI.

DalSi implantovana stimulaéni zafizeni
Pokud musite sou¢asné se DBS IPG pouzivat jiné implantovatelné stimulacni zafizeni, kontaktujte poskytovatele zdravotni
péce. Pouzivani jinych implantovatelnych stimulacnich zafizeni sou¢asné se DBS IPG mize narusit fungovani téchto zafizeni.
Je tfeba pedlivé naprogramovat vSechny systémy. Priklady dalSich implantovatelnych stimulacnich zafizeni:

+  Kardiostimulatory,

+ Kardiovertery-defibrilatory,

«  Pumpy pro podavani léku.
Téhotenstvi
Neni znamo, zda zafizeni DBS muze zplisobovat komplikace v téhotenstvi.
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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Status dystonicus (pacienti s dystonii)
Pokud se piiznaky dystonie vrati nebo pokud se zhorsi, okamzité kontaktujte poskytovatele zdravotni péce.

U pacientt s dystonii pouzivajicich systém DBS se mohou ojedinéle objevovat Zivot ohroZujici zhorSujici se pfiznaky dystonie.
Tyto pfiznaky mohou byt oznacovany jako ,status dystonicus”, ,dystonicka boure" nebo ,dystonicka krize“. Tento stav mlze
navodit fada faktortl véetné pferuseni stimulace zafizenim DBS. Tento stav je charakterizovan zavaznou dystonii doprovazenou

rozpadem svalové tkané, selhanim organd a v krajnich pfipadech dokonce smrti.

Je dllezité, abyste monitorovali své pfiznaky a zajiStovali idrzbu systému DBS dle pfedpisu. Pokud se z jakéhokoli dGvodu
domnivate, ze systém DBS nadale nezajiStuje adekvatni stimulaci, okamzité kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.
Pokud se pfiznaky dystonie zhor3i, okamzité kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.

Seznamte se s pouzivanim dalkového ovladani, abyste zajistili, Ze je vas systém DBS zapnuty a Ze zajistuje stimulaci. Naucte
se, jak IPG nabijet (pouze dobijeci IPG). Prodiskutujte s poskytovatelem zdravotni péce, kdy oCekavat vyménu IPG, abyste
mohli zakrok s predstihem naplanovat (pouze nedobijeci IPG).
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Sebevrazda

V souvislosti s [é¢bou DBS se dle predchozich zkuSenosti mize spojovat néstup deprese nebo zhorSovani deprese, ktera mize
mit do€asny nebo trvaly charakter. HiaSeny byly také myslenky na sebevrazdu, pokusy o sebevrazdu a sebevrazdy. Pacienti
a oSetfovatelé musi zvaZit nasledujici aspekty:

+  Pokud jste se v minulosti potykali s depresi, mySlenkami na sebevrazdu nebo pokud jste se o sebevrazdu pokusili,
promluvte si 0 tom s oSetfujicim poskytovatelem (poskytovateli) zdravotni péce. Pedlivé se seznamte s moznymi riziky
nového nastupu nebo zhorSeni deprese (vEetné myslenek na sebevrazdu) i potencialnimi klinickymi pfinosy 1é&by DBS.

+  Pokud si po zakroku vSimnete neobvyklych zmén nalady, chovani (napfiklad zvySena Uzkost, problémy se spankem,
ztrata zajmu o aktivity, pocity beznadgje, vykyvy nalad, pokles nebo nardst télesné hmotnosti) nebo schopnosti
sebeovladani, obratte se na svého poskytovatele zdravotni péée. Pokud se potykate s mySlenkami na sebevrazdu,
okamZité kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce nebo z&chrannou sluzbu.

+ DdleZitou soucasti léCby je pravidelné postupovani kontrolnich vySetfeni u vaseho poskytovatele zdravotni péce.

Lécebny ultrazvuk
Nevystavuijte implantované soucasti systému DBS terapeutickému ultrazvuku.

Neopravnéné upravy
Neopravnéné zmény zdravotnickych prostfedk( nejsou povoleny. Pokud by byly na zafizenich provedeny neopravnéné zmény,
mohlo by dojit k ohrozeni integrity zafizeni a ke zranéni osob.
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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Bezpecnostni opatieni

Cinnosti vyzadujici koordinaci:
Ztrata koordinace je potencialnim vedlejSim ucinkem terapie DBS. Pacienti by méli vénovat pfiméfenou opatrnost pfi provadéni
¢innosti vyzadujicich koordinaci, véetné téch, které byli schopni provozovat pred Ié&bou (napf. plavani).

Koupani
Pacienti by méli byt pfi koupani opatrni.

Mobilni telefony a dal$i prenosna RF komunikacni zafizeni

Vzajemna interference s mobilnimi telefony se neogekava. VSechny dusledky interakce s mobilnimi telefony nejsou v tomto
okamziku znamy. Pfenosné RF komunika¢ni zafizeni (napfiklad mobilni telefon) musi byt udrzovano ve vzdalenosti miniméiné
6 palce (15 cm) od oblasti, kde se nachazi implantované zafizeni. Pokud dojde k interferenci, pfesurite mobilni telefon

mimo implantovany IPG nebo telefon vypnéte. Pokud mate néjaké obavy nebo se vyskytne problém, obratte se na svého
poskytovatele zdravotni péce.
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Cisténi dalkového ovladani a nabijeciho systému

Soucasti dalkového ovladani a nabijeciho systému Ize Cistit alkoholem nebo jemnym Eisticim prostfedkem pomoci hadfiku

nebo papirového kapesniku. Zbytky mydlovych Cisticich prostfedkd je tfeba odstranit vinkym hadfikem a nasledné offit dosucha.
K Cisténi nepouZivejte abrazivni Cistici prostfedky. Nedistéte zafizeni, ktera jsou pfimo i nepfimo pfipojena k sitové zasuvce.

Pfed mytim z objimky nabijecky vyjméte nabijeCku, protizavaZzi a pfipadné rozpérku nabijecky. Pfed mytim z popruhu nabijecky
vyjméte nabijeCku a pfipadné rozpérku nabijecky. Objimku nabijecky nebo popruh nabijecky myijte ruéné jemnym mydiovym
roztokem a studenou vodu. Neperte objimku nabijecky ani popruh nabijecky v pracce. Nechte objimku nabijecky nebo popruh
nabijecky uschnout na vzduchu. Pokud jsou objimka nabijecky nebo popruh nabijecky vinké nebo mokré, nepouzivejte je.
Jako uzivatel téchto externich zafizeni mizete na téchto externich zafizenich provadét vyhradné tyto servisni Gkony a Udrzbu:
*+ Nabijeni baterie,
« Cigténi.

Pfi provadéni servisnich ukonu a Udrzby zajistéte, aby zafizeni nebyla pouzivana.
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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Likvidace soucasti

Soucasti DBS vyjmuté z téla je tfeba vratit spolec¢nosti Boston Scientific. IPG je tfeba pfed kremaci vyjmout z téla a vratit
spole¢nosti Boston Scientific. Pfi kremaci by mohlo dojit k vybuchu baterie IPG.

Dalkové ovladani a nabijeci systém obsahuiji baterie, které mohou pii vystaveni ohni explodovat a zplsobit zranéni. Dalkové
ovladani nebo nabijeci systém nevhazujte do ohné. PouZité baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi zakony a pfedpisy.

Prodleva ucinkd

Muze néjakou dobu trvat, nez zaénou byt patrné Gcinky Iécby systémem DBS. K dosazeni optiméalniho zviadnuti pfiznak( mize
byt nutné v pribéhu nékolika tydnt az mésicl ¢asto upravovat nastaveni stimulace.

Pripojeni zafizeni

Nepfipojujte port USB dalkového ovladani k zadnému jinému zafizeni s vyjimkou dodané nabijecky dalkového ovladani.
Nepfipojujte nabijecku do zadného jiného zafizeni nez do dodané zakladny.
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Porucha zafizeni
Implantaty mohou kdykoli selhat z nésledujicich pficin:

+ Nahodné selhani nékteré soucasti,
+  Ztrata funkénosti baterie,
+  Zlomeni elektrody,
«  Pfemisténi elektrody.
Nahlé zastaveni stimulace mdze zpUsobit vznik zavaznych reakci. Pokud IPG prestane fungovat i po Uplném nabiti, vypnéte

stimulaci pomoci dalkového ovladani a okamzité kontaktujte poskytovatele zdravotni péce. Poskytovatel zdravotni péce posoudi
systém DBS a poskytne spravnou lécbu, dojde-li k navratu pfiznaku.

Orientace IPG

Pacienti by se nikdy nemé&li nepokousSet zménit orientaci generatoru IPG ani generator IPG preklopit. Nedotykejte se incizi ani
mista implantace IPG. Pokud se IPG v téle preklopi, miZe se stat, Ze nebude schopen komunikovat s dalkovym ovladanim nebo
|ékafskym programéatorem. Pokud se dobijeci IPG v téle pfeklopi, nebude jej moZné nabijet. Pokud po nabijeni nelze zapnout
stimulaci, obratte se na svého poskytovatele zdravotni péCe a poZadejte ho o zkoudku systému.

Pokud zaznamenate zménu ve vzhledu pokozky v misté implantace IPG, napf. postupné slabnuti kiize, obratte se na svého
poskytovatele zdravotni péce.
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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Masaze
Vlyhybejte se masazim v blizkosti implantovanych soucasti systému DBS. Pokud podstupujete masaz, informujte maséra

o implantovaném zafizeni. Ukazte mu, kde se nachazi IPG, prodluzovaci prvek elektrody DBS a elektrody DBS. Masér se
musi témto oblastem vyhnout a dbat zvySené opatrnosti.

Zdravotnické prostredky / terapie
Nasledujici zdravotnické terapie nebo postupy mohou:

- Vést k vypnuti stimulace,
- Zpusobit trvalé poskozeni IPG,
- Zpusobit zranéni, zejména pokud jsou pouzivany v blizkosti IPG.

+  Diagnostické ultrazvukové skenovani by nemélo IPG poskodit, pokud je stimulace vypnuta. Bylo provedeno testovani
dle pfisluSnych norem.

+ Elektrokauterizace — pouziti zahfaté elektrické sondy k zastaveni krvaceni v pribéhu chirurgického zakroku. To
muze potencialné zpUsobit poskozeni IPG nebo vést ke zranéni. Pokud musite nutné postoupit tento postup, vas
poskytovatel zdravotni pé&e musi nastudovat a dodrzovat pokyny k elektrokauterizaci uvedené v pfirucce Informace
pro pfedepisujici lekare.

+  Externi defibrilace — pouziti elektricky nabitych padlovych elektrod k obnoveni &innosti srdce v pfipadé nouze.
Bezpecné pouZiti u pacientli pouzivajicich systém DBS nebylo potvrzeno. Bylo provedeno testovani dle pfislusnych
norem. Defibrilace pravdépodobné nezpUlsobi trvalé poskozeni implantovaného zafizeni, pokud:

- Je stimulace vypnuta;

- Elektroda defibrilatoru nepfijde do kontaktu s Zadnou soucasti implantovaného zafizeni;
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* Litotrypse — zvukové nebo razové viny s vysokym vykonem obvykle pouzivané pfi lécbé ZluCovych a ledvinovych
kamend. Vysokofrekvenéni signaly vedené v blizkosti IPG mohou poskodit obvody;

+ Radia¢ni terapie — ionizujici zafeni béZné pouzivané pfi I6¢bé rakoviny. Pomoci olovéného stinéni chrarite IPG pied
poSkozenim radiaci. KaZdé poSkozeni DBS IPG z&fenim nemusi byt ihned zjistitelné;

+ Transkraniélni stimulace — pouZiti elektrickych nebo magnetickych poli ke stimulaci nervovych bunék v mozku.
Bezpecné pouziti téchto typd IéCby nebylo u pacientli pouzivajicich systém DBS potvrzeno;

+ Rentgenova vySetfeni a vySetfeni CT mohou poSkodit IPG, pokud je stimulace zapnuta. Rentgenova vySetieni
a vySetfeni CT by neméla DBS IPG pos$kodit, pokud je stimulace vypnuta.

Pokud je néktery z vySe uvedenych postupt z Iékafského hlediska potfebny, provadéjte tento postup co nejdale od
implantovanych soucasti. V nékterych pfipadech vSak mize byt nutné provést vyjmuti systému DBS v dlsledku vazného zranéni
pacienta nebo poskozeni zafizeni.

Pfed zahajenim téchto postupu, 1éCebnych terapii nebo diagnostiky musi poskytovatel zdravotni péée zavolat oddéleni technické
podpory spoleénosti Boston Scientific a vyzadat si patficné pokyny. Pfipadné muze postupovat podle pokyni uvedenych
v pfiruéce Informace pro predepisuijici Iékare.

Provozni teplota

Provozni teplota dalkového ovladani se nachazi v rozmezi 5 °C az 40 °C (41 °F az 104 °F). Nepouzivejte nabijeci systém,
pokud okolni teplota pfesahuje 35 °C (95 °F).
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Jiné modely externich zafizeni
Pouzivejte pouze dalkové ovladani a nabijeCku dodané se systémem DBS Vercise Genus. Jiné podobné modely dalkového
ovladani a nabijecky se systémem DBS Vercise Genus nefunguiji.
Pediatricti pacienti
Pecovatelé se musi seznamit s pouZivanim dalkového ovladani, aby dokazali zkontrolovat, Ze je systém zapnuty a Ze zajistuje
stimulaci. O3etfovatelé musi védét, jak nabijet IPG (pouze dobijeci IPG). Poskytovatelé zdravotni péce a pecovatelé musi
prodiskutovat vyménu baterie a s pfedstihem naplanovat postup souvisejici s koncem zivotnosti baterie (pouze nedobijeci IPG).
Pokud se pfiznaky vrati, peCovatel musi neprodlené kontaktovat poskytovatele zdravotni péce.
Pooperacni péce
Po chirurgickém zakroku zajisti Iékarsky personal standardni lékafskou pédi:
*  ZaUcelem zaznamenani polohy elektrod DBS a IPG mlize byt provedeno CT skenovani.
+Vya¢len vasi rodiny budete pouceni o tom, jak systém DBS funguje, a obdrZite nésledujici pokyny:
- Jak zapnout a vypnout stimulaci,
- Jak nabijet baterii IPG (pokud je to mozné),
- Budete rovnéz seznameni s realistickym oCekavanim vysledku stimulace pfi Ié¢bé vaseho onemocnéni.
+  Mohou vam byt pfedepsana antibiotika jako prevence mozné infekce.

+  Pokud trpite pooperacnimi bolestmi, poskytovatel zdravotni péCe pred propusténim z nemocnice zajisti pfislusna
opatfeni.

Informace pro pacienty
92932021-05 24 z 211



Bezpecnostni informace

* Po chirurgickém zakroku je nutné, aby vas domU odvezla dospéla osoba schopna zodpovédné dodrzovat pokyny
tykajici se pooperacni péce.

Po chirurgickém zakroku budte opatrni, aby rana po implantaci sou¢asti méla moznost se dobfe zahojit:
+ Omezte pohyby hlavy podle pokyn( poskytovatele zdravotni péée az do zhojeni. To mliZe zahrnovat otaéeni nebo
pohyb hlavy nahoru, dol(i a ze strany na stranu.
+ NepokouSejte se pfenaset téZké pfedméty.

+ Nesprchujte se, dokud vam to nepovoli poskytovatel zdravotni péce. Na kontrolnim vySetfeni vdm poskytovatel
zdravotni péce odstrani chirurgické stehy a svorky.

+  Dodrzujte pokyny poskytovatele zdravotni péce tykajici se odévu v oblasti implantovaného IPG.

Zahajeni stimulaéni lécby se mlZe opozdit az o 2 mésice, dokud nepomine pfipadny otok. Nacasovani [écby zavisi na
posouzeni poskytovatele zdravotni péCe. Pooperacni otok by mél postupné pominout. Pokud otok v oblasti dobijeciho IPG
pretrvava i po zahajeni stimulaéni Iécby, mize tento otok prodlouZit dobu nabijeni nebo nabiti IPG znemoznit. Pokud otok
pfetrvava, obratte se na poskytovatele zdravotni péce.

Dokud nedojde k upinému zhojeni, mizete v oblasti kolem IPG citit bolest. Pokud do 2 tydn{ bolest neustoupi, obratte se na
poskytovatele zdravotni péce.

Pokud v oblasti ran zaznamenate nadmérné zarudnuti nebo prosakovani, obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce.
Ve vzacnych pfipadech mlZe dojit k nezadouci reakci tkané na implantované materialy.
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Uchovavani, manipulace a pieprava

Nevystavuijte dalkové ovladani ani nabijeci systém (pouziva-li se) velmi vysokym nebo nizkym teplotam. Neponechavejte tato
zafizeni po delSi dobu v auté nebo venku. Extrémni teploty, zejména pak vysoké, mohou vést k poSkozeni citlivé elektroniky.
Pokud je tfeba dalkové ovladani nebo nabijeci systém uloZit na delSi dobu, zajistéte, aby skladovaci teplota nepfesahla -20 °C
az 60 °C (-4 °F az 140 °F).

Zachazejte se soucastmi systému a pfisluSenstvim opatrné. Neupustte je na zem a neponofujte je do vody. PfisluSenstvi véetné
dalkového ovladani a nabijecky skladujte na suchém misté a chrarite je pfed vihkosti. Dalkové ovladani a nabijecku chrafite
pfed doméacimi zvifaty, Skudci a détmi, aby nedoslo k poskozeni téchto zafizeni. V rdmci zajisténi kvality vyroby a funkce bylo
provedeno testovani spolehlivosti. Tato zafizeni vSak mohou byt trvale poskozena:

+ Padem na tvrdy povrch,

« Padem do vody,

+  NeSetrnym zachazenim.
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Nezadouci ucinky

Ne v8echna rizika souvisejici s pouzitim hluboké mozkové stimulace jsou znama. NiZe je uveden seznam znamych rizik.

Pokud dojde k nékterym z t&chto udalosti, co nejdfive informujte poskytovatele zdravotni péce. Nahlaste jakykoli vazny incident,
ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, spoleénosti Boston Scientific a pfislusnému mistnimu regulaénimu Gfadu

pro zdravotnické prostfedky ve vasi zemi. Zakaznici v Australii by méli hiasit veSkeré zavazné incidenty, které se vyskytnou

v souvislosti s timto prostfedkem, spole¢nosti Boston Scientific a Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Rizika souvisejici s chirurgickym zakrokem a poopera¢nim obdobim:

Tvorba krevnich sraZenin, zejména v cévach nohou,

Krevni sraZenina nebo vzduch v krevnim obéhu, které mohou zablokovat pritok krve do ¢asti plic €i jinych tkani,
Unik mozkomi$niho moku (CSF), ktery normélné obklopuje mozek, z lebky,

Zmatenost nebo potize se soustfedénim, pfemyslenim a paméti,

Unmrti,

Infekce,

Zranéni oblasti v blizkosti implantatu, napf. cév, nerv{, hrudni stény a mozku,

Rizika souvisejici s neurochirurgii a anestezii, véetné neuspésné implantace a zapalu plic,

Bolesti, bolest hlavy ¢i nepohodli,

Zachvaty,

Status dystonicus,

Mozkova pfihoda s nasledkem docCasnych nebo trvalych problémd, jako jsou paralyza nebo potize s fedi,
Otoky nebo podlitiny.

Informace pro pacienty
92932021-05 27 z 211


https://www.tga.gov.au

Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Mozné vedlejSi ucinky
+  Zmatenost nebo potiZe se soustfedénim, pfemyslenim a paméti,
+  Bolesti, bolest hlavy ¢i nepohodli,
+  Psychiatrické poruchy, napf.:
- Uzkost,
- Deprese,
- Ztrata zajmu &i emoci,
- Manické stavy,
- Precitlivélost,
- Problémy se spankem,
- Sebevrazda,
- Myslenky & pokusy o sebevrazdu,
«  Zachvaty,
+  Zmény smyslového vnimani,
«  Problémy s feci ¢i porozuménim jazyku, potize s polykanim a také komplikace jako zapal plic zplsobené vdechnutim
tekutin,
+  Systémové pfiznaky, jako:
- Zrychleny srdecni tep,
- Zmény krevniho tlaku,
- Poceni,

Informace pro pacienty
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- Horecka,

- Zavratg,

- Zmény funkce ledvin,

- Problémy s mocenim,

- Zmény sexualni aktivity,

- Zaludegni nevolnost,

- Problémy s travenim,

- Nadymani,
Slabost, svalové krece, tfes, neklid nebo problémy s pohybem, chiizi, koordinaci ¢i polohou téla, pady a zranéni
zplisobené témito problémy,
Nepfijemné pocity, napf. brnéni,
Problémy s vidénim, problémy s pohybem vicka i oka nebo jiné pfiznaky souvisejici se zrakem,
Zmény hmotnosti.

Informace pro pacienty
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Rizika souvisejici se zafizenim
*+ Alergicka reakce nebo reakce imunitniho systému na implantované materialy;
+  Selhani nebo porucha nékteré z ¢asti zafizeni. To mize, ale nemusi vyzadovat odstranéni nebo vyménu zafizeni. To
zahrmuje mimo jiné:
- Unik tekutiny z baterie,
- Selhani baterie,
- PreruSeni elektrody nebo prodluzovaciho prvku elektrody,
- Poruchy hardwaru,
- Uvolnéné spoje,
- Elektrické zkraty nebo pferudené obvody,
- PoruSeni izolace elektrody;
+  Komplikace v misté implantace, napf.:
- Bolest,
- Nedostate¢né hojeni,
- Zarudnuti,
- Horkost,
- Otoky,
- Opétovné otevreni rany;
+ Implantované soucasti zafizeni (IPG, elektroda nebo prodiuzovaci prvek elektrod) se mohou pfemistit z plvodniho
mista implantace nebo proniknout pokoZkou, coZ muze vyZadovat dal$i chirurgicky zakrok;
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Infekce;
Interference z externich zdrojl elektromagnetického zafeni;
Ztrata odpovidajici stimulace;

V priibéhu vySetieni MR existuji mozné interakce s implantovanou elektrodou DBS, prodluZovacim prvkem elektrody
a IPG a souvisejici riziko zranéni pacienta. Je dulezité, aby vas poskytovatel zdravotni péce pfi provadéni vySetfeni
MR postupoval podle informaci v pfirucce Pokyny k vySetieni MR ImageReady™ pro systémy DBS spolecnosti
Boston Scientific. Ta je k dispozici na adrese www.IFU-BSCI.com;

Bolesti, bolest hlavy ¢i nepohodli;

Podrazdéni nebo popaleni pokozky v misté IPG;
Status dystonicus;

Ztuhlost svalli nebo ztuhlost pfi pohybu kloubd;

Nahly navrat pfiznak( v pfipadé nahlého zastaveni stimulace nebo podavani Iékd. U pacientd s Parkinsonovou
chorobou byly popsany vzacné pfipady rychlého navratu pfiznakl s progresi do nemoznosti pohybu;

Otok v&etné hromadéni tekutiny v okoli zafizeni.
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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Elektromagneticka kompatibilita
Informace o klasifikaci dle normy EN 60601-1-2

*  Zafizeni s vnitfnim napajenim
*  Nepfetrzity provoz

+  Bézné zafizeni

« Tfidall

Tabulka 1: Navod a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém DBS Vercise Genus je uréen pouze k pouziti v elektromagnetickém prostredi s viastnostmi, které jsou popsany nize. Zakaznik nebo uZzivatel
systému DBS Vercise Genus musi zajistit, aby byl systém v takovém prostfedi skute¢né pouzivan.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Systém DBS Vercise Genus vyuziva RF energii pouze pro svou vnitini funkci.
RF emise CISPR 11 Skupina 1 Jeho RF emise jsou tedy velmi nizké a je nepravdépodobné, Ze by mohly
zpUsobovat ruseni blizkych elektronickych zafizeni.

RF emise CISPR 11 Trida B Systém DBS Vercise Genus je vhodny k pouZiti ve vech zafizenich. To zahmuje
domacnosti a zafizeni pfimo napojena na vefejnou sit nizkého napéti, ktera
Tfida B napéji budovy uzivané k bydleni.

Emise harmonického proudu
|IEC 61000-3-2

Informace pro pacienty
92932021-05 32 z 211



Elektromagneticka kompatibilita

Tabulka 2: Navod a prohlaseni vyrobce - odolnost proti elektromagnetickym emisim

Systém DBS Vercise Genus je uréen pouze k pouziti v elektromagnetickém prostiedi s viastnostmi, které jsou popsany nize. Zakaznik nebo uzivatel
systému DBS Vercise Genus musi zajistit, aby byl systém v takovém prostiedi skute¢né pouzivan.

Test odolnosti

Uroveri testu IEC 60601-1-2

Stupen souladu

Elektromagnetické prostredi — pokyny

Vzduch:
+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV

Vzduch:
Dalkové ovladani a nabijecka:

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo

Elektrostaticky vyboj +2KV, £ 4KV, 8KV, + 15KV | Z keramickych dlazdic. Jsou-li podiahy pokryty
(ESD) dle normy syntetickym materidlem, méla by byt relativni
IEC 61000-4-2 Kontakt: Kontakt: vihkost alespori 30 %.
+8kV Dalkové ovladani a nabijecka: | Poznamka: Plati pro externi elektrické soucasti.
+8kV

Magneticka pole vyvolavana kmitoCtem napajeciho
Magnetické pole napéti by se méla pohybovat na drovnich typickych
o vykonové frekvenci 30 Alm 30 Alm pro bézna mista obvykla pro typické prostredi
sité (50/60 Hz) dle komercnich budov a nemocnic. Nepredpoklada

normy IEC 61000-4-8

se, Ze by toto zafizeni ovlivnila magneticka pole
z béZnych elektrickych pristrojd.

Poznamka: Nabijecka se pouZiva pouze s dobijecim systémem DBS.
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Tabulka 3: Navod a prohlaseni vyrobce - odolnost proti elektromagnetickym emisim

Systém DBS Vercise Genus je uréen pouze k pouziti v elektromagnetickém prostiedi s viastnostmi, které jsou popsany nize. Zakaznik nebo uzivatel
systému DBS Vercise Genus musi zajistit, aby byl systém v takovém prostiedi skute¢né pouzivan.

Test odolnosti

Uroveri testu

Stupen souladu

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

IEC 60601-1-2
Prostredi profesionalniho zdravotnického zafizeni a prostfedi
domaci zdravotni péce.
Intenzity poli vyvolavanych pevnymi RF vysiladi zjisténé
} ] priizkumem elektromagnetickych? podminek v dotéeném misté
Vyzafovana RF 10Vim 10Vim musi byt nizsi nez stupefi souladu v kazdém frekvencnim
IEC 61000-4-3 80 MHz a2 2,7 GHz 80 MHz a2 2,7 GHz rozsahu. K interferenci muze dochazet v blizkosti zafizeni

oznaceného nasledujicim symbolem:

@)

a odrazem od nich.

Poznamka: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické $ifeni je ovliviiovano pohlcovanim konstrukcemi, pfedméty a osobami

a Intenzitu pole z pevnych vysilacli nelze teoreticky pfesné predvidat. To zahruje zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezkabelové) telefony
a pozemni mobilni radia, amatérska rédia, radiové vysilani AM a FM a televizni vysilani. Pokud je tfeba vyhodnotit elektromagnetické prostredi
vzhledem k pevnym RF vysilactm, zvazte provedeni priizkumu elektromagnetickych podminek v dotéeném misté. Pokud intenzita pole namérena
v okoli systému DBS Vercise Genus pfekroci vySe uvedeny stupen souladu RF, peglivé zkontrolujte, zda systém DBS Vercise Genus funguje
spravné. Je-li zjisténa abnormalni funkce, mize byt nutné provést vice opateni, napf. zménit orientaci nebo pfemistit systém DBS Vercise Genus.
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Elektromagneticka kompatibilita

Tabulka 4: Testovani odolnosti ¢tecky RFID

Externi elekirické soucasti systému DBS Vercise Genus byly testovany z hlediska odolnosti vici interferenci ze ¢te¢ek RFID podle nésledujicich

specifikaci.

Specifikace RFID dle normy AIM 7351731 Frekvence Uroveii testu (RMS)
ISO 14223 134,2 kHz 65 A/m

ISO/IEC 14443-3 (typ A) 13,56 MHz 7,5A/m

ISO/IEC 14443-4 (typ B) 13,56 MHz 75A/m

ISOAEC 15693 (ISO 18000-3 rezim 1) 13,56 MHz 5AIm

ISO 18000-3 rezim 3 13,56 MHz 12 Alm

ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3Vim

ISO/IEC 18000-63 (typ C) 860-960 MHz 54 Vim

ISO/IEC 18000-4 rezim 1 2,45 GHz 54 Vim
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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Tabulka 5: Prohlaseni vyrobce Blizka pole

Systém DBS Vercise Genus je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, kde jsou vyzafovana RF ruSeni pod kontrolou. Uzivatelé systému
DBS Vercise Genus mohou napomoci prevenci elektromagnetické interference udrzovanim alespoi minimaini doporuc¢ené vzdalenosti mezi
prenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a systémem DBS Vercise Genus, jak je doporuceno nize, v zavislosti na
maximalnim vystupnim vykonu komunikaéniho zafizeni.

] Informace
Test blizkosti Urove testu IEC 60601-1-2 Stupen souladu o elektromagnetickém
prostredi
385 MHz: 27 V/m pfi 18Hz modulaci impulz{ 27 VIm
EC 610004.3 450 MHz: 28 V/m pfi modulaci FM 28 V/m Doporucena oddélovaci
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 Vi/m pfi 217Hz modulaci impulz 9 Vim vzdélenost d = 30 cm
1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz: 28 V/m pfi 217Hz modulaci impulzi | 28 V/m
1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz: 28 V/m pfi 217Hz modulaci impulzi | 28 V/m
IEC 61000-4-3 | 2 450 MHz: 28 Vi/m pfi 217Hz modulaci impulz 28 Vim Doporucena oddelovac
vzdalenost d = 30 cm
5 240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz: 9 V/m pfi 217Hz modulaci impulzt 9V/m

Poznamka: U frekvencnich pasem uvedenych v tabulce pouZivejte doporuéenou oddélovaci vzdalenost. Miniméalni doporucena oddélovaci
vzdalenost 30 cm mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a systémem DBS Vercise Genus se vztahuje na vSechny
ostatni frekvence v ramci uvedenych rozsahu.

Poznamka: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické $ifeni je ovliviiovano pohlcovanim konstrukcemi, pfedméty a osobami
a odrazem od nich.
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Upozornéni pro uzivatele podle technickych tdaji RSS (Radio Standards
Specifications) kanadské agentury Industry Canada:

Zafizeni DBS spolecnosti Boston Scientific splfiuji poZadavky norem RSS agentury Industry Canada na nelicencovana zafizeni.
Jejich provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:

1. Zafizeni nesmi zplsobovat Skodlivé ruseni.
2. Zafizeni musi pfijmout veSkeré ruseni, véetné takového, které by mohlo nepfiznivé ovlivnit jeho provoz.
Zakladni vykon

Porucha externich elektrickych sou¢astek nepovede k nepfijatelnému nebezpeci pro uzivatele.

Informace o telemetrii
Nésledujici hodnoty popisuiji propojeni bezdratové komunikace mezi IPG a dalkovym ovladanim:

+  Frekvencni pasmo: 2,402 GHz az 2,480 GHz
«  Typ modulace: GFSK
«  Maximalni vyzafeny vykon: 5 dBm

+  Protokol: nizkoenergeticka technologie Bluetooth
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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Kvalita bezdratovych sluzeb

Systém DBS Vercise Genus pouziva poloduplexni primarné-sekundarni komunikacni systém s pfimym propojenim zalozeny na
nizkoenergetické technologii Bluetooth s typickymi komunikacni dosahy, které uvadi Tabulka 6:

Tabulka 6: Kvalita bezdratovych sluzeb

Bézny dosah mezi dalkovym ovladanim a implantovanym IPG

3m (9,8 stopy)

Pokud nebudou data na podporovanych zafizenich pfijata, budou znovu odeslana. Zdroje vysokofrekvenéni interference

v pasmu mohou vést ke zpomaleni pfipojeni nebo obtiznosti pfi parovani zafizeni. Pokud narazite na néktery z téchto problémd,
mdze byt nutné zmensit vzdalenost mezi komunikacnimi zafizenimi. Informace o tom, jak vyfesit problémy s pfipojenim,
naleznete v ¢asti ,Odstrariovani zavad souvisejicich s pfitomnosti vice bezdratovych zafizeni” této prirucky.

Nacasovani

Jakmile uZivatel inicializuje komunikaéni relaci, systém obvykle zareaguje béhem 1-6 sekund. Typicka propustnost dat béhem
aktivni programovaci relace pfesahne 10 kb/s.
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Odstranovani zavad souvisejicich s pritomnosti vice bezdratovych zafizeni

Jind zafizeni fungujici na béazi bezdrétové a RF technologie, ktera jsou provozovana v t&sné blizkosti na podobném frekvenénim
pasmu, mohou zhorSovat dosah a reakéni dobu systému DBS Vercise Genus. Pokud zaznamenéte problémy s chovanim
bezdratové komunikace mezi dalkovym ovladanim a IPG, zkuste k napravé pozit nésledujici postup:

+  Pokud to jde, zmenSete vzdalenost mezi obéma zafizenimi.

+ Postarejte se, aby se mezi obéma komunikacnimi zafizenimi nevyskytovaly zadné pfedméty.

+  ZvétSete vzdalenost komunikacnich zafizeni od jinych zafizeni, ktera by mohla zpUsobovat interferenci, napfiklad:

Wi-Fi routery,

Bezkabelové telefony,

Bezdratova zafizeni pro streamovani pomoci Bluetooth,
Détskeé chuvicky,

Mikrovinné trouby.
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Zabezpeceni bezdratového pfipojeni

Systém DBS Vercise Genus pro komunikaci vyuziva nizkoenergeticky protokol Bluetooth. Zafizeni podporujici systém
DBS Vercise Genus pouzivaji nésledujici zabezpe€ovaci funkce nizkoenergetického protokolu Bluetooth:

+  LE ochrana osobnich udajt,
+ LE zabezpedena pfipojeni.
Systém DBS Vercise Genus taktéZ pouziva proprietarni metody ovérovani a Sifrovani, které podporuji:
« Ovéfené sekvence parovani, které inicializuje poskytovatel zdravotni péce,
+ Vytvofeni sparovaného pfipojeni az po dokonceni ovéfovaci sekvence,

+  Vytvofeni ovéfeného a Sifrovaného komunikaéniho spojeni v ramci kazdého spojeni s jiz sparovanym zafizenim.

Dodate¢né ovéfovani a Sifrovani na drovni aplikace umoziuije zajistit, ze komunikaci s IPG mohou navazat pouze autorizovana
zafizeni spole¢nosti Boston Scientific.
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Soucasti a materialy systému

Implantovatelné souéasti

Mezi implantovatelné soucasti vaseho systému DBS spole¢nosti Boston Scientific mohou patfit:

Tabulka 7: Implantovatelné soucasti

Typ zafizeni Cislo modelu Popis
DB-1216 Souprava implantovatelného generatoru impulz(i Vercise Genus™ R16,
16 kontaktu
DB-1232 Souprava implantovatelného generatoru impulzl Vercise Genus™ R32,
. 32 kontaktu
* Generator IPG - - - . : .
. - ouprava implantovatelného generatoru impulzt Vercise Genus , 8 kontaktd
Zastria bort DB-1408 S lantovatelnéh t 1zG Vi Genus™ P8, 8 kontakt
astrcka portu DB-1416 Souprava implantovatelného generatoru impulzl Vercise Genus™ P16,
16 kontaktu
DB-1432 Souprava implantovatelného generatoru impulzd Vercise Genus™ P32,

32 kontaktl
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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Tabulka 7: Implantovatelné soucasti

Typ zafizeni Cislo modelu Popis
DB-2201-30DC Souprava elektrod, 8 kontakt(, 30 cm
DB-2201-45DC Souprava elektrod, 8 kontaktd, 45 cm
DB-2202-30 Souprava smérovych elektrod Vercise™ Cartesia™, 8 kontaktt, 30 cm
DB-2202-45 Souprava smérovych elektrod Vercise™ Cartesia™, 8 kontaktd, 45 cm
« Elektroda DB-2203-30 S(()jtglalgnasznéérzr:ové elektrody Vercise™ Cartesia™ X s 16 kontakty (5 x 3 + 1)

* Manzeta elektrody DB-2203-45 aS(()jtgl)lzg\L/la‘érréfnrové elektrody Vercise™ Cartesia™ X s 16 kontakty (5 x 3 + 1)

* Pouzdro stehu Souprava smérové elektrody Vercise™ Cartesia™ HX s 16 kontakty (4 x 3 +4)

DB-2204-30 a délkou 30 cm
9904 Souprava smérové elektrody Vercise™ Cartesia™ HX s 16 kontakty (4 x 3 + 4)
DB-2204-45 a délkou 45 cm
DB-2500-C Nahradni souprava pro Iékare Vercise™, 8 kontakt( elektrody
DB-2501 Nahradni souprava Vercise™ pro |ékafe s 16kontakini elektrodou
NM-3138-55 Souprava prodluzovacich prvki elektrod, 8 kontaktd, 55 cm
L DB-3128-55 Souprava prodluzovacich prvk elektrod, 2 x 8 kontaktd, 55 cm
* Prodluzovaci prvek elektrody - - - -
Zastrika port DB-3128-95 Souprava prodluzovacich prvku elektrod, 2 x 8 kontaktd, 95 cm
+ Zastreka portu
P DB-3216-55 Souprava prodluZovacich prvki elektrod s 16 kontakty a délkou 55 cm
DB-3216-95 Souprava prodluzovacich prvki elektrod s 16 kontakty a délkou 95 cm
L DB-4600-C Souprava krytu pro trepanacni otvor SureTek™
* Kryt pro trepanaéni otvor - - - —
DB-4605-C Souprava nahradnich krytd pro trepanacni otvor SureTek™

Informace pro pacienty
92932021-05 42 z 211



Soucasti a materialy systému

Tabulka 7: Implantovatelné soucasti

Typ zafizeni Cislo modelu Popis
DB-9208-15 Adaptér Vercise™ S8, 8 kontaktd, 15 cm
« Adaptér DB-9208-55 Adaptér Vercise™ S8, 8 kontaktd, 55 cm
DB-9218-15 Adaptér Vercise™ M8, 8 kontaktl, 15 cm
DB-9218-55 Adaptér Vercise™ M8, 8 kontakt(, 55 cm
« Zdravotnické lepidlo SC-4320 Zdravotnické lepidlo
* ZastrCka portu SC-4401 Zastrcka portu IPG Precision Spectra™
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Materialy

Néasledujici materidly a latky mohou pfijit do kontaktu s télem béhem implantace DBS.

Tabulka 8: Materialy

Typ zafizeni Materialy Procentualni hmotnost
Titan 18 % az 57 %
Generator IPG Epoxid 42 % az 82 %
Silikon az3%
Sablona pro generator IPG Nerezova ocel 100 %
Zastrcka portu Termoplast 100 %
Termoplast 69 % az 76 %
Elektroda Platinafiridium 7%az23%
Epoxid 0% az22 %
Silikon 60 % az 66 %
8 kontaktni prodluzovaci prvek Termoplast 34 % az 40 %
Epoxid <1%
’ o Silikon 14 % az 39 %
Zlato <1%
Pouzdro stehu Silikon 100 %
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ManZeta elektrody Silikon 100 %
tzrzgfr?ggﬁivélt?o? spona elektrod pro Termoplast 100 %
Sroub krytu pro trepanagni otvor Titan 100 %
Dfik tunelovaciho nastroje Nerezova ocel 100 %
Duta ¢ast tunelovaciho nastroje PTFE 100 %
Zdravotnické lepidlo Silikonové zdravotnické lepidlo 100 %
Silikon 37%az74 %
Adaptér Termoplast 26 % az 63 %
Epoxid <1%
Sablona pro IPG a tunelovaci nastroj mohou obsahovat kobalt: C. CAS 7440-48-4: &. ES 231-158-0. Definovano jako karcinogen a reprodukéné
toxicka latka kategorie 1B podle Evropské komise v koncentraci nad 0,1 % hmotnosti.
Poznéamka: Sablona pro IPG a tunelovaci néstroj jsou vyrobeny z nerezové oceli a mohou obsahovat kobalt. Soucasné védecké poznatky
ggt\r/ézl;galz;icllfovové slitiny obsahujici kobalt pouZivané ve zdravotnickych prostfedcich nezptsobuji zvySené riziko rakoviny ani nepfiznivych dcinkd
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Glosar

Amplituda: Viyjadreni sily poskytované stimulace.
Baterie: Zdroj napajeni IPG.

Bezpecnostni opatieni: Situace, kterym je tfeba vénovat
pozornost, abyste zabranili vzniku potencialné
nezadoucich Ucinkd stimulace a/nebo poskozeni
systému DBS Vercise Genus.

Dalkové ovladani: Pfenosny baterii napajeny programator
slouzici k upravé elektrické stimulace.

Diatermie: LéCebny postup pouzivany k zahfivani télesné
tkané pomoci vysokofrekvencnich elektromagnetickych
proudu nebo ultrazvuku.

Dobijeci IPG: IPG s baterii, kterou Ize dobijet. Po vybiti
baterie je pro pokradovani stimulace nutné dobit baterii.

Elektricka stimulace: Elekirické impulzy vytvarené DBS IPG.
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Elektroda DBS: Izolovany vodi¢, ktery zprostfedkovava
pienos elektrickych stimulacnich impulzd z IPG
do mozku.

Elektromagneticka interference: SniZeni vykonu
pfenosového kanalu nebo systému v disledku
elektromagnetického ruseni.

Elektromagnetické ruseni: Jakéakoli elektromagneticka
udalost, ktera mize zhorsit vykonnost zafizeni nebo
systému DBS.

Fluoroskopie: Rentgenova procedura, které se provadi
v pribéhu chirurgického zakroku.

Hluboka stimulace mozku (DBS): Metoda aplikace
elektrickych impulz( do mozku jako lécba
riznych poruch.

Implantovatelny generator impulzi (IPG): Zafizeni slouzici
k vysilani elektrickych impulzt do mozku. IPG je rovnéz
oznacovan jako stimulator.



Glosar

Implantovatelny kardioverter-defibrilator (ICD): Malé
implantovatelné zafizeni slouzici k 1éCbé nahlé zastavy
srdce a obnoveni normainiho srde¢niho tepu.

Incize: Drobny chirurgicky fez kuze.

Indikator: Svételny signal nabijecky, kterym se indikuje jeji
stav. (Pouze pro dobijeci DBS IPG)

Kardiostimulator: Malé implantovatelné zafizeni slouzici
k ovladani rytmu srdce.

Karta implantatu pacienta: Mala karta, na které jsou
uvedena jména pacienta a lékare, €islo modelu
a sériové Cislo implantovanych zdravotnickych
prostredku.

Kontakty: Kovové elektrody DBS, které prenaseji elektrické
stimulaéni impulzy do mozku.

Kontraindikace: Stav, kdy neni vhodné systém DBS
Vercise Genus pouzivat, protoZe rizika pfevazuji
nad moznymi pfinosy.

Nabijeci systém: Nabijeci systém nabiji baterii dobijecich
DBS IPG.

Nabijecka: Pfenosné zafizeni slouzici k nabijeni baterie
implantovaného dobijeciho IPG.

Naplast: Naplast na pokozku vyrobena z inertniho materialu
urcena k doCasnému pfipevnéni nabijecky ke kizi
pres IPG.

Nedobijeci IPG: IPG s baterii, kterou nelze dobijet. Po
vybiti baterie je nutné k pokracovani stimulace provést
vyménu IPG.

Nezadouci tcinek: Nezadouci vliv.

Objimka nabijecky: PfisluSenstvi, které pfidrzuje nabijecku
nad dobijecim IPG a zajistuje spravné nabijeni.

Ovladaci tlacitka: Tlacitka umisténa na dalkovém ovladani,
ktera slouzi k Upravé nastaveni stimulace.

Parestezie: Pocit brnéni.

Popruh nabijecky: PrfisluSenstvi, které pfidrzuje nabijecku
nad dobijecim IPG a zaji$tuje spravné nabijeni.

Program: Nastaveni, ktera definuji schéma stimulace.

Informace pro pacienty
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Systém hluboké mozkové stimulace Vercise Genus™

Rezim elektivni vymény: Stav nedobijeciho DBS IPG, ktery
se aktivuje, pokud je baterie IPG témér vybita.

Rezim hibernace: Stav dobijeciho IPG, kdyZ je roven nabiti
baterie nedostateéna pro aplikaci stimulace.

Rezim neéinnosti (rezim spanku): Casové obdobi,
ve kterém neni délkové ovladani pouzivano.

Rozpérka nabijecky: Material, ktery Ize na pokyn
poskytovatele zdravotni péée vloZit do kapsy objimky
nabijecky za nabijeku nebo na popruh nabijecky.

Skeny CT nebo CAT (pocitacova axialni tomografie):
Postup vytvofeni 3D snimku mozku €i jinych ¢asti téla.

Stimulace: Slabé elektrické impulzy pfivadéné do mozku.

Stimulator: Zafizeni slouZici k vysilani elektrickych impulzd
do mozku. Stimulator je rovnéz oznacovan jako
implantovatelny generator impulz(i (IPG).

Ultrazvuk: Postup vyuzivajici vysokofrekvencni zvukové viny
pouzivany k zobrazovani struktur uvnitf téla.
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Uroveii: Pojem pouzivany na obrazovce dalkového ovladani
k rozlieni amplitudy nebo intenzity stimulace.

Vysetreni magnetickou rezonanci (MR): Vyuziti
magnetickych poli a radiovych vin s cilem vytvorit
snimky oblasti uvnitf téla.

Vystraha: Informace upozorfiujici na potencialni riziko, které
umoziuji zabranit vzniku nebezpeéné situace, zranéni
nebo umrti.

Zakladna: Drzak zdroje napajeni, ktery slouzi k napajeni
nabijecky. (Pouze pro dobijeci DBS IPG)

Zavazi: Zafizeni, které si umistite do opacné kapsy objimky
nabijecky, nez ve které je nabijecka, aby byla objimka
nabijeCky vyvazena. (Pouze pro dobijeci DBS IPG)



Tato stranka je zamérné ponechana prazdna.
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Systém hibokej mozgovej stimulacie Vercise Genus™.

Ako pouzivat' tato prirucku

Tato prirucka poskytuje informacie o systéme hibokej mozgovej stimulacie (DBS) Vercise Genus™. Pred pouZitim systému
DBS Vercise Genus si pozorne precitajte tito prirucku. Odkazy na nabijaci systém alebo procesy nabijania platia len pri
pouzivani dobijatelného implantovatelného generatora impulzov (IPG) DBS. IPG DBS je tieZ oznacovany ako stimulator.
Ak mate akékolvek otazky alebo obavy tykajlce sa vasho systému DBS, kontaktujte svojho lekara.

Viac informacii
Pozrite si Pracovny zosit k dialkovému oviddacu alalebo Pracovny zoSit k nabijaniu, kde néjdete:
«  DalSie pokyny,
+  Kompatibilitu medzi komponentmi systému DBS,
«  Udrzbu a monitorovanie pomocou externych zariadeni,
+  Viac informécii.
Viysvetlenie symbolov znaCenia néjdete v dokumente Symboly znacenia.
DalSie informéacie mdzu byt dostupné online na stranke www.bostonscientific.com/patientlabeling.
Zaruky

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

Nakresy sluzia iba pre ilustraciu.

Informécie pre pacientov
92932021-05 50 z 211


http://www.bostonscientific.com/patientlabeling

Ochranné znamky

Vercise™, Vercise Genus™, Cartesia™, SureTek™, ImageReady™ a Precision Spectra™ st ochranné znamky spolo¢nosti
Boston Scientific Corporation alebo jej pridruzenych spoloénosti.

Vetky ostatné ochranné znamky st majetkom ich prislusnych viastnikov.

Slovna znamka a loga Bluetooth® su registrované ochranné znamky vo vlastnictve spolocnosti Bluetooth SIG, Inc. Spolo¢nost
Boston Scientific Corporation pouziva tieto ochranné znamky na zaklade licencie.

Zaruka

Informacie o zaruke na zariadenie najdete na stranke www.bostonscientific.com/warranty.

Suhrn bezpecénosti a klinickej funkénosti

Pre z&kaznikov v Eurdpskej unii su tieto informacie dostupné na internetovych strankach Eurépskej databédzy zdravotnickych
pomdcok (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Na vyhladanie Suhrnu bezpeénosti a klinickej funkénosti zariadenia
pouZite vyrobcu a ndzov zariadenia uvedeny na oznaceni.

Technicka podpora

Zariadenie neobsahuje Casti, ktoré by mohol opravit pouzivatel. Ak mate konkrétnu otazku alebo problém, obréatte sa na svojho
lekara. Ak potrebujete z akéhokolvek dévodu kontaktovat spoloénost Boston Scientific, pouZite kontaktné Udaje pre svoju lokalitu
uvedené na stranke www.bostonscientific.com.

Karta implantatu pacienta

V&8s lekar by vdm mal poskytnat kartu implantatu, ktora slUZi na jeho identifik&ciu. Kartu implantatu noste vzdy so sebou. Uk&zte
ju vSetkym svojim poskytovatelom zdravotne;j starostlivosti (lekarom, zubarom, technikom), aby vedeli, ze mate implantované
zariadenie.

Ak ste nedostali kartu implantatu, kontaktujte svojho lekara.

Informécie pre pacientov
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Systém hibokej mozgovej stimulacie Vercise Genus™.

Délezité kontaktné udaje
Na jednoduchsiu orientdciu si poznadte nasledujuce kontaktné Udaje svojich lekarov:

Neurochirurg

Neurolog

OSetrovatel

Informacie pre pacientov, ¢lenov rodiny a oSetrovatelov

+  Spolocnost Boston Scientific vam odporuca kompletne si pre€itat’ tito priru¢ku pre pacienta. Je nebezpeéné zacat
pouzivat zariadenie skor nez si cell prirucku poriadne precitate. Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa informéacii
uvedenych v tejto prirucke, obratte sa na svojho lekara.

+ Vzdy informujte lekarov, ze mate implantované zariadenie na stimulaciu mozgu. Ak ma vas lekar akékolvek
otazky tykajuce sa systému DBS, je potrebné, aby sa obratil na technicki podporu spoloénosti Boston Scientific.
Zoznam kontaktov pre vasu lokalitu sa nachadza na stranke www.bostonscientific.com.

« Ak mate akékolvek otazky alebo obavy tykajlce sa lie€ebného postupu pomocou DBS, obréatte sa na svojho lekara.
V pripade nudze zavolajte na telefonne €islo 112 alebo miestnu pohotovostnu sluzbu.
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Systém hibokej mozgovej stimulacie Vercise Genus™.

Poznamka pre pouzivatelov tykajuca sa Specifikacii podla noriem uradu Industry Canada pre rédiové
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Uvod

Uvod

Systém DBS Vercise Genus poskytuje lieCbu
stimulaciou Struktir mozgu pouZitim elektrickych
impulzov (Obrézok 1). SuCastou systému DBS Vercise
Genus je dobijatelny alebo nedobijatelny IPG.

Poznamka: Niektori pacienti mézu mat IPG
implantovany v brusnej dutine.

Obrazok 1. llustracia implantovaného systému
DBS (umiestnenie v pektoralnej oblasti)
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Systém hibokej mozgovej stimulacie Vercise Genus™.

Opis systému

Systém DBS Vercise Genus pozostava z implantovatelnych aj neimplantovatelnych siéasti. Tri hlavné implantovatelné
sucasti su:

+ Elektrody DBS: Elekirody DBS su tenké izolované droty, ktoré privadzaju elektrické impulzy do mozgu. Telo
elektrody DBS sa implantuje pod pokozku hlavy. Druhy koniec elektrody sa pripaja k predizeniu elekirédy DBS,
zvyCajne za uchom.

. Predjienia elektrody DBS: PrediZenia elektrody su tenké izolované droty spajajuce elektrody s IPG. Jeden koniec
prediZenia elektrody je pripojeny k elektrode, zvycajne za uchom. Druhy koniec prediZenia elektrody je pripojeny
k IPG. PredlZenie elektrody prenasa elektricku stimulaciu z IPG do elektrody.

+ Implantovatelny generator impulzov (IPG): IPG odosiela slabé elektrické impulzy do kontaktov na konci elektrody

DBS implantovanej v mozgu. Tym vytvara v mozgu stimulaciu. IPG je moZné umiestnit pod koZu v oblasti hrudnika
alebo brudnej dutiny. Po implantécii systému DBS vas lekar upravi parametre stimulacie vasho IPG.

IPG obsahuje dobijatelnt alebo nedobijatelnt batériu. Batéria napaja vas systém DBS. Ak pouzivate IPG
s dobijatelnou batériou, dobijat si ju mdZete pomocou nabijacieho systému DBS.
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Uvod

Systém DBS Vercise Genus pozostava z dvoch hlavnych neimplantovatelnych sucasti:

+ Dialkovy ovladag: Dialkovy ovladac je ruéné programovacie zariadenie, ktoré sluzi na ovladanie IPG.
+ Nabijaci systém (podra potreby): Nabijaci systém nabija batériu dobijatelnych IPG DBS.

Skér ako zagnete pracovat so systémom DBS Vercise Genus, je nutné sa naudit nasledujuce:

+  Ako bezpecne zit so systémom DBS Vercise Genus,
+  Ako pouzivat diafkovy ovladac,
+ Ako pouzivat nabijaci systém na nabijanie dobijatelného IPG.

Poznamka: Sucasti systému DBS Vercise Genus nie st vyrobené z prirodného latexu.
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Systém hibokej mozgovej stimulacie Vercise Genus™.

Informacie o dobijatelnej batérii IPG

Informécie o nabijani IPG najdete v Pracovnom zoSite k nabijaniu. Informacie o kontrole stavu batérie IPG a sprévach batérie
najdete v Pracovnom zoSite k dialkovému ovladacu.

Batéria IPG

Dobijatelna batéria IPG by malavzaistit’ minimalne 5 rokov prevadzky. V mnohych pripadoch by batéria IPG mala zaistit
minimalne 25 rokov prevadzky. Zivotnost' batérie je zavisla od nastaveni a podmienok stimulacie.

Odhad nabitia
Spolo¢nost Boston Scientific odporuca stanovit plan dobijania, ktory zodpoveda rezimu a Zivotnému $tylu a zéroven je
schopny zaistit Uroveri nabitia dostato¢nu pre stimulaciu. OCakavajte denné nabijanie po¢as 5 az 30 minUt alebo pravidelné
nabijanie poCas 30 minut az 4 hodin kazdy 1 aZ 2 tyzdne. Rezim nabijania sa mdZe liSit v zavislosti od nastaveni stimulécie.
U pouzivatelov vyZadujdcich vysoky vykon mbZe byt nabijanie CastejSie. Vytvorenie rezimu nabijania zahfiia néjdenie
spravnej rovnovahy medzi nasledujucimi ¢innostami:

* Mnozstvo energie potrebnej na Ucinnu terapiu,

+  Ako Casto chcete nabijat,

+  Ako dliho chcete nabijat,

+  Ako chcete regulovat svoj osobny rozvrh.
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Uvod

Programovaci softvér systému DBS Vercise Genus poskytuje vaSmu lekarovi konzervativny odhad o frekvencii nabijania.
Tento odhad predpoklada, ze stimulacia je nastavena na vychodiskovu Uroven stimulacie 24 hodin denne, 7 dni v tyzdni.

Aj ked sa mozno budete chciet riadit tymito odhadmi, vy a vas lekar si mdzete vytvorit rezim nabijania, ktory bude najlepsie
vyhovovat vaSmu rozvrhu.

Ak IPG nedobijete pred aktivaciou hibernacného rezimu, stimulacia sa zastavi do doby, nez ho dobijete. Vytvorte si rezim
nabijania, aby ste predili strate stimulécie v désledku vybitej batérie.

Po niekolkych rokoch pouzivania bude nutné IPG nabijat ¢astejSie. IPG bude potrebné vymenit, ked nebude mozné zarucit
stimulaciu rutinnym nabijanim.
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Systém hibokej mozgovej stimulacie Vercise Genus™.

Informacie o nedobijatelnej batérii IPG
Informécie o kontrole stavu batérie IPG a spravach batérie najdete v Pracovnom zoSite k dialkovému oviadacu.

Batéria IPG

Zivotnost nedobijatelnej batérie implantovatelného generatora impulzov zavisi od nasledujlcich faktorov:
+  Naprogramované nastavenia,
+ Impedancia systému,
+ Doba stimulécie v hodinach za def,

*  Zmeny v stimulacii.

DalSie informécie o Zivotnosti nedobijatenej batérie vam poskytne vas lekar.
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Uvod

Volitelna vymena

Ked' sa batéria v nedobijatelnom IPG bliZi ku koncu Zivotnosti, IPG sa prepne do rezimu volitelnej vymeny. Na obrazovke
diafkového ovladaca sa objavi spréva indikatora volitelnej vymeny (ERI). Obratte sa na svojho lekéra a informuijte ho, Ze
sa na obrazovke objavila sprava ERI.

Pocas doby zobrazenia spravy ERI IPG zabezpecuije stimulaciu. Ak nevymenite IPG, méZze to viest k:

*+  Znizenej schopnosti programovania,

+  Obmedzenej komunikacii s IPG,

+ Ukonc€eniu poskytovania stimulacie.
Zmeny v stimulacii sa po¢as tohto obdobia ERI nebudu ukladat a stimuldcia sa zakratko vypne. Batérie, ktoré vydrZali
12 alebo viac mesiacov bez spustenia rezimu ERI, maju asporn 4 tyZzdne do spustenia rezimu ERI a dosiahnutia konca

Zivotnosti. Ak budete chciet v stimulacii pokracovat, IPG bude nutné vymenit. Na vymenu implantovaného nedobijatelného
IPG je potrebné podstupit chirurgicky zakrok. Elektrody mézu poCas vymeny IPG zostat na svojom mieste.

Koniec zivotnosti (batérie)

Ked sa batéria nedobijate/ného IPG Uplne vybije, na obrazovke dialkového ovladaca sa objavi indikator konca Zivotnosti
(EOS). Stimulacia nie je v takejto situacii k dispozicii. Ak budete chciet v stimulacii pokracovat, na vymenu implantovaného
nedobijate/ného IPG bude nutny chirurgicky zakrok.
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Systém hibokej mozgovej stimulacie Vercise Genus™.

Bezpecnostné informacie
Indikacie pouzitia
Systém DBS Vercise Genus je uréeny na pouzitie v nasledujucich indikaciach:
+ Unilaterélna alebo bilaterélna stimulécia nucleus subthalamicus (STN) alebo globus pallidus internus (GPi)

na lie¢bu Parkinsonovej choroby reagujlcej na lieCbu levodopou, ktoru nie je mozné dostatocne zvladat
liekmi, pre osoby vo veku 18 rokov a starSie.

+ Unilateralna alebo bilateralna stimulacia nucleus subthalamicus (STN) alebo globus pallidus internus
(GPi) na lie€bu nezvladnutelnej primarnej a sekundarnej dysténie u pacientov vo veku od 7 rokov.

+  Stimulécia talamu s cielom potlacit tremor, ktory nie je primerane kontrolovany liekmi, v lieCbe pacientov
s esencialnym tremorom alebo Parkinsonovou chorobou, pre osoby vo veku 18 rokov a star3ie.

Populacia pacientov
Cielovou skupinou pacientov na lie€bu DBS sU pacienti s nasledujicimi diagnézami:
+ Parkinsonova choroba (PD) — reagujuca na levodopu a nedostatocne kontrolovana liekmi u pacientov vo veku
18 rokov a starSich,
+ Dystonia — nezvladnutelnd priméarna alebo sekundérna dysténia u pacientov vo veku od 7 rokov,

«  Tremor — pri PD alebo esencialnom tremore (ET) nedostatocne kontrolovanom medikaciou u pacientov vo veku
18 rokov a starSich.
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Bezpecnostné informacie

Ucel pouzitia
Systém DBS od spolo&nosti Boston Scientific je uréeny na lie€bu pohybovych poruch stimuléciou Specifického mozgového ciela.
Klinicky prinos

Klinickym prinosom systému DBS od spoloCnosti Boston Scientific je znizenie motorickych priznakov chorobného stavu
(Parkinsonova choroba, dystonia, tremor). DalSimi znamymi prinosmi znizenia motorickych priznakov st zvySena funkénost
a kvalita zivota. Pacienti ¢asto potrebuju menej liekov, preto sa u nich vyskytuje menej vedlajSich uinkov spdsobenych liekmi.

Zivotnost zariadenia

Minimalna Zivotnost implantovatelnych stcasti je 5 rokov. Zivotnost nedobijatelného IPG v§ak mdze byt menej ako 5 rokov
v zavislosti od nastaveni a podmienok stimulacie. Pozrite si Cast ,Informacie o nedobijatelnej batérii IPG* tejto prirucky, kde
najdete dalSie informéacie o batérii nedobijate/ného IPG.
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Systém hibokej mozgovej stimulacie Vercise Genus™.

Kontraindikacie (Kedy by sa systém DBS Vercise Genus nemal pouzivat)

Systém DBS Vercise Genus sa neodporuca u pacientov s nasledujtcimi ochoreniami ani u pacientov, ktori podstupia
nasledujuce vykony:

+ Diatermia: Nesmiete podstupit diatermicky zakrok v akejkolvek forme, ¢i uz ako lie¢bu alebo stcast chirurgického
zakroku. Energia vytvarana pri diatermii sa mdze prenasat na systém DBS Vercise Genus a viest k poSkodeniu
tkaniva v mozgu, a dokonca k tazkému poraneniu ¢i umrtiu. Pouzitie kratkovinnej, mikrovinnej a/alebo terapeuticke;
ultrazvukovej diatermie u pacienta s implantovanym systémom DBS Vercise Genus mdze mat za nasledok tazké
poraneni