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Slik bruker du denne handboken

Denne handboken inneholder informasjon om fjernkontrollen til Vercise™-systemet for dyp
hjernestimulering (DBS). Les denne handboken naye far Vercise-DBS-systemet tas i bruk.
Referanser til ladesystemet eller ladeprosessene er kun relevante nar du bruker en oppladbar
DBS-stimulator. Kontakt helsepersonellet hvis du har spgrsmal eller bekymringer knyttet til
DBS-systemet.

Merk: Bilder av startskjermen til fiernkontrollen i denne handboken representerer det som
vises for et oppladbart system, hvis ikke noe annet er spesifisert. Startskjermen for
ikke-oppladbare stimulatorer inkluderer ikke batterinivaet til stimulatoren.

Mer informasjon
| handboken Informasjon for pasienter finner du mer informasjon om systemet for dyp
hjernestimulering, for eksempel:

e Bruksindikasjoner
e Kontraindikasjoner
e Advarsler

e Forholdsregler
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e Bivirkninger
e Oppbevaring og handtering
i Kassering av enheten

Se laderhandboken for oppladningsinstruksjoner for oppladbare stimulatorer.
| dokumentet Merkesymboler finner du en forklaring av merkesymbolene.
Du kan finne mer informasjon pa nettet ved a ga til www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Garantier
Boston Scientific Corporation forbeholder seg retten til @ modifisere informasjon uten
forutgdende varsel for & forbedre produktenes palitelighet eller driftskapasitet.

Tegninger er bare til illustrasjonsformal.


http://www.bostonscientific.com/patientlabeling
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Varemerker

Vercise™, Vercise Gevia™ og ImageReady™ er varemerker tilhgrende Boston Scientific
Corporation eller tilknyttede selskaper.

Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Garanti
Ga til www.bostonscientific.com/warranty for informasjon om enhetsgarantien.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
For kunder i EU: Ga til https://ec.europa.eu/tools/eudamed for 4 se et sammendrag av
informasjon om enhetens sikkerhet og kliniske ytelse pa nettstedet til EUDAMED.


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

Teknisk stotte
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Ingen deler kan repareres av brukeren. Kontakt helsepersonellet hvis du har et spesifikt
sparsmal eller problem. Hvis du trenger a kontakte Boston Scientific, finner du
kontaktinformasjonen for landet ditt pa www.bostonscientific.com.

Produktmodellnummer

Modellnummer

Beskrivelse

Kompatibelt system

DB-5552-1A Vercise™ fjernkontrollsett, RC 3
DB-5250 Vercise™ fjernkontroll, RC 3
NM-6210 Hylster til fjernkontroll

DB-6315, NM-6315

Stremforsyning til fjernkontroll,
universal

NM-6600

Reiseetui

e \ercise Gevia™-system for
dyp hjernestimulering

e \/ercise™ PC-system for
dyp hjernestimulering



http://www.bostonscientific.com
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Denne handboken er fargekodet for & hjelpe deg
med a bruke fjernkontrollen samtidig som du
refererer til handboken.

Hvert avsnitt er merket
og fargekodet

Main Menu

Programs

p Stimulation

System Settings

4 Back v Select »
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Innledning

Fiernkontrollen er en handholdt enhet som
e Hold fiernkontrollen tgrr. ~ brukes til @ kommunisere med stimulatoren.
Den skal ikke utsettes for ~ Vanligvis brukes fjernkontrollen til 3 sla
fuktighet. stimuleringen PA og AV.

e |kke koble USB-porten
pa fjernkontrollen til

Boston,.
Scientific

Fiernkontrollen viser viktige meldinger

om stimulatoren og statusen til
fijernkontrollbatteriet. Fjernkontrollen bar
kontrolleres minst én gang per maned.
Fjernkontrollen vil ikke kunne kommunisere
e Hold flernkontrollen unna  med en implantert oppladbar stimulator

kjeeledyr, skadedyr og barn under oppladning.
for & unnga skader pa

enheten.

en annen enhet enn
fijernkontrolladeren som
fulgte med.
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Ha alltid fjernkontrollen med deg. Serg for at ta med deg fjernkontrollen til timer med
helsepersonell, inkludert besgk for & programmere stimulatoren.

Tiltenkt bruk
Fjernkontrollen er en medisinsk anordning som er beregnet pa a kommunisere med og
kontrollere den kompatible Boston Scientific-stimulatoren.

INNLEDNING
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Fjernkontrollens knapper

Knappene sitter pa forsiden og pa sidene av
fjernkontrollen som vist pa bildet.

P& hgyre side av fjernkontrollen finner du Hjem
lase-/opplasingsknappen B rivenstre

side finner du HJEM-knappen (@ og Programmer
programknappen P
Foran pé fjernkontrollen finner du ke (+)

stimulering PA/AV-knappen ‘ Redusere (-)
og og [#)-knappene, som gjgr det

mulig & justere funksjoner, slik som volumet og lysstyrken
til fiernkontrollen. Under stimulering PA/AV-knappen er
navigasjonsknappene @, som gjer at du kan navigere

gjennom forskjellige menyer.

Las/Las
opp
Slgi)gg)tlllﬁc
Stimulering
" PA/AV-
< C y knappen
KJ Navigasjon-

sknapper
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Fjernkontrollens skjerm

Skjermen pa fjernkontrollen viser menyer, ikoner, statusmeldinger, feilmeldinger og annen
informasjon.

Nar fjernkontrollen ikke brukes (for eksempel nar knappene ikke trykkes), slukker skjermen
automatisk etter omtrent ett minutt for a spare pa batteriene. Skjermen tennes nar
fijernkontrollen Iases opp, og forblir pd mens fjernkontrollen er i bruk. Se avsnittet “Om
systeminnstillinger” i denne handboken for informasjon om hvordan du endrer lysstyrken pa
skjermen.

Nar fjernkontrollen er i bruk, vises startskjermen.

1()) AlertVolume

= fem
Stimulation ON

2 ) #
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Startskjerm

s\,
- =
N -

Startskjermen viser om stimuleringen er PA =§<EJ§= eller AV
Hvis du har en oppladbar stimulator, vil startskjermen ogsa vise

Pa nesten alle skjermer
det gjeldende batterinivaet til stimulatoren.

kan du trykke pa Hjem-

lkonene gverst pa startskjermen viser ladenivaet til Klr]k?pkpehlﬁ forkg g4
fjernkontrollbatterietH@ og antall programmer som kjares dllbece Wl IS
for gyeblikket.

Ikke-oppladbar stimulator Oppladbar stimulator
Nivaet til
Program- ' : T =t
Stimulation ON fjern kontroll- Stimulation ON
nummer :
batteriet

Niva pa stimu-
Main Menu B |at0rbatteri Main Menu P
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Hurtigstartveiledning

4

Release
Side Button
to Unlock

Las opp ﬁ

Stimulation
ON

(ﬂ
(/9
For & sla PA stimulering,

trykk pa ‘

Stimulation
OFF

(ﬂ;
C3

For a sla AV stimulering,

trykk pa ‘

Side 14



= Main Menu

P Programs

AN Stimulation

| 3§ System Settings

-
< q

For & apne
hovedmenyen,
trykk pa 5

Press
and Hold
Side Button
to Unlock

a a

HURTIGSTART

Handbok for fiernkontroll 3 for Vercise™-DBS-systemet, 92753346-04

Side 15
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Sla stimuleringen PA/AV

Merk Stimuleringen kan sl&s PA og AV ved 3 trykke p& knappen for
Stimuleringen slar seg  stimulering PA/AV ‘ For & sl& PA eller AV stimuleringen ma
ikke AV automatisk du farst lase opp fjernkontrollen. Trykk deretter pa knappen for

nar fiernkontrollen er  stimulering PA/AV.
last eller nar skjermen
markner for a spare
fjernkontrollbatteri.

Stimulation Stimulation

ON

OFF

A

ETam—
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Lade opp fjernkontrollen

Fiernkontrollen viser pdminnelser om a skifte ut  Lad fjernkontrollbatteriet ved a

batteriet nar batteristrammen er lav. koble fjernkontrollen til den eksterne
strgmforsyningen som fglger med. Finn

sa en tilgjengelig stikkontakt som ikke

vil utsette fjernkontrollen eller delene pa
strgmforsyningen for vann eller direkte
Remote varme. Koble stapselet pa stramforsyningen
*[ca) til en stikkontakt. All bruk av stikkontakter
innebaerer en risiko for elektrisk stat. Vaer
forsiktig nar du kobler til stramforsyningen.

A

Charge Charging

Remote
Now

*

Press © to continue

Brukstiden til fiernkontrollbatteriet
Fjernkontrollens batteri har en typisk levetid

i e pa 400 ladesykluser.

HURTIGSTART

Side 17
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Tilbehor

FORSIKTIG Falgende tilbehgr medfglger fiernkontrollen:

Legg aI.Iti.d. fjernkgn- Silikonetui — Silikonetuiet brukes ~ Hylster — Med

trgllen ' §|I|kon§tU|et til & tilpasse fjernkontrollen. Du fiernkontrollhylsteret kan du
slik-at stimulering- a4 tilgang til alle knappene, baere med deg fjernkontrollen i et
sknappen @ gr USB-porten, og du kan se skjermen  belte. Nar fjernkontrollen ligger
pa deh apne S'de_” nar enheten er i silikonetuiet. i hylsteret, har du bare tilgang til
it Cldien o forblir sigeknappene som er dekket av knappen for stimulering PA/AV og
utildekket. silikonetuiet, kan fremdeles brukes.  USB-porten.

Side 18
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Ekstern stremforsyning — Den eksterne
stremforsyningen brukes til a lade opp
fiernkontrollbatteriet. USB-porten pa fjernkontrollen
er utformet til & akseptere en standard 5V Mini-B
USB-stramforsyning.

HURTIGSTART

Side 19
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Denne siden skal vaere tom.

Side 20
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Hva er et program?

Et stimuleringsprogram G er en gruppe konfigurerte innstillinger som produserer
stimuleringen som skal hjelpe deg med & handtere symptomene. Ett eller flere programmer

er konfigurert av helsepersonellet. Nar du bruker stimulatoren, er ett av disse programmene
aktive, og stimuleringen leveres i henhold til de konfigurerte innstillingene. Fjernkontrollen kan
lagre opp til fire programmer — nummerert fra 1 til 4 — som du kan velge blant og aktivere nar
du matte gnske det. Hvert program identifiseres av et tall.

Hvert program G kan gi stimulering til opptil fire stimuleringsomrader. Ett omrade kan
f.eks. tilsvare et mal i hayre hjernehalvdel, mens et annet omrade kan tilsvare et mal i
venstre hjernehalvdel. Disse stimuleringsomradene styrer flere parametere som kan pavirke
stimuleringsbehandlingen din.

Side 22
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Endre stimuleringsnivaet

For visse pasienter kan helsepersonellet la Bruk B eller ‘-knappen for & justere

pasienten endre stimuleringsnivaet for de stimuleringen. P& Amplityde-skjermen tilsvarer

individuelle omradene i et program. L venstre siden av kroppen, og R hayre siden
av kroppen.

Hvis helsepersonellet lar deg endre

stimuleringsnivéet, kan stimuleringsnivéet Skjermen "Limit reached" (Grense nadd) vises

justeres fra hovedmenyen. Velg Stimulation hvis stimuleringen justeres til grensen for det

(Stimulering), @ og velg deretter amplityden tillatte verdiomradet. Trykk pa ( -knappen

som skal endres. for & ga tilbake til hovedmenyen.

= Main Menu 2" Amplitude

P Programs q

AN Stimulation
— 2.4

°\¢‘ System Settings

4 Back o Select » Main Menu ©

PROGRAMMER
Side 23
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Tilgang til programmene

Hvis helsepersonellet har konfigurert programmer som kan endres, er
det to mater a vise programmenyen pa:

Side 24

Merk

Nar du har dpnet
hovedmenyen 5
kan C -knappen
0gsa trykkes for a

gjere et valg.
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Oversikt over programmenyen

Hvis helsepersonellet har konfigurert programmer som kan endres, kan du utfgre falgende
operasjoner:

e Sla stimulering PAVAV . og tilpass stimuleringsnivaet til programmet som kjares
for gyeblikket

e Endre programmet som kjares for gyeblikket, til et annet program
(hvis tilgjengelig)

e Gjenopprette et program til innstillingen som helsepersonellet konfigurerte for
deg sist gang

Dersom stimuleringen ble endret (f.eks. endret stimuleringsniva), lagres endringene automatisk.

PROGRAMMER

Side 25
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Endre til et annet program

Programs

Main Menu
-
Change Program

Restore to
Clinic Settings

P Programs

s "o

Stimulation ON

AN Stimulation

System Settings

4 Back - Select B

Main Menu P Select »

)
A A
2 C 3 C

Trykk pa 5 igjen for Trykk pa 5 igjen for

& &pne programmenyen & dpne menyen [af).

Fra startskjermen trykker
du pa 5 for a vise
hovedmenyen s=. o

Side 26




1. Change Program

Trykk pa ¢ 7 for

a velge gnsket program.
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Change Program

P

v

P

Program

Changed

)

et

Trykk pa 5 for
a aktivere det valgte

programmet.

PROGRAMMER

Side 27
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Gjenopprette et program

Hvis du bestemmer deg
for at du skal endre

programmet tilbake til = Main Menu

P Programs

slik det var konfigurert @ striton

B system Settings

av helsepersonellet,
kan du gjere dette
ved a gjenopprette
programmet.

| hovedmenyen s=" trykker Trykk p& " for & utheve Restore to Clinic
du pa { for & velge Settings (Tilbakestill til klinikkinnstillinger) .
programmer o Trykk pa 5 for a velge Restore to Clinic
Settings (Tilbakestill til klinikkinnstillinger) .

Side 28




Restore

s CIC
Skjermen viser alle programmer
konfigurert av helsepersonellet.

Naviger til programmet du @nsker
a gjenopprette, og trykk pa 5

Handbok for fjernkontroll 3 for Vercise™-DBS-systemet, 92753346-04 E

@ Restore

Restore
to Clinic Settings?
1

\/ Yes
X No

4 Cancel

Ay

a
Velg Yes (Ja) & for &

tilbakestille programmet,

eller No (Nei) X for &
avbryte.

PROGRAMMER

Restore

v

1

Restored

Skjermbildet for

gjenopprettingsbekreftelse
vises.

-

)
<

-
(

Side 29
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Denne siden skal vaere tom.

Side 30
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Om systeminnstillinger

Med System Settings (Systeminnstillinger) i kan du
stille inn eller endre noen fa grensesnittinnstillinger for

fiernkontrollen, f.eks. lydalarmvolum , lysstyrken pé& °§ ket
skjermen og sprakinnstilling \3). Gz_‘)Svsremlnfo
Clinician Menu
| tillegg kan du vise informasjon om fjernkontrollen 2 S
og stimulatoren . Ditt helsepersonell kan fa B e s
tilgang til spesielle funksjoner gjennom Clinician Menu
(Klinikermenyen) (passordbeskyttet) for a hjelpe deg ‘

med behandlingen.

Hvis du har en oppladbar Vercise Gevia-stimulator < G S\

implantert, vil ikonet for & ga inn i eller ut av MR-

modus eller vises pa skjermen System Settings
(Systeminnstillinger). Se avsnittet “Om MR-modus” i denne
handboken for informasjon om MR-modus.

Side 32
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Juster skjermens lysstyrke

Main Menu “\Q System Settings H Remote Settings

Programs Il)) Alert Volume

H Remote Settings

v Stimulation i System Info

@ Clinician Menu

e n
-’I;I‘- Screen Brightness
'\ﬂ' System Settings

@ Languages

A A A
1 3 C a ()

| hovedmenyen Velg Remote Set- Velg skjermens Trykk pa B eller ‘
1= velger dU tings (Fjernkontrol- lysstyrke m ved knappen for a redusere
System Settings linnstillinger) EI & trykke pa | . eller ake lysstyrken pa
(Systeminnstillinger) . . skjermen.

ved a trykke pa 5 :

SYSTEMINNSTILL-
INGER Side 33
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Justere volumet
Fjernkontrollen avgir en enkel, kort pipelyd nar du trykker pa en knapp. Volumet pa varselet

kan justeres eller slas av.

Main Menu S§ Systemsettings

Alert Volume

B Remote settings

Programs E Remote Settings

.
g Systeminfo

@ clinician Menu

0 ightness

3 n Bri
%) Languages

‘.
L

4 3
| hovedmenyen Velg Remote Settings Velg Alert Volume Trykk pa knappen
SE velger du (Fjernkontrollinnstill- (Alarmvolum) B eller ‘ for 3
System Settings m inger) {"N ved ved 4 trykke pa 5 . oke eller redusere
(Systeminnstillinger) . & trykke péa 5 , skjermvolumet.

Side 34
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Vise informasjon om fjernkontrollen eller stimulatoren

Du kan vise grunnleggende informasjon om fjernkontrollen og stimulatoren som kan vaere
nyttig for helsepersonellet ved feilsgking dersom det oppstar et problem.

3a 3b

Velg System Info ?/elg Ff(emotellln%‘o Velg Stimulator Info
. - Fjernkontrollinformas- (Stimulatorinformasjon)
. (Systeminformasjon) _ . . . ,
velger du System Settings ﬂ ved & trykke pa 5 jon) mved a trykke pa ved a trykke pa 5
(Systeminnstillinger) . '
SYSTEMINNSTILL-

INGER Side 35

| hovedmenyen s=="




Om MR-modus
(kun for oppladbar Vercise Gevia-stimulator)

OM MRAMOAUS o 37
AKEIVEIE MRMNOAUS . 38
Deaktivere IMR-MOAUS ... e 40

Feilmeldinger under MR-mMOdUS ..........oooiiiiiiiiiiee e, 42
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Om MR-modus

Hvis du har en oppladbar Vercise Gevia-
stimulator, ma du bruke fjernkontrollen til &
aktivere MR-modus pa stimulatoren fgr en
MR-skanning utfares og avslutte MR-modus
etter at MR-skanningen er fullfart. Ikke la
stimulatoren forbli i MR-modus i lengre perioder
utover det som er ngdvendig for & utfere
MR-undersgkelsen. Stimulatorbatteriet ma

vaere helt oppladet far MR-modus aktiveres.

Helsepersonellet og MR-senteret ma sgrge for at
alle retningslinjer som er oppgitt i ImageReady™
MR-retningslinjer for helkroppsskanning for
Boston Scientific-DBS-systemer, falges far en

[

Stimulation OFF

Main Menu B

Q@
7
40
S

MR-undersgkelse utfares. Spar helsepersonellet eller MR-senteret

om & ta kontakt med brukerstgtten for Boston Scientific eller ga til
www.IFU-BSCl.com for a finne den nyeste versjonen av handboken.

Ha alltid med deg
fijernkontrollen

og laderen til
MR-undersgkelser.

Laderen og

fjernkontrollen er
MR-usikre og ma
ikke tas med inn i

MR-skannerrommet.


http://www.IFU-BSCI.com
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Aktivere MR-modus

® =

Stimulation ON

Gm

Main Menu

)
RA
1 C

Fra startskjermen

trykker du pa I for
a vise hovedmenyen

2

= MainMenu

P Programs
P

w Stimulation
‘\Q‘ System Settings
——

| hovedmenyen
velger du
System Settings

(Systeminnstillinger)

€]

°Q System Settings
H Remote Settings

.
t System Info

@ Clinician Menu

}k__ Enter MRI Mode

€ Back a  Selecth

Trykk pa ¢ for a
navigere til alternativet
fordgainni
MR-modus s

trykk deretter pa D

Velg  Yes (Ja) for
a ga inn i MR-modus,
eller X No (Nei) for
a avbryte handlingen.



MRIMode

Entering MRI Mode

gy %
5 o
Stimulatoren utfarer
en rekke kontroller

far MR-modusen
aktiveres.

MRI Mode

MRI Mode Enabled

G
6( \

Nar MR-modus er aktivert,
vil en bekreftelsesskjerm

vises, og stimulering er
slatt AV.

Stimulation OFF

Main Menu p

o
7 N
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Fjernkontrollen er
MR-usikker og ma
ikke tas med inn i
MR-skannerrommet.

Stimulering slas
automatisk AV nar

MR-modus er aktivert.

Startskjermen viser MR-betinget-

symbolet nar MR-modus er aktivert.
MR-startskjermen skal alltid kontrolleres far
du gar til MR-skannerrommet.
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Deaktivere MR-modus

Etter at MR-skanningen er fullfart, brukes fjernkontrollen til a deaktivere MR-modus.

[I—

Stimulation OFF

G A

Main Menu

-
1

Fra startskjermen
trykker du pa I for
a vise hovedmenyen

Main Menu

Programs

4
‘ Stimulation Areas
*

Sem Settlns

-
2 (

| hovedmenyen velger

du System Settings
(Systeminnstillinger)

&)

“Q System Settings

E Remote Settings

.
l System Info

@ Clinician Menu

|
Vsl [Exit MRI Mode

€ Back w  Selecth

a
37

Trykk pa ¢ for a
navigere til alternativet
fora ga utav
MR-modus i, og
trykk deretter pa D,

E Exit MRI Mode?

-
a4 °

Velg + Yes (Ja) for
a avslutte MR-modus
eller X No (Nei) for
a avbryte handlingen.
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MRI Mode

= b=

Stimulation ON

MRI Mode

MRI Mode Disabled

v
A @

Exiting MRl Mode

s
- =
N

Main Menu B

- e -
5 € 6 7 M 7

Stimulatoren beholder
innstillingene som ble lagt

inn far aktiveringen av MR-
modus. Hvis stimuleringen var
PA for MR-modus ble aktivert,
vil deaktivering av MR-modus
sl& stimuleringen PA igjen.
Hvis stimuleringen var AV far
MR-modus ble aktivert, vil
deaktivering av MR-modus
beholde stimuleringen av.

Stimulatoren utfagrer Bekreftelsesskjermen Startskjermen pa fjernkontrollen viser ikke
en rekke kontroller MRI Mode disabled  MR-betinget-symbolet nar MR-modus

fer MR-modus (MR-modus er deaktivert.
deaktiveres. deaktivert) vises.
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Feilmeldinger under MR-modus

ADVARSEL

Laderen er MR-usikker
og ma ikke tas med inn
i MR-skannerrommet.

Merk

Serg alltid for at
stimulatoren er helt
oppladet far en MR-
undersgkelse. Avhengig
av stimulatorens
batteriniva kan det

ta et par timer for
stimulatoren er helt
oppladet.

Skjermen Charge Stimulator Now (Lad stimulatoren na)

Stimulatorbatteriet ma
vaere helt oppladet far
MR-modus aktiveres. Hvis
stimulatorbatteriet ikke
er fullt ladet, vises en av
falgende meldinger. A @

Cannot enter
MRI Mode

Stimulator Charge
Battery Stimulator
Low Now

om

Press © to continue

Om

Press © to continue

Trykk pa ( for a avvise feilen og lade
stimulatoren uten & aktivere MR-modus.
Aktiver MR-modus nar stimulatoren er
helt oppladet.
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Skjermen Charge Stimulator Now (Lad stimulatoren na) eller Disable MRI Mode
(Deaktiver MR-modus)

Feilmeldingen Charge Stimulator Now Deaktiver MR-modus fer du lader

(Lad stimulatoren na) vil ogsa vises nar stimulatoren

MR-modus er aktivert og stimulatorens Trykk pa ( for a deaktivere MR-modus.
batteriniva gar under den anbefalte verdien. Lad stimulatoren, og aktiver MR-modus nar

feilmeldingen har forsvunnet og stimulatoren

A @ er helt oppladet.

ELLER

Stimulator

Now Lad stimulatoren uten a deaktivere
® @ MR-modus
Press © to & lkke trykk pa ( , 0g lad opp stimulatoren
din. Feilmeldingen forsvinner nar stimulatoren
er helt oppladet. Sarg for at startskjermen
fortsatt viser MR-betinget-symbolet far
en MR-undersgkelse utfares.

Du kan enten deaktivere MR-modus far
du lader opp stimulatoren, eller lade opp
stimulatoren uten & deaktivere MR-modus.
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Skjermen Impedances Out Of Range (Motstand utenfor
verdiomradet)

Nar MR-modus aktiveres, vil systemet utfgre en kontroll
av elektrodemotstand. Hvis motstanden ikke befinner seg

innenfor det akseptable omradet, viser fjernkontrollen en
feilmelding.

Impedance(s)
out of range

b

Press © to continue

-
'I((V\

Trykk pa ( for 4 bekrefte
meldingen.
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A D

Review MRI
scanrisks
related to
impedance

Press © to continue

-
2 7( U |

N

Trykk pa ( for & bekrefte meldingen. Legen eller
helsepersonellet ma kontrollere elektrodenes integritet og
gjennomaga risikoene oppgitt i ImageReady™ MR-retningslinjer

for Boston Scientific-DBS-systemer far en MR-undersgkelse
igangsettes.

Proceed with
MRI Mode?

M e

Velg + Yes (Ja) etter
helsepersonellets godkjenning
for a fortsette med aktiveringen

av MR-modus eller X No (Nei)
for & avbryte.
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Skjermbildet Stimulator Error (Stimulatorfeil)

Hvis systemkontrollen ikke er vellykket Trykk pa ( for & bekrefte meldingen
grunnet en stimulatorfeil, blir MR-modus og for a pregve & ga inn i MR-modus pa
ikke aktivert, og fjernkontrollen viser nytt. Helsepersonellet ma ikke utfgre en
skjermbildet Stimulator Error (Stimulatorfeil). MR-undersgkelse hvis dette skjermbildet
Dette skjermbildet kan vises nar det er en umiddelbart vises pa nytt. Ta kontakt
kommunikasjonsfeil mellom fjernkontrollen med helsepersonellet som handterer

og stimulatoren. DBS-systemet, eller Boston Scientific.

Stimulator

Error

®

Press © to continue
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Meldinger om lavt batteriniva (kun oppladbare stimulatorer)

P& en oppladbar stimulator viser For oppladningsinstruksjoner for oppladbare
fjernkontrollen meldinger som minner deg pa  stimulatorer, se Vercise-DBS-laderhandboken.
at stimulatorens batteriniva er lavt. En av de

folgende meldingene vises:

Stimulator Charge

Battery Stimulator
Low Now

) 0] O @

Press © to continue Press © to continue

Side 48
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Melding om lavt batteriniva pa fjernkontrollen

Fiernkontrollen viser meldinger pa skjermen

med paminnelse om at fjernkontrollbatteriet
er lavt. Fglgende melding vises:

Se avsnittet “Lade opp fjernkontrollen” i
denne handboken for mer informasjon om
lading av fjernkontrollen.

A

Charge
Remote
Now

* ) § @

Press © to continue

Remote
Battery
Low

Press © to continue

PAMINNELSE/BESKJED

Side 49
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Skjermbildet Charging Remote Skjermbildet Charger Disconnect

(Lader fjernkontroll) (Lader frakoblet)

Dette skjermbildet vises nar fjernkontrollen Dette skjermbildet vises nar fjernkontrollen
er i bruk og den eksterne stremforsyningen er i bruk og den eksterne strgmforsyningen
er koblet til. er frakoblet.

Charger

Charging Disconnected

Remote

@

*Jca

Side 50



Skjermbildet for Remote Battery Full
(Fulit fjernkontrollbatteri)

Dette skjermbildet vises nar fjernkontrollen

er i bruk og fjernkontrollbatteriet er fulladet.

Remote
Battery

Full

"

PAMINNELSE/BESKJED
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Fastkilt knapp

Hvis en av knappene pa fjernkontrollen er
fastkilt, kan det hende at andre knappetrykk
ikke fungerer som beregnet. Hvis
fiernkontrollen registrerer en fastkilt knapp,
vises falgende melding:

Remote Button

Stuck

©

Se instruksjonene om & rengjare
fijernkontrollen i handboken Informasjon
for pasienter. Kontakt Boston Scientific hvis
knappen er fastkilt.

Side 51
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Sluttidspunkt for programmert tjeneste (kun ikke-oppladbare stimulatorer)

Programvaren for ikke-oppladbare Meldingen vises omtrent ukentlig til slutten
stimulatorer er programmert til 8 avslutte pa den ikke-oppladbare stimulatorens
tjenesten etter en definert periode. Hvis den programmerte periode nas. Det kreves et
ikke-oppladbare stimulatoren er innenfor ca. inngrep for a skifte ut den implanterte

180 dager far slutten pa den programmerte ikke-ladbare stimulatoren. Kontakt
perioden, viser fiernkontrollen falgende helsepersonell for a rapportere denne
melding: meldingsskjermen. Nar slutten av dens

programmerte periode nas, viser
fiernkontrollen fglgende melding:

Trykk pa C fora fierne meldingen.

A

~180
Remaining days

Stimulator
Service
Exceeded

=]

of service

= ©®

Press O to continue

Side 52
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ERI-skjerm (kun ikke-oppladbar stimulator)

Nar batteriet i en ikke-oppladbar stimulator Kontakt helsepersonellet for & rapportere ERI-
er nesten utladet, gar den inn i modusen meldingsskjermen. Stimulatoren vil fortsatt
Valgfri reserveindikator (ERI) og viser fglgende levere den programmerte stimuleringen til
melding: batteriet nar sluttidspunktet for tjenesten (se
"Stimulator near end of service. " avsnittet “Skjermbildet End of Service (EOS)
("Stimulatoren naermer seg sluttidspunkt (Sluttidspunkt for tjenesten (EOS)) (kun ikke-
for tjenesten.") " Call your doctor." oppladbare stimulatorer)” i denne handboken).
("Ring legen din.") Trykk pa ( for & fierne denne

Det kreves et inngrep for a skifte ut den informasjonsskjermen. Denne skjermen vil vises
implanterte ikke-ladbare stimulatoren. nar fjernkontrollen aktiveres.

S =

] Stimulation ON
ﬁ’ﬁ

Stimulator near
end of service.

(¥ G

Press © to continue .
Main Menu P

PAMINNELSE/BESKJED
Side 53




E Handbok for fiernkontroll 3 for Vercise™-DBS-systemet, 92753346-04

Skjermbildet End of Service (EOS) (Sluttidspunkt for tjenesten (EOS)) (kun ikke-oppladbare
stimulatorer)

Nar batteriet til en implanterbar Det kreves et inngrep for & skifte ut den
ikke-oppladbar stimulator er helt utladet, vil implanterte ikke-ladbare stimulatoren.
fijernkontrollen vise falgende EOS-melding: Kontakt helsepersonellet for a rapportere

. , , EOS-meldingsskjermen.
"Stimulator at end of service." ("Stimulator

ved slutten av tjenesten.") "Call your doctor."  Startskjermen viser ogsa EOS-indikatorikonet.
("Ring legen din.")
kN =

Stimulation OFF

Stimulator at
end of service.

Call your doctor

Ld®

Press © to continue

T=

Main Menu B
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Telemetrihjelp

Fiernkontrollen har et gjennomsnittlig
kommunikasjonsomrade pa 55,8 cm

(22 tommer) med den implanterte
ikke-oppladbare stimulatoren og et
gjennomsnittlig kommunikasjonsomrade pa
91,4 cm (36 tommer) med den implanterte
oppladbare stimulatoren.

Nar du bruker fjernkontrollen, unnga
vanlige kilder til forstyrrelser, for eksempel
TV- og dataskjermer, elektroniske RFID-
sporingssystemer med kort rekkevidde som
merkeskannere og parkeringsskannere,
strgmadaptere og tradlgse ladere. Disse kan
pavirke tradlgs kommunikasjon.

Du vil fremdeles ha tilgang til
fiernkontrollmenyene hvis fjernkontrollen
befinner seg utenfor den effektive
kommunikasjonsrekkevidden med
stimulatoren.

Hvis du angir en kommando for & endre
innstillingene eller programmene mens
fiernkontrollen er utenfor den effektive
kommunikasjonsrekkevidden, vil du ha
flere sekunder pa a flytte fjernkontrollen
innenfor stimulatorens rekkevidde, for &

sende kommandoen. Etter at stimulatoren har

mottatt kommandoen, piper fjernkontrollen
to ganger og viser den forespurte endringen
pa skjermen.



Hvis fjernkontrollen ikke kan kommunisere
med stimulatoren, vil fiernkontrollen vise
falgende feilmelding for telemetri:

"Communication Failed"
("Kommunikasjon feilet")

Yl Telemetry Error

Communication
Failed

@ Retry
® Telemetry Help
4 Cancel

Select p

Handbok for fiernkontroll 3 for Vercise™-DBS-systemet, 92753346-04

For a forsgke a gjenopprette kommunikasjon
med stimulatoren, velg Retry (Prav pa nytt)
. Dette sender den siste kommandoen pa
nytt. Hvis du vil avbryte kommunikasjonen og
ga tilbake til skjermen for systeminnstillinger,

trykk pa (Z

FEILSOKING
Side 57
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Verktay for telemetrihjelp

Verktayet for telemetrihjelp er ogsa
tilgjengelig for a hjelpe deg med a forbedre
kommunikasjonen mellom fjernkontrollen
og stimulatoren. Hvis du vil bruke verktgyet
for telemetrihjelp, velger du Telemetry Help
(Telemetrihjelp) . Falgende skjerm vises:

Test the Remote
at Different
Positions

Press © to Exit

Telemetrilinjene indikerer styrken til tradlgs
kommunikasjon. Antall stolper endres
avhengig av avstand og orientering til
flernkontrollen i forhold til stimulatoren.
Dette verktgyet fortsetter & male
kommunikasjonsstyrken i 30 sekunder eller
til C trykkes.

Side 58
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Frakoblet fjernkontroll

Fjernkontrollen og stimulatoren ma opprette Kontakt helsepersonellet hvis du ser denne
en én-til-én-kobling for a kunne meldingen. Gjennom Clinician Menu
kommunisere. Dette forhindrer at en (Klinikermenyen) kan helsepersonellet fa
fjernkontroll utilsiktet kommuniserer med en tilgang til spesielle funksjoner for a koble
annen stimulator. Hvis fijernkontrollen din ikke  fjernkontrollen til stimulatoren din.
er koblet til stimulatoren (f.eks. nar du har en
helt ny fjernkontroll), vises falgende
skjermbilde som vil be deg om a koble
fijernkontrollen til stimulatoren:

(O] Link

Link

to stimulator?

Vv | Yes

X no

4 Cancel

FEILSOKING
Side 59
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Skjermbildet No Program to Run Skjermbildet Invalid Program
(Ingen programmer a kjore) (Ugyldig program)
Dette skjermbildet vises nar stimulatoren ikke  Dette skjermbildet vises nar stimulatoren
har noen programmer a kjgre. forsgker & kjare et ugyldig program.

No Program

o Invalid
o Run

©

Press O to continue

Program

©

Press O to continue

Side 60



Handbok for fjernkontroll 3 for Vercise™-DBS-systemet, 92753346-04 E

Skjermbildet Unsupported Stimulator Skjermbildet System Settings Reset
(Ustettet stimulator) (Tilbakestill systeminnstillinger)

Dette skjermbildet vises nar fjernkontrollen Dette skjermbildet vises nar det er en feil
oppdager en inkompatibel stimulator. pa fiernkontrollen og det er nadvendig a

tilbakestille fjernkontrollen. Trykk pa C
for & fortsette. Alle fjernkontrollinnstillinger
gjenopprettes til standard fabrikkinnstillinger.

A

System Settings

Unsupported Reset

Stimulator

- )

Press O to continue Press O to continue

FEILSOKING
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Skjermbildet Stimulator Error (Stimulatorfeil) = Skjermbildet Remote Error (Fjernkontrollfeil)

Stimulatorfeilen er en ikke-kritisk feil. Dette Dette skjermbildet vises nar det er en
skjermbildet kan ogsa vises nar det er en kritisk feil pa fjernkontrollen, som gjgr at
kommunikasjonsfeil mellom fjernkontrollen fijernkontrollen ikke kan brukes. Kontakt
og stimulatoren. Trykk pa ( for & bekrefte Boston Scientific eller helsepersonellet for
meldingen og fortsette. Hvis du @nsker, kan a bestille en ny fjernkontroll.

du preve a utfgre handlingen som ble avbrutt
av feilen, pa nytt.

Ay

Stimulator
Error

A

Remote
Error

®

Press © to continue Press O to continue
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Beskrivelse av ikonet

A H
ll)) Alarmvolum G& inn i MR-modus
ol
E . Ga ut av MR-modus

Endre program H
F @ Hjem
Fiernkontroll o e Hovedmeny

H () Fjernkontrollbatteri I
ﬂ Fiernkontrollinnstillinger m Informasjon om fjernkontroll

L]
Falg bruksanvisningen Cz Informasjon om stimulator
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J N
[ay
J Ja o) Navigasjon
<
L ) ¢ Nei
ﬁ Las/Las opp P
M . Pluss-knapp
‘ Minus-knapp n Program
MR-betinget-symbolet @ Prov pa nytt
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Stimuleringsniva

Skjermlysstyrke Systeminformasjon

ERO

Sprakinnstilling Systeminnstillinger
Stimulator T
Stimulatorbatteri Telemetrihjelp

Stimulering AV Tilbakestill til klinikkinnstillinger

SIS

Stimulering PA

Stimuleringsknapp

Side 65
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Sadan bruger du denne handbog

Denne handbog indeholder oplysninger om fjernbetjeningen (RC) til Vercise™-systemet til dyb
hjernestimulering (DBS). Laes denne handbog omhyggeligt, far du bruger Vercise DBS-systemet.
Henvisningerne til opladningssystemet og opladningsprocessen er kun relevante, hvis der
bruges en genopladelig DBS-stimulator. Kontakt sundhedsudbyderen, hvis du har spgrgsmal
eller bekymringer angaende DBS-systemet.

Bemeerk: Billederne af fjernbetjeningens skaermbillede Home (Start) i denne handbog
er repraesentative for de skaermbilleder, der vises for et genopladeligt system,
medmindre andet er angivet. Startskaeermbilledet for en ikke-genopladelige
stimulatorer omfatter ikke batteriniveauet for stimulatoren.

Flere oplysninger
Se handbogen Information til patienter for at fa flere oplysninger om systemet til dyb
hjernestimulering, f.eks.:

¢ Brugsanvisning
e Kontraindikationer
e Advarsler
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Forsigtighedsregler
Bivirkninger

Opbevaring og handtering
Bortskaffelse af enhed

Se opladerhandbogen for at fa vejledning i opladning af genopladelige stimulatorer.
Se dokumentet Etiketsymboler for at fa en beskrivelse af etiketsymbolerne.

Du kan fa flere oplysninger online ved at besage www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Garantier

Boston Scientific Corporation forbeholder sig retten til at a&ndre oplysninger vedragrende
produkterne uden forudgdende varsel mhp. at forbedre deres driftssikkerhed

eller driftskapacitet.

Tegningerne er kun til illustrationsformal.


http://www.bostonscientific.com/patientlabeling
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Varemaerker

Vercise™, Vercise Gevia™ og ImageReady™ er varemaerker tilhgrende Boston Scientific
Corporation eller dennes tilknyttede selskaber.

Alle andre varemeaerker tilhgrer deres respektive ejere.

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

Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne
For kunder i EU: Besag https://ec.europa.eu/tools/eudamed for at fa vist en oversigt med
oplysninger om enhedens sikkerhed og kliniske ydeevne pa EUDAMED-webstedet.


http://www.bostonscientific.com/warranty
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Teknisk support
Der er ingen dele, som skal serviceres af brugeren. Kontakt sundhedsudbyderen, hvis du har et E
specifikt spargsmal eller problem. Hvis du vil kontakte Boston Scientific af andre arsager, kan
du bruge de kontaktoplysninger, der er angivet for dit omrade, pa www.bostonscientific.com.

Produktmodelnumre

Modelnummer Beskrivelse Kompatibelt system

DB-5552-1A Vercise™ fjernbetjeningssaet, RC 3

DB-5250 Vercise™ fjernbetjeningssaet, RC 3 * Vercise Gevia™-system til

NM-6210 Fjernbetjeningshylster dyb hjernestimulering

DB-6315, NM-6315 Strgmforsyning til fjernbetjening, o \ercise™ PC-system til
universal dyb hjernestimulering

NM-6600 Rejseetui



http://www.bostonscientific.com

Handbog til Vercise™ DBS-systemets fiernbetjening 3, 92753346-04
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Denne handbog er farvekodet for at gare brugen
af fiernbetjeningen nemmere med reference
til hdndbogen.

Main Menu

Programs

p Stimulation

System Settings

4 Back v Select »

Hvert afsnit er maerket
og farvekodet
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Indledning

e Hold fjernbetjeningen tar.
Den ma ikke udseettes
for fugt.

e Tilslut ikke fiernbetjeningens
USB-port til nogen anden
enhed end den medfglgende
fiernbetjeningsoplader.

¢ Hold fjernbetjeningen uden
for keeledyrs, skadedyrs
og barns raekkevidde for
at forhindre, at enheden
beskadiges.

Fjernbetjeningen er en handholdt enhed,
som giver dig mulighed for at kommunikere
med din stimulator. Du vil typisk bruge
fiernbetjeningen til at taeende eller

slukke stimuleringen.

Din fjernbetjening viser vigtige meddelelser
om din stimulator og status for batteriet
i fiernbetjeningen. Du bar kontrollere din

fijernbetjening mindst én gang om maneden.

Fiernbetjeningen kommunikerer ikke med
en implanteret genopladelig stimulator
under opladningen.

Boston,.
Scientific
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Hav altid din fjernbetjening med dig. Serg for at tage din fjernbetjening med dig til aftaler med
din sundhedsudbyder, herunder besag for at programmere din stimulator.

Tilsigtet anvendelse
Fiernbetjeningen er en medicinsk enhed, der er beregnet til kommunikation med og kontrol af

den kompatible Boston Scientific-stimulator.

INDLEDNING
Side 73
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Knapper pa fjernbetjeningen

Fiernbetjeningen har knapper pa forsiden og siderne,
som vist pa billedet.

P& fjernbetjeningens hgjre side finder du Start
knappen Lasning/oplasning a Pa

venstre side finder du knappen START (@ Programmer
og knappen Programmer P

Forag (+)
Reducer (-)

Pa fjernbetjeningens forside finder

du knappen til at taende/slukke

stimuleringen og knapperne og
, som giver dig mulighed for at justere funktioner,

som f.eks. fjernbetjeningens lydstyrke og lysstyrke.

Under knappen til at taende/slukke for stimulering findes

navigationsknapperne , som giver dig mulighed for at

navigere i de forskellige menuer.

Lasning/
oplasning

Boston

Scientific

Knappen til at
/\ teende/slukke
for stimulering

&J Navigation-
sknapper
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Fjernbetjeningsskarmbillede E

Fiernbetjeningens skaermbillede viser menuer, ikoner, statusmeddelelser, fejlmeddelelser og
andre oplysninger.

Nar fjernbetjeningen ikke er i brug (nar der f.eks. ikke trykkes pa knapperne), bliver
skaermbilledet automatisk sort efter ca. 1 minut for at bevare fjernbetjeningens batteristrgm.
Skaermbilledet lyser op, nar fjernbetjeningen ikke er last, og forbliver taendt, mens
fijernbetjeningen bruges. Se afsnittet “Om systemindstillinger” i denne handbog for at a&ndre
skaermens lysstyrke.

Nar fjernbetjeningen er i brug, vises skaeermbilledet Home (Start) typisk.

w [ 1()) AlertVolume

Stimulation ON

ll)))) ]
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Skarmbilledet Home (Start)

Skaermbilledet Home (Start) viser, om stimuleringen er taendt
s\, s . . .

~¢< eller slukket -,+:. Hvis du har en genopladelig stimulator,
viser skaermbilledet Home (Start) ogsa stimulatorens aktuelle

batteriniveau.

lkoner gverst pa skaermbilledet Home (Start) viser
opladningsniveauet for fjernbetjeningsbatteriet H@
0g nummeret pa det igangvaerende program.

Hvis du trykker pa
knappen Start @ fra
naesten alle andre
skeermbilleder, vender du
tilbage til skeermbilledet
Home (Start).

>

Stimulation ON

Ikke-genopladelig stimulator Genopladelig stimulator
Batteriniveau
Program- ' - . T
Stimulation ON i fiernbetjen-
nummer

ingen

Batteriniveau
Main Menu P iStimUlator

Main Menu P



Brug af fjernbetjeningen

Hurtig startvejledning ..o 78
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E Hurtig startvejledning

>
Release
Side Button
to Unlock

Opldsning ﬂ

Stimulation
ON

AN
<
For at taende for
stimuleringen skal man

trykke pa ‘

Stimulation
OFF

(ﬂ;
C3

For at slukke for
stimuleringen skal man

trykke pa ‘

Side 78
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Main Menu
Programs

Stimulation

System Settings

Press
and Hold
Side Button
to Unlock

a a

A
-
< 4

Tryk pa f for at
abne Main Menu

(Hovedmenu)

HURTIG START

Side 79
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E Taend/sluk for stimuleringen

Bemaerk Stimuleringen kan taendes og slukkes ved tryk pa knappen
Stimuleringen slukker  teende/slukke for stimuleringen ‘ For at teende eller slukke for

ikke automatisk, nar stimuleringen skal du farst lase fjernbetjeningen op og derefter trykke
fiernbetjeningen pa knappen taende/slukke for stimuleringen.

er last, eller nar
skaermbilledet bliver
sort for at bevare
fijernbetjeningens
batteristram.

Stimulation Stimulation

ON

OFF

A

ErTI—




Opladning af fjernbetjeningen

Fjernbetjeningen viser meddelelser, som skal
minde dig pa om at oplade batteriet, nar
batteriniveauet er lavt.

A

Charge
Remote
Now

Ja "lea

Press © to continue

Charging
Remote

HURTIG START
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Oplad batteriet i fjernbetjeningen ved at
slutte fjernbetjeningen til den medfglgende
strgmforsyning til fiernbetjeningen.

Find derefter en praktisk stikkontakt,
som ikke udsaetter fiernbetjeningens
eller stramforsyningens dele for vand
eller direkte varme. Saet stremstikket pa
strgmforsyningen i en stikkontakt. Al
brug af stikkontakter indebaerer risiko
for et elektrisk stad. Veer forsigtig, nar
strgmforsyningen tilsluttes.

Levetid for batteri til fiernbetjening
Fiernbetjeningens batteri har typisk en
levetid pa 400 opladningscyklusser.

Side 81
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E Tilbehor

FORSIGTIG
Anbring altid
fjernbetjeningen

i silikoneetuiet, sa
stimuleringsknap-
pen ' er pa
etuiets abne side

og ikke daekkes til.

Fjernbetjeningen leveres med fglgende tilbehgr:

Silikoneetui — Silikoneetuiet giver ~ Hylster — Fjernbetjeningshylsteret
dig mulighed for at brugertilpasse giver dig mulighed for at ga med
din fiernbetjening. Du kan fa adgang fjernbetjeningen i et baelte. Du kan
til alle knapperne, USB-porten og kun f& adgang til stimuleringens
se skaeermbilledet, mens enheden er  taende/slukke-knap og USB-porten
i silikoneetuiet. Sideknapperne, som pa fjernbetjeningen, mens den er
dakkes af silikoneetuiet, kan stadig i hylsteret.

bruges.

Side 82
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Stremforsyningen til fjernbetjeningen -
Stremforsyningen til fijernbetjeningen bruges til
at oplade batteriet i fjernbetjeningen. USB-porten
pa fjernbetjeningen er designet til at acceptere en
standard 5 V Mini-B USB-strgmforsyning.

HURTIG START

Side 83
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Denne side er med vilje tom.

Side 84
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E Hvad er et program?

Et stimuleringsprogram G er en gruppe konfigurerede indstillinger, som skaber stimuleringen,
der hjzelper dig med at kontrollere dine symptomer. Et eller flere programmer er konfigureret
af din sundhedsudbyder. Hver gang, du bruger din stimulator, er et af disse programmer aktivt,
og stimuleringen leveres afhaengigt af de konfigurerede indstillinger. Fjernbetjeningen kan
lagre op til fire programmer — nummereret fra 1 til 4 — som du kan veaelge imellem og aktivere
pa et hvilket som helst tidspunkt. Hvert program er identificeret med et nummer.

Hvert program G kan anvende stimulering pa op til fire stimuleringsomrader. For eksempel
kan ét omrade svare til et mal i hgjre hjernehalvdel, mens et andet omrdde kan svare til et
mal i venstre hjernehalvdel. Disse stimuleringsomrader kontrollerer ekstra parametre, som kan
indvirke pa din stimuleringsbehandling.

Side 86



AEndring af stimuleringsniveauet

Sundhedsudbydere ma give visse patienter
lov til at @ndre stimuleringsniveauet for
individuelle omrader af et program.

Hvis din sundhedsudbyder giver dig lov til

at a&endre dit stimuleringsniveau, kan du
justere stimuleringsniveauet i Main Menu
(Hovedmenu). Veelg Stimulation (Stimulering)

og derefter den amplitude, som du
vil aendre.
= Main Menu
P Programs

AN Stimulation

""Q‘ System Settings

4 Back v Select »
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Brug knappen B eller ‘ til at justere
stimuleringen. Pa skarmbilledet Amplitude

svarer L til kroppens venstre side og R til
kroppens hgijre side.

Hvis du justerer stimuleringen til det tilladte
omrades graense, vises skaeermbilledet "Limit

Reached" (Graense naet). Tryk pa knappen (
for at ga tilbage til Main Menu (Hovedmenu).

2" Amplitude

4

24

Main Menu ©

PROGRAMMER
Side 87
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E Adgang til programmer

Hvis din sundhedsudbyder har konfigureret programmer, som kan
a&ndres, kan menuen Programs (Programmer) ses pa to mader:

Side 88

Bemaerk

Nar du er gaet

til Main Menu
(Hovedmenu) E
kan du ogsa trykke
pa knappen C for
at foretage et valg.
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Oversigt over menuen Programs (Programmer) E

Hvis din sundhedsudbyder har konfigureret programmer, som kan andres, kan du foretage en
vilkarlig af fglgende funktioner:

e Taende/slukke . for stimuleringen, og justér stimuleringsniveauet for det
igangvaerende program

e Skift det igangvaerende program til et andet program (hvis relevant)

e Gendan et program til de indstillinger, som din sundhedsudbyder sidst har
konfigureret for dig

Hvis der er foretaget andringer i din stimulering (for eksempel ved at sendre
stimuleringsstyrken), gemmes a&ndringerne automatisk.

PROGRAMMER
Side 89
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E Skift til et andet program

Programs

-
Change Program

Restore to
Clinic Settings

Main Menu

P Programs

= "o
Stimulation ON

AN Stimulation

System Settings

4 Back - Select B

)
A A
2 C 3 C

Tryk pa 5 igen for at

abne menuen .

Select »

Main Menu P

Tryk pa 5 igen for at
skal du trykke pa 5 for abne menuen Programs
at fa vist Main Menu (Programmer) o

(Hovedmenu) s=".
Side 90

P& startskeermbilledet




1. Change Program

Trykpa ¢ U for
at vaelge det gnskede
program.
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Change Program

v

P

Program

Changed

.
5 ~—

Tryk pa 5 for at aktivere
det valgte program.

PROGRAMMER

Side 91
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E Gendannelse af et program

Hvis du efter at have
gemt aendringer til et

program beslutter, at du + R
rograms
vil &ndre programmet @ stimulation

tilbage til den made, k Syotam Ssttings
det blev konfigureret af
din sundhedsudbyder,

kan du gare det ved at
gendanne programmet.

/C
1

| Main Menu (Hovedmenu)

s=" skal du trykke pa
) for at vaelge Programs

(Programmer) G

" Programs

Change Program
Restoreto

@ Clinic Settings

.
RCO)
2 W

Tryk pa (" for at markere Restore to Clinic
Settings (Gendan til klinikindstillinger) .
Tryk pa 5 for at vaelge Restore to Clinic
Settings (Gendan til klinikindstillinger) .

Side 92
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Restore

@ Restore

Restore

Restore
to Clinic Settings?
1

v

1

\/ Yes
X No

4 Cancel

Restored

R )
C

. . PRe
e (

s CC a 5,
Skaermbilledet viser alle de Velg Yes (Ja) \/ for at Skaermbilledet Restore
programmer, der er konfigureret af ~ gendanne programmet Confirmation (Bekraeftelse
din sundhedsudbyder. Naviger til det  gller No (Nej) X for at af gendannelse) vises.
program, du gerne vil gendanne, annullere.

og tryk pa 5

PROGRAMMER
Side 93
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Denne side er med vilje tom.

Side 94
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E Om systemindstillinger

Ved hjaelp af System Settings (Systemindstillinger)
kan du indstille eller aendre fjernbetjeningens

brugergraensefladeindstillinger, som f.eks. Alert Volume S§ System settings
(Advarselslydstyrke) , Screen Brightness (Skaermens lysstyrke) g remoreseiines

.
z System Info

og Language setting (Sprogindstilling) . @ Clinician Menu

Enter MRI Mode

Du kan desuden se oplysninger om fjernbetjeningen m og
stimulatoren CZ. Din sundhedsudbyder kan fa adgang til seerlige
funktioner via Clinician Menu (Klinikermenu) (beskyttet med
adgangskode) for at hjaelpe dig i din behandling.

- Select B

stimulator, vises MR-tilstandsikonet Ga til eller Afslut eller
pa skaermen System Settings (Systemindstillinger). Se afsnittet

Hvis du har faet implanteret en genopladelig Vercise Gevia- < % {\

“Om MR-tilstand” i denne handbog for at fa flere oplysninger om
MR-tilstand.

Side 96




Justering af skaermens lysstyrke

Main Menu

Programs

¢ Stimulation
-

System Settings

€ Back

-
1

| Main Menu
(Hovedmenu) 25
skal du veelge
System Settings
(Systemindstillinger)

“\Q System Settings
H Remote Settings
.

l System Info

@ Clinician Menu

2

Veelg Remote

Settings (Indstillinger

af fiernbetjening)
ved at trykke

pé5
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H Remote Settings

0% Screen Brightness
Il)) Alert Volume

oo n
-’I;I‘- Screen Brightness

» .
@ Languages Q| - D - 5
.

L4 L]

) )
L A
3 C a ()

Veelg Screen

Brightness (Skaermens Tryk pa knappen B eller

lysstyrke) m ved at
trykke pa 5

for at reducere eller

@ge skaermens lysstyrke.

SYSTEMIND-
STILLINGER

Side 97
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E Justering af lydstyrke

Fiernbetjeningen udsender et enkelt, kort "bip", nar du trykker pa en knap. Lydstyrken for
advarslen kan justeres, eller lyden kan slukkes.

Main Menu S§ Systemsettings B Remote settings i) Alert Volume

Programs E Remote Settings

o
g  Systeminfo 0! ightness

@ clinician Menu

n Bri
%) Languages E- l') 2

‘.
L

N 3
| Main Menu (Hovedmenu) Vaelg Remote Settings Veelg Alert Volume Tk 0 K a ! ‘
c— ill ryk pa knappen eller
e== skal du veelge ](cllndsnlhr'wgelr afﬂ (Advarselslydstyrke) 'l)) for at forage eller formindsk
System Settings jernbetjening) e at tykke pa 5 or at forage eller fo ske
(Systemindstillinger) . ved at trykke pa 5 . lydstyrken for advarsler.

& .
Side 98
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Se oplysninger om din fjernbetjening eller stimulator E

Du kan se grundleeggende oplysninger om din fjernbetjening din stimulator, som kan veere
nyttige for din sundhedsudbyder ved fejlsagning af et problem.

Z_ Systeminfo 4 Systeminfo

Ei Remote Info

S System Settings
H Remote Settings

Main Menu

U7 Remote info
G4 stimulator Info Cf stimulator Info

Programs

.
4 Systeminfo

@ Clinician Menu

Stimulation

System Settings

€Back

8

a a a
(L q @ (L
2 3a 3b

cammm Vzlg System Info Valg Remote Info (Information Veelg Stimulator Info (Information
| Main Menu(Hovedmenu):: (Systeminformation) c.
skal du vaelge System Settings yste ormatio om fjernbetjeningen) ved om stimulator) z ved at
ved at trykke pa 5 : at trykke pa 5 . trykke pa

(Systemindstillinger) '\G .

SYSTEMIND-
STILLINGER Side 99
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Om MR-tilstand

Hvis du har en genopladelig Vercise Gevia-
stimulator skal du bruge fjernbetjeningen til at
aktivere MR-tilstand pa stimulatoren, fgr der
udfgres en MR-scanning, og afslutte MR-tilstand,
nar MR-scanningen er udfgrt. Stimulatoren ma ikke
forblive i MR-tilstand i laengere perioder ad gangen
end ngdvendigt for at udfare MR-scanningen.
Stimulatorens batteri skal vaere fuldt opladet, far
MR-tilstand aktiveres.

Din sundhedsudbyder og dit MR-center skal sarge
for, at alle de retningslinjer, der er angivet

I MR-retningslinjerne for ImageReady™ for
Boston Scientific DBS-systemer, er overholdt,

for der udfgres en MR-scanning. Bed din

sundhedsudbyder eller dit MR-center om at kontakte Boston Scientific
Customer Support (Kundesupport), eller ga til www.IFU-BSCl.com for at

fa den nyeste version af handbogen.

[

Stimulation OFF

Main Menu B

Q@
7
40)
S

Tag altid din
fiernbetjening og
oplader med til
MR-centeret.

Fjernbetjeningen og
opladeren er MR-usikre
og ma ikke tages med
ind i scanningsrummet.


http://www.IFU-BSCI.com
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Aktivering af MR-tilstand

® =

Stimulation ON

Main Menu °Q System Settings

E Enter MR| Mode?

Programs H Remote Settings

M Stimulation

.
t System Info

@ Clinician Menu

}k__ Enter MRI Mode

System Settings
[t e

Main Menu

4 Back a Select » € Back - Select » Select »

1 C 2 - | 4
Pa skaermbilledet Home | | Main Menu Tryk pa C for at g4 til Valg & Yes (Ja) for at
(Start) skal du vaelge 5 (Hovedmenu) skal du indstillingen Enter MRI ga til MR-tilstand eller
for at 4 vist Main Menu  Vv&lge System Settings Mode (G4 til MR-tilstand) No (Nej) for at annullere
(Hovedmenu) := . (Systemindstillinger) . B, og tryk derefter handlingen.

pa |



MRIMode

Entering MRI Mode

-

Ay
5 W
Stimulatoren udfgrer

en raekke kontroller, for
MR-tilstand aktiveres.

MRI Mode

MRI Mode Enabled

e iy
6 ( |
Bekreeftelsesskaermbilledet
MRI Mode Enabled
(MR-tilstand aktiveret)

vises, og der slukkes for
stimuleringen.
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Fjernbetjeningen er

Stimulation OFF MR-USIkkeI’ og mé
ikke tages med ind
G A I MR-scannerrummet.

Main Menu

Stimuleringen slas
automatisk fra, nar
MR-tilstand aktiveres.

~
7 N
Skaermbilledet Home (Start) viser symbolet for
MR-betinget , nar MR-tilstand er aktiveret.

Kontrollér altid MR-startskaermbilledet, far du gar
ind i MR-scanningsrummet.
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Deaktivering af MR-tilstand
Nar MR-scanningen er udfgrt, bruges fjernbetjeningen til at deaktivere MR-tilstand.

E Exit MRI Mode?

Main Menu “Q System Settings

[I—

Stimulation OFF E Remote Settings

P Programs

.
l System Info

@ Clinician Menu

|
Vsl [Exit MRI Mode

‘ Stimulation Areas
]
°Q' Sem Settlns

Z Yes
Z No

<€ Back w  Select» € Back v Select » 4 Cancel Select p

8 8 8 8
- - - -~
1 2 ( 37 a ¢

P& skeermbilledet Home = | Main Menu Tryk pa C for at ga Veelg & Yes (Ja) for
(Start) skal du veelge ] (Hovedmenu) skal du til indstillingen Exit at afslutte MR-tilstand
for at fa vist Main Menu  vaelge System Settings MRI Mode (Afslut MR- eller X No (Nej) for at
(Hovedmenu) := . (Systemindstillinger) ' tilstand) annullere handlingen.

og tryk derefter pa ]



MRI Mode

Exiting MRl Mode

-
5/'\

Stimulatoren udfarer

en raekke kontroller, far
MR-tilstand deaktiveres.

MRI Mode

MRI Mode Disabled

v
A @

-
6F

Bekraeftelsesskaerm-
billedet MRI Mode
Disabled (MR-tilstand
deaktiveret) vises.

Handbog til Vercise™ DBS-systemets fjernbetjening 3, 92753346-04

Stimulatoren bibeholder de
indstillinger, der var angivet, far
MR-tilstand blev aktiveret. Hvis
0 stimuleringen var teendt, far

) MR-tilstand blev aktiveret, vil

b deaktiveringen af MR-tilstand
vil deaktiveringen af MR-tilstand

Wain Miena B teende for stimuleringen igen.
Hvis stimuleringen var slukket,
/\7 bibeholde stimuleringen
Yy v som slukket.

= b=

Stimulation ON

fgr MR-tilstand blev aktiveret,

Skaermbilledet Home (Start) pa fjernbetjeningen viser

ikke symbolet for MR-betinget , nar MR-tilstand
er deaktiveret.



Handbog til Vercise™ DBS-systemets fijernbetjening 3, 92753346-04

Fejlmeddelelser for MR-tilstand

ADVARSEL
Opladeren er
MR-usikker og ma ikke
tages med ind

i MR-scannerrummet.

Bemaerk

Serg altid for at oplade
din stimulator helt far
en MR-scanning.
Afhaengigt af
batteriniveauet for
stimulatoren kan

det tage nogle

timer at oplade
stimulatoren helt.

Skaermbilledet Charge Stimulator Now (Oplad stimulatoren nu)

Stimulatorens batteri
skal veere fuldt opladet,
for MR-tilstand aktiveres.
Hvis stimulatorens
batteri ikke er fuldt
opladet, vises én af A @
folgende meddelelser.

Cannot enter
MRI Mode

Stimulator Charge
Battery Stimulator
Low Now

Om Om

Press © to continue

Press @ to continue

Tryk pa ( for at afvise fejlen og oplade
stimulatoren uden at aktivere MR-tilstand.
Aktivér MR-tilstand, nar stimulatoren

er fuldt opladet.
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Skzarmbilledet Charge Stimulator Now (Oplad stimulatoren nu) eller Disable MRI

Mode (Deaktiver MR-tilstand)

Fejlmeddelelsen Charge Stimulator Now (Oplad
stimulatoren nu) vises 0gsa, nar MR-tilstand
aktiveres, og din stimulators batteriniveau falder
til under den anbefalede veerdi.

A O

Charge
Stimulator

Now

(@) mm)

Press © to &

Du kan enten deaktivere MR-tilstand, far du
oplader stimulatoren, eller du kan oplade
stimulatoren uden at deaktivere MR-tilstand.

Deaktiver MR-tilstand far opladning af
stimulatoren

Tryk pa ( for at deaktivere MR-tilstand.
Oplad stimulatoren, og aktivér MR-tilstand,

nar fejlmeddelelsen ikke laengere vises,
og stimulatoren er fuldt opladet.

ELLER

Oplad stimulatoren uden at deaktivere
MR-tilstand

Tryk ikke pa ( , 0g oplad stimulatoren.
Fejlmeddelelsen forsvinder, nar stimulatoren er
fuldt opladet. Kontrollér, at skeermbilledet Home
(Start) stadig viser symbolet for MR-betinget A
for der udfgres en MR-scanning.
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Skaermbilledet for impedanser uden for omrade

Ved aktivering af MR-tilstand udfarer systemet en kontrol
af elektrodeimpedanserne. Hvis impedanserne ikke er
inden for det acceptable omrade, viser fjernbetjeningen
en fejlmeddelelse.

Impedance(s)
out of range

b

Press © to continue

-~
'I(((\

Tryk pa ( for at bekraefte
meddelelsen.
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O PN

Proceed with
MRI Mode?

M e

Review MRI
scanrisks
related to

impedance

7 Yes

ZNO

Press © to continue

« Cancel Select »

-
2 7 ((

Tryk pa C for at bekraefte meddelelsen. Din sundhedsudbyder skal Veelg &/ Yes (Ja) efter godkendelse

kontrollere integriteten af elektroderne, og gennemga de risici, der er angivet fra sundhedsudbyderen for at

i MR-retningslinjerne for ImageReady™ for Boston Scientific DBS-systemer, ~ fortseette med akfivering af

for der udfgres en MR-scanning. MR-tilstand eller X No (Nej) for at
annullere handlingen.
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Skarmbilledet Stimulator Error (Fejl i stimulator)

Hvis systemkontrollen mislykkedes pga. en
stimulatorfejl, aktiveres MR-tilstand ikke,

og fjernbetjeningen viser skaermbilledet
Stimulator Error (Fejl i stimulator).
Skeermbilledet kan blive vist, nar der er en
kommunikationsfejl mellem fjernbetjeningen
og stimulatoren.

Stimulator

Error

®

Press © to continue

Tryk pa ( for at bekraefte meddelelsen og
forsgge at aktivere MR-tilstand igen. Hvis
fejlskaermbilledet vises med det samme igen,
ma din sundhedsudbyder ikke udfare en
MR-scanning. Kontakt den sundhedsudbyder,
som administrerer dit DBS-system, eller
Boston Scientific.
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Meddelelserne Stimulator Low Battery (Lavt batteriniveau for stimulator)
E (kun genopladelige stimulatorer)

For en genopladelig stimulator viser Se Vercise DBS-opladerhandbogen for at fa
fiernbetjeningen meddelelser for at give dig instruktioner i opladning af din genopladelige
besked, nar batteriniveauet i din stimulator er  stimulator.

lavt. Der vises én af fglgende meddelelser:

Stimulator Charge

Battery Stimulator
Low Now

) 0] O @

Press © to continue Press © to continue

Side 112
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Meddelelse om lavt batteriniveau i fjernbetjeningen

Fiernbetjeningen viser meddelelser for
at give dig besked, nar batteriniveauet
i fiernbetjeningen er lavt. Falgende
meddelelser vises:

Ay

Charge
Remote

Remote

Battery

Low Now

@

Press © to continue

Press © to continue

PAMINDELSE/
MEDDELELSE

Se afsnittet “Opladning af fjernbetjeningen”
i denne handbog for at fa flere oplysninger
om opladning af din fjernbetjening.

Side 113
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E Skarmbillede for opladning af fjernbetjeningen  Skaermbillede for afbrydelse af oplader

Skaermbilledet vises, nar fjernbetjeningen Skaermbilledet vises, nar fjernbetjeningen
bruges, og stramforsyningen til bruges, og stramforsyningen til
flernbetjeningen er sat i stikkontakten. flernbetjeningen er frakoblet.

Charger
Disconnected

Charging

Remote

*Jca

@

Side 114



Handbog til Vercise™ DBS-systemets fiernbetjening 3, 92753346-04
Skaermbillede for fuldt batteri i fiernbetjeningen Knap blokeret

Skaermbilledet vises, nar fjernbetjeningen Hvis en knap er blokeret pa fjernbetjeningen,
bruges, og batteriet i fjernbetjeningen er fuldt  kan yderligere tryk pa knappen muligvis ikke
opladet. have den gnskede virkning. Fjernbetjeningen

viser fglgende meddelelse, hvis den registrerer
en blokeret knap:

Remote

Remote Button
Battery

Stuck

©

Se instruktionerne til renggring af
fijernbetjeningen i handbogen Information til
patienter. Hvis knappen stadig er blokeret,
skal du kontakte Boston Scientific.

Full

"

PAMINDELSE/
MEDDELELSE
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E Programmeret levetidsafslutning (kun for ikke-genopladelige stimulatorer)

Softwaren for ikke-genopladelige Meddelelsen vises igen ca. hver uge, indtil
stimulatorer er programmeret til afslutningen pa den programmerede periode
levetidsafslutning efter en fastsat for stimulatoren nas. Der kraeves kirurgi til at
periode. Nar din ikke-genopladelige udskifte den implanterede ikke-

stimulator er ca. 180 dage fra slutningen genopladelige stimulator. Kontakt din

af den programmerede periode, viser sundhedsudbyder, nar skeermbilledet med
flernbetjeningen falgende meddelelse: denne meddelelse vises. Nar afslutningen pa

den programmerede periode er naet, viser
fiernbetjeningen falgende meddelelse:

Tryk pa C forat rydde meddelelsen.

A

~180
Remaining days

Stimulator
Service
Exceeded

=]

of service

= ©®

Press O to continue

Side 116

Press © to continue
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ERI-skaermbillede (kun ikke-genopladelige stimulatorer) E

Nar batteriet i en ikke-genopladelig Ring til din sundhedsudbyder, nar

stimulator er teet pa at veere opbrugt, gar det skaermbilledet med ERI-meddelelsen vises.

i tilstanden for den valgfrie reserveindikator Din stimulator vil stadig give programmeret

(ERI), og folgende meddelelse vises: stimulering, indtil batteriet nar sin

e , levetidsafslutning (se afsnittet “Skaermbilledet
Stimulator near end of service. CaIIo for levetidsafslutning (EOS) (kun ikke-

your'doctor" (;tlmu!atorgn er teet pa genopladelige stimulatorer)” i denne handbog).

levetidsafslutning. Ring til din leege). Tryk pa ® ior ot rydde dette

Der kraeves kirurgi til at udskifte den informationsskaermbillede. Skaermbilledet vises,

implanterede ikke-genopladelige stimulator. hver gang fjernbetjeningen aktiveres.

1 Stimulation ON
ﬁ'ﬁ

Stimulator near
end of service.

¥ G

Press © to continue .
Main Menu P

PAMINDELSE/
MEDDELELSE Side 117
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E Skarmbilledet for levetidsafslutning (EOS) (kun ikke-genopladelige stimulatorer)

Nar batteriet i en implanteret ikke- Der kraeves kirurgi til at udskifte den
genopladelig stimulator er helt temt, viser implanterede ikke-genopladelige stimulator.
fiernbetjeningen fglgende EOS-meddelelse: Kontakt din sundhedsudbyder, nar

, , EOS-skaermbilledet med meddelelsen vises.
"Stimulator at end of service. Call

your doctor" (Stimulatoren er teet pa Skaermbilledet Home (Start) viser ogsa
levetidsafslutning. Ring til din leege). EOS-indikatorikonet.

£S >
Stimulation OFF

Stimulator at
end of service.

Call your doctor

¥ 1)

Press © to continue

N,

Main Menu D

Side 118




Fejlsagning

Telemetry Help (Hjaelp til telemetri) .....ccoveiiiiii e, 120
Telemetry-hjaelpeVaerki@] . ......ooiueiiiiiii 122
Frakoblet flernbetjening ..o 123
Skaermbillede for intet program at K@re ...........cccoocvviiiiiiiiiiiiiiiee 124
Skaermbillede for ugyldigt program ...........c.ccooiiiiiiiiii 124
Skaermbillede for ikke-understattet stimulator ... 125
Skaermbillede for nulstilling af systemindstillinger ................cccocooocciiiii . 125
Skaermbillede for fejl i stimulator ... 126
Skaermbillede for fejl i fiernbetjening ... 126

BeskriVelse af IKONOY e 127



Handbog til Vercise™ DBS-systemets fjernbetjening 3, 92753346-04

Telemetry Help (Hjaelp til telemetri)

Fiernbetjeningen har et gennemsnitligt
kommunikationsomrade pa 55,8 cm

(22 in) med den implanterede ikke-
genopladelige stimulator og et gennemsnitligt
kommunikationsomrade pa 91,4 cm (36 in)
med den implanterede genopladelige
stimulator.

Nar du bruger fjernbetjeningen, skal

du undga almindelige interferenskilder,
f.eks. fjernsyn og computerskaerme,
elektroniske RFID-sporingssystemer med kort
raekkevidde, som f.eks. badge-scannere og
parkeringspladsscannere, stremadaptere

og tradlgse opladere. Disse kan pavirke den
tradlgse kommunikation.

Du vil fortsat have adgang til
fijernbetjeningens menuer, selvom
fijernbetjeningen er uden for det effektive
kommunikationsomrade med stimulatoren.

Hvis du indtaster en kommando for at

a&ndre dine indstillinger eller programmer,
mens fjernbetjeningen er uden for sit
effektive kommunikationsomrade, har du
flere sekunder til at flytte fjernbetjeningen
inden for stimulatorens omrade for at sende
kommandoen. Nar stimulatoren har modtaget
kommandoen, udsender fjernbetjeningen et
“dobbeltbip” og viser den gnskede a&ndring
pa skeermbilledet.



Hvis fiernbetjeningen ikke kan kommunikere
med stimulatoren, vises meddelelsen
Telemetry Error (Fejl i telemetri):

"Communication Failed” (Kommunikationen
mislykkedes)

Yl Telemetry Error

Communication
Failed

@ Retry

® Telemetry Help
4 Cance

el Select p

Handbog til Vercise™ DBS-systemets fiernbetjening 3, 92753346-04

For at prave at kommunikere med
stimulatoren igen skal du vaelge

Retry (Prgv igen) . Dermed sendes den
seneste kommando igen. Tryk pa G for
at annullere kommunikation og vende
tilbage til skaermbilledet System Settings
(Systemindstillinger).

FEJLSOGNING

Side 121
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E Telemetry-hjeelpevaerktgj

Telemetri-hjaelpevaerktgjet kan ogsa hjaelpe Telemetribjeelkerne angiver styrken af

dig med at forbedre kommunikationen tradlgs kommunikation. Antallet af bjaelker
mellem fjernbetjeningen og stimulatoren. a&ndres afhaengigt af fjernbetjeningens
Valg Telemetry Help (Hjeelp til telemetri) afstand og retning i forhold til stimulatoren.
for at bruge telemetri-hjaelpevaerktgjet. Dette vaerktgj fortsaetter med at male
Falgende skaermbillede vises: kommunikationsstyrken i 30 sekunder, eller

indtil der trykkes pa Q.

Test the Remote
at Different
Positions

Press © to Exit

Side 122



Frakoblet fjernbetjening

Fjernbetjeningen og stimulatoren skal etablere
en én-til-én-forbindelse for at kommunikere.
Dette forhindrer, at en fjernbetjening ved et
tilfaelde kommunikerer med en anden
stimulator. Hvis din fjernbetjening ikke er
forbundet med din stimulator (dvs. nar du har
en helt ny fjernbetjening), vises falgende
skaermbillede, som beder dig om at forbinde
fijernbetjeningen med stimulatoren:

(€] Link
Link

to stimulator?

Vv | Yes
X no

4 Cancel

FEJLSHGNING
Side 123
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Kontakt din sundhedsudbyder, hvis denne
meddelelse vises. Din sundhedsudbyder

kan fa adgang til szerlige funktioner via
Clinician Menu (Klinikermenu) for at forbinde
din fjernbetjening med stimulatoren.
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E Skarmbillede for intet program at kere  Skaermbillede for ugyldigt program

Dette skaermbillede vises, nar stimulatoren Dette skaermbillede vises, nar stimulatoren
ikke har nogen programmer at kare. forsgger at kare et ugyldigt program.

No Program

o Invalid
o Run

©

Press O to continue

Program

©

Press O to continue

Side 124



Skarmbillede for ikke-understottet stimulator

Dette skaermbillede vises, nar fiernbetjeningen
registrerer en ikke-kompatibel stimulator.

Unsupported
Stimulator

®

Press © to continue
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Skarmbillede for nulstilling af systemindstillinger

Dette skaermbillede vises, nar der opstar
en fejl i fjernbetjeningen, som kraever

en nulstilling af fjernbetjeningen.

Tryk pa ( for at fortsaette. Alle
fjernbetjeningens indstillinger gendannes
til standardindstillingerne.

A

System Settings
Reset

D

Press © to continue

FEJLSOGNING
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E Skarmbillede for fejl i stimulator

Fejl i stimulator er en ikke-kritisk fejl.
Skaermbilledet kan ogsa blive vist, nar

der er en kommunikationsfejl mellem
fijernbetjeningen og stimulatoren. Tryk pa C
for at bekraefte meddelelsen og fortsaette.
Forsgg eventuelt at udfare den handling, der
blev afbrudt af fejlen, igen.

Ay

Stimulator
Error

®

Press © to continue

Skarmbillede for fejl i fjernbetjening

Skaermbilledet vises, ndr der er en kritisk fejl
i fiernbetjeningen, som gar fiernbetjeningen
ubrugelig. Kontakt Boston Scientific eller
din sundhedsudbyder for at bestille en
erstatningsfjernbetjening.

A

Remote
Error

Press O to continue
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Beskrivelse af ikoner

A
ul)) Advarselslydstyrke
Afslut MR-tilstand
B
H () Batteri til fiernbetjening
F
H Fiernbetjening

@ Falg brugsanvisningen
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Ga til MR-tilstand

Gendan til klinikindstillinger

Hjeelp til telemetri

Hovedmenu

Side 127
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Indstillinger af fjernbetjening

Information om fjernbetjeningen

[ ]
Cz Information om stimulatoren

J

Ja

<

[A)
o
<

X

Knappen Minus
Knappen Plus

Knappen Stimulering

L

Lasning/oplasning

Navigation

Nej

Side 128
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Stimulatorbatteri

3

Stimulering slukket

A\,
/l\

Program

il Prov igen @ Stimuleringsniveau
2% Stimulering teend
s 7 timulering taeenat

Skaermens lysstyrke Symbol for MR-betinget

@ Andr program

Sprogindstilling

Systemindstillinger

Systeminformation

= 2 B

Start

Stimulator
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Oppaan kayttaminen

Tama opas sisaltaa tietoa aivojen syvien osien Vercise™-stimulaatiojarjestelman
(DBS-jarjestelma) kauko-ohjaimesta (RC). Lue tdma opas huolellisesti ennen Vercise-DBS-
jarjestelman kayttoa. Viittaukset latausjarjestelmaan tai latausprosessiin koskevat vain
ladattavan DBS-stimulaattorin kayttda. Jos sinulla on kdyttamaasi DBS-jarjestelmaa koskevia
kysymyksia tai huolenaiheita, ota yhteytta sinua hoitavaan terveydenhuollon yksikkéén.

Huomautus: Tdmdan oppaan kuvat kauko-ohjaimen aloitusndytdstd edustavat ladattavan
jarjestelméan ndyttdjd, ellei toisin ilmoiteta. Boston Scientific muiden
kuin ladattavien stimulaattoreiden aloitusndytdssd ei ndy stimulaattorin
pariston varausta.

Lisatietoja
Katso Tietoa potilaille -oppaastasi lisdtietoa aivojen syvien osien stimulaatiojarjestelmastasi,
esimerkiksi:

o Kayttdaiheet
e \asta-aiheet
e Varoitukset
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Varotoimet

Haittavaikutukset

Sailytys ja kasittely
Laitteen havittaminen

Katso ladattavien stimulaattoreiden latausohjeet Latauskdsikirja-asiakirjasta.
Katso etikettimerkint®jen selitykset Etikettimerkintdjen ohje -asiakirjasta.
Lisatietoja on saatavilla verkossa osoitteessa www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Takuut
Boston Scientific Corporation pidattaa oikeuden muuttaa tuotteitaan koskevia tietoja ilman
ennakkoilmoitusta parantaakseen niiden luotettavuutta tai kdytettavyytta.

Kuvat esitetaan vain tiedotustarkoituksessa.


http://www.bostonscientific.com/patientlabeling
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Tavaramerkit

Vercise™, Vercise Gevia™ ja ImageReady™ ovat Boston Scientific Corporation -yhtion tai sen
tytaryhtididen tavaramerkkeja.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

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

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Asiakkaat Euroopan unionin alueella: Katso yhteenveto taman laitteen turvallisuudesta ja
kliinisesta suorituskyvysta EUDAMED-sivustolta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.


http://www.bostonscientific.com/warranty
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Tekninen tuki
Jarjestelmassa ei ole kayttajan huollettavissa olevia osia. Jos sinulla on jokin tietty kysymys
tai ongelma, ota yhteytta sinua hoitavaan terveydenhuollon yksikk&on. Jos sinun on
otettava yhteytta Boston Scientific -iin mistd tahansa muusta syystd, ota yhteyttd osoitteesta
www.bostonscientific.com 16ytyvien oman maasi yhteystietojen avulla.

Tuotemallinumerot
Mallinumero Kuvaus Yhteensopiva jarjestelma
DB-5552-1A Vercise™-kauko-ohjainsarja, RC 3 e Aivojen syvien osien
DB-5250 Vercise™-kauko-ohjain, RC 3 Vercise Gevia™
NM-6210 Kauko-ohjaimen suojus -stimulaatiojarjestelma
DB-6315, NM-6315 Kagk(.).-oh!'faimen virtalahde, ] Aiyojen syyien
yleiskayttdinen osien Vercise™ PC

NM-6600 Kuljetuskotelo -stimulaatiojarjestelma



http://www.bostonscientific.com

Vercise™-DBS-jarjestelmien kauko-ohjain 3:n kasikirja, 92753346-04

Sisallysluettelo
Johdanto 136
Kauko-ohjaimen kayttd 141

Ohjelmien kayttaminen

Tietoja jarjestelman asetuksista

Tietoa MRI-tilasta 164
Muistutukset ja ilmoitukset 175
Vianmaadritys 183

Sivu 134
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Tama opas on varikoodattu, jotta kauko-ohjainta on
helpompi kayttaa oppaan avulla.

Main Menu

Programs

p Stimulation

System Settings

4 Back v Select »

Jokainen kohta on
nimetty ja varikoodattu.
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Johdanto

e Pida kauko-ohjain
kuivana. Sita ei saa altistaa
kosteudelle.

e Al5 liitd kauko-ohjaimen
USB-porttia mihinkaan
muuhun laitteeseen kuin
toimitettuun kauko-
ohjaimen laturiin.

e Pida kauko-ohjain poissa
lemmikkien, tuhoeldinten
ja lasten ulottuvilta
laitteen vaurioitumisen
valttamiseksi.

Kauko-ohjain on kadessa pidettava laite,
jonka avulla voit viestia stimulaattorisi kanssa.
Kauko-ohjainta kaytetaan yleensa stimulaation
kytkemiseen padlle tai pois paalta.

Boston,.
Scientific

Kauko-ohjaimesi nayttaa tarkeita
stimulaattoria ja kauko-ohjaimen pariston tilaa
koskevia ilmoituksia. Tarkista kauko-ohjaimesi
vahintaan kerran kuukaudessa. Kauko-ohjain
ei viesti implantoidun ladattavan stimulaattorin
kanssa latauksen aikana.
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Pida kauko-ohjain aina mukanasi. Ota kauko-ohjain mukaan kadynneille terveydenhuollon
ammattilaisen luona, mukaan lukien stimulaattorin ohjelmointikdynneille.

Kayttotarkoitus
Kauko-ohjain on ladkintalaite, joka on suunniteltu viestimaan yhteensopivan Boston Scientific -

stimulaattorin kanssa ja ohjaamaan sitd.

JOHDANTO

Sivu 137
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Kauko-ohjaimen painikkeet

Kauko-ohjaimen etupuolella ja sivuilla on painikkeita
kuvan osoittamalla tavalla.

Lukitse /
- . : ista lukit
Kauko-ohjaimen oikealla puolella on Aloitus R
lukitus-/avauspainike ﬁ Sen vasemmalla
sivulla ovat ALOITUS-painike @ ja Ohjelmat Semsite

Ohjelmat-painike P

Kauko-ohjaimen etupuolella ovat Lisays (+)

stimulaation kytkentapainike ‘ seka Ve )

painikkeet =\ ja [#, joilla voi saataa

toimintoja, esim. kauko-ohjaimen d4nenvoimakkuutta - stimulaation
ja naytodn kirkkautta. Stimulaatiopainikkeen < C y kytkentapainie
kytkentdpainikkeen alla ovat siirtymispainikkeet @, ol |

joiden avulla voit siirtya valikosta toiseen. &

Siirtymispainikkeet
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Kauko-ohjaimen naytto

Kauko-ohjaimen ndytdssa ndytetaan valikkoja, kuvakkeita, tilailmoituksia, virheilmoituksia seka
muita tietoja.

Kun kauko-ohjain ei ole kaytdssa (esim. kun sen painikkeita ei paineta), nayttd pimenee
automaattisesti noin 1 minuutin kuluttua. Taman tarkoituksena on vdahentaa kauko-ohjaimen
pariston virrankulutusta. Nayttd muuttuu valaistuksi, kun kauko-ohjaimen lukitus poistetaan,
ja se pysyy valaistuna kauko-ohjaimen kayton ajan. Lisatietoja kauko-ohjaimen nayton
kirkkaudesta on taman oppaan kohdassa “Tietoja jadrjestelmén asetuksista”.

Kun kauko-ohjain on kaytossa, sen ndytdssa nakyy yleensa aloitusnaytto.

w [ 1()) AlertVolume
Stimulation ON

ll)))) ]
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Aloitusnaytto

Aloitusnaytdssa nakyy, onko stimulaatio ON %%% (PAall&)- vai OFF

s, . T . . . .

e< (Pois paalta) -tilassa. Jos sinulla on ladattava stimulaattori, Kun aloituspainiketta @
aloitusnaytdssa nakyy stimulaattorin pariston tdmanhetkinen varaus. painetaan, kauko-ohjain

palaa aloitusnayttéon
lahes kaikista
muista naytdista.

Aloitusndytdn ylaosassa olevat kuvakkeet ilmaisevat kauko-ohjaimen
pariston varauksen B sers kdynnissa olevien ohjelmien maaran.

Muu kuin ladattava stimulaattori Ladattava stimulaattori
Kauko-ohjaimen
Ohjelman : : z o}
Stimulation ON pariston Stimulation ON
numero

varaustaso

Stimulaattorin
pariston

Main Menu B Main Menu

varaustaso
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Pika-aloitusopas

>
Release
Side Button
to Unlock

Stimulation
ON

Stimulation
OFF

A N
< fz ¢ 3

Lukituksen avaus ﬁ Kytke stimulaatio Kytke stimulaatio pois
paalle painamalla ‘ paalta painamalla ‘
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= Main Menu

P Programs

AN Stimulation

| 3§ System Settings

-
< q

Avaa paavalikko
painamalla 5
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Press
and Hold
Side Button
to Unlock

a a

Lukitseminen ﬁ

PIKA-ALOITUS
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Stimulaation kytkeminen paalle ja pois paalta

Huomautus Voit kytkea stimulaation paalle tai pois padalta painamalla kauko-
Stimulaatio ei ohjaimen stimulaation kytkentdpainiketta ‘ Voit kytked
kytkeydy pois paalta stimulaation paalle tai pois paaltad avaamalla ensin kauko-ohjaimen
automaattisesti, kun lukituksen ja painamalla sen jdlkeen stimulaation kytkentdpainiketta.

kauko-ohjain lukitaan
tai sen naytté menee

N Kun haluat
pois paalta kauko- KAYNNISTAA/
ohjaimen pariston PYSAYTTAA
virran saastamiseksi. stimulaation,

paina ‘

Stimulation

Stimulation
ON

, (
ra
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Kauko-ohjaimen lataaminen

Kauko-ohjain nayttaa ilmoituksia, jotka Lataa kauko-ohjaimen paristo kytkemalla
muistuttavat pariston lataamisesta, jos pariston  kauko-ohjain mukana toimitettuun kauko-
varaus on alhainen. ohjaimen virtaldhteeseen. Etsi tdman

jalkeen sopiva pistorasia, johon liitettyna
kauko-ohjain tai virtaldhteen osat eivat

voi altistua vedelle tai suoralle lammadlle.
Kytke virtaldhteen virtapistoke pistorasiaan.
Pistorasian kaytdssa on sahkdiskun riski. Ole
g varovainen virtaldhteen kytkemisen aikana.

A

Charge

Chargi
Remote it

Remote
Now

(*

Press © to continue

Kauko-ohjaimen pariston kayttoika
Kauko-ohjaimen pariston tyypillinen
kayttdika on 400 latausjaksoa.

PIKA-ALOITUS
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Lisavarusteet

HUOMIO Kauko-ohjaimen mukana toimitetaan seuraavat lisavarusteet:
Aseta kauko- Silikonikotelo: Kauko-ohjaimen Suojus: Kauko-ohjaimen
ohjain aina silikonikotelon avulla voit mukauttaa suojuksen avulla voit kantaa
silikonikoteloon kauko-ohjaintasi tarpeidesi mukaan. kauko-ohjainta vyélla. Kun
niin, etta Voit kayttaa kaikkia painikkeita, kauko-ohjain on kotelossa, vain
stimulaatiopainike  USB-porttia ja katsella nayttoa, stimulaation kytkentépainike ja
@® on Kotelon kun laite on silikonikotelossa. kauko-ohjaimen USB-portti ovat
avoimella sivullaja  Silikonikotelon peittdamat kaytettavissa.
vapaasti nakyvissa.  sivupainikkeet ovat edelleen

kaytettdvissa.
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Kauko-ohjaimen virtalahde: Kauko-ohjaimen
virtaldhdetta kadytetdaan kauko-ohjaimen pariston
lataamiseen. Kauko-ohjaimen USB-portti on
suunniteltu tavalliseen 5 V:n Mini-B

USB - virtaldhteeseen sopivaksi.

PIKA-ALOITUS
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Tamad sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
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Mika on ohjelma?

Stimulaatio-ohjelma o on joukko maaritettyja asetuksia, jotka saavat aikaan oireiden
hallinnassa auttavan stimulaation. Terveydenhuollon ammattilainen on maarittanyt laitteeseesi
yhden tai useita ohjelmia. Kun kaytat stimulaattoria, yksi ndista ohjelmista on aktiivinen, ja
stimulaatiota annetaan maadritettyjen asetusten mukaan. Kauko-ohjain voi tallentaa jopa nelja
ohjelmaa (numeroilla 1-4), jotka voit valita ja aktivoida milloin tahansa. Jokaisen ohjelman
yksildi sen numero.

Jokainen ohjelma G voi kdyttaa stimulaatiota enintaan neljdlle alueelle. Yksi alue saattaa
esimerkiksi vastata oikean aivopuoliskon aluetta, ja toinen alue taas voi vastata vasemman
aivopuoliskon aluetta. Nama stimulaatioalueet ohjaavat lisdparametreja, jotka voivat vaikuttaa
stimulaatiohoitoon.
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Stimulaatiotason muuttaminen

Terveydenhuollon ammattilaiset voivat antaa
tietyille potilaille mahdollisuuden muuttaa
ohjelman yksittdisten alueiden stimulaatiotasoa.

Jos terveydenhuollon ammattilainen on antanut
sinulle oikeuden muuttaa stimulaatiotasoasi, voit
saataa stimulaatiotasoasi paavalikossa. Valitse
Stimulation (Stimulaatio) @ ja sen jalkeen
amplitudi, jota haluat muuttaa.

= Main Menu

P Programs

AN Stimulation

°\¢‘ System Settings

4 Back v Select »
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Voit saataa stimulaatiota painikkeilla Bja ‘

Amplitude (Amplitudi) -ndytdssa "L" vastaa kehon
vasenta puolta ja "R" kehon oikeaa puolta.

Jos saadat stimulaation voimakkuuden sallitun
alueen rajalle, ndkyviin tulee "Limit Reached"
(Raja saavutettu) -naytto. Voit palata paavalikkoon

painamalla ( :

2" Amplitude

4

24

Main Menu ©
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Ohjelmien kayttaminen

Jos hoitohenkildstd on maarittanyt sinulle muutettavia ohjelmia,

Programs (Ohjelmat) -valikon voi tuoda naytt6on kahdella tavalla:

Sivu 152

Huomautus
Kun olet siirtynyt
paavalikkoon
E valinnan voi
tehdd myds C
-painikkeella.
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Ohjelmat-valikon yleiskuvaus

Jos hoitohenkil6std on madrittanyt sinulle muutettavia ohjelmia, voit suorittaa minka tahansa
seuraavista toimista:

e kytkea stimulaation paalle tai pois paalta .ja saataa kaynnissa olevan ohjelman
stimulaation voimakkuutta

* vaihtaa kdynnissa olevan ohjelman toiseen ohjelmaan (jos muita ohjelmia on)

e palauttaa ohjelman asetukset hoitohenkiléston viimeksi maarittamiin asetuksiin.

Jos stimulaatioon tehtiin jotain muutoksia (esim. stimulaation voimakkuutta muutettiin),
muutokset tallentuvat automaattisesti.
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Ohjelman vaihtaminen

Programs

-
Change Program

Main Menu
Restore to
Clinic Settings

P Programs

s "o

Stimulation ON

AN Stimulation

System Settings

4 Back - Select B

)
A A
2 C 3 L

Siirry valikkoon

Select »

Main Menu P

Paina aloitusnaytossa | Paina uudelleen | ja
nayttasksesi paavalikon siirry Programs (Ohjelmat) painamalla uudelleen 5
-valikkoon o
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1. Change Program
Change Program

v

P

Program

Changed

A

N (\

5 ~—
Valitse haluamasi Aktivoi valittu ohjelma
ohjelma painamalla painamalla 5

painikkeita ¢~ .
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Ohjelman palauttaminen

Jos haluat muuttaa
ohjelman asetukset

@ Programs

takaisin sellaisiksi kuin o E— T
rograms E.SFQTet;n -
terveydenhuollon @ stmuistion A

ammattilainen ne k Syotam Ssttings
maadritti, voit tehda
taman palauttamalla
ohjelman.

.
RCO)
2 W

Korosta Restore to Clinic Settings (Klinikan

o asetusten palautus) painamalla \\
painikkeella 5 Programs . o ,
. Valitse Restore To Clinic Settings (Palauta
(Ohjelmat) ()

klinikan asetukset) painamalla 5

Sivu 156

Valitse padvalikossa E




:’ Restore

s CIC
Naytdssa on kaikki terveydenhuollon
ammattilaisen maarittamat ohjelmat.

Siirry ohjelmaan, jonka haluat palauttaa,

ja paina 5
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@ Restore

Restore

to Clinic Settings?

1

\/ Yes
X No

4 Cancel Select »

Py
a
Palauta ohjelma valitsemalla

Yes (Kyll'a)\/tai peruuta
valitsemalla No (Ei) x

)
<

Restore

v

1

Restored

-

-
(

Palautuksen vahvistus -

nakyma tulee nayttodn.
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Tama sivu on jdtetty tarkoituksella tyhjaksi.
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Tietoja jarjestelman asetuksista

System Settings (Jarjestelman asetukset) -kohdassa voit
maadrittaa tai muuttaa kauko-ohjaimen liitdnnan asetuksia,
kuten halytyksen adnenvoimakkuutta , nayton kirkkautta

ja kieliasetusta . £ systeminto
@ Clinician Menu

"Q’ System Settings

H Remote Settings

Lisaksi voit tarkastella tietoja kauko-ohjaimesta m ja R
stimulaattorista . Sinua hoitava hoitohenkil6sto voi kdyttaa N

hoidon avustamiseksi tiettyja toimintoja Clinician Menu
(Kliinikon valikko) -valikossa (suojattu salasanalla).

Jos sinulla on implantoitu ladattava Vercise Gevia -stimulaattori, (\
MRI-tilaan siirtymisen tai siita poistumisen kuvake tai < C {\
nakyy System Settings (Jarjestelman asetukset) -ndytossa. '
Katso lisatietoja MRI-tilasta tdman oppaan kohdasta Q’
“Tietoa MRI-tilasta”.
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Nayton kirkkauden saataminen

Main Menu 9§ System Settings B Remote Settings L= Screen Brightness
Programs Il)) Alert Volume

H Remote Settings

= : .
v Stimulation l System Info

@ Clinician Menu

oo n
-’I;I‘- Screen Brightness
System Settings

@ Languages

2 S0- &

L4 L]

4 Back v Select » 4 Back v Select »

) )
A A
3 C a ()

2

Valitse paavalikosta Valitse Remote

Valitse Nayton Voit véhentaa tai lisata
s=" System Settings Settings (Kauko- kirkkaus m nayton kirkkautta
(Jarjestelman asetukset) ohjaimen asetukset) painamalla 5 . painamalla painikkeita a
. EI painamalla | . ja ‘

JARJESTELMAN

ASETUKSET Sivu 161
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Aanenvoimakkuuden saatiminen

Kauko-ohjain antaa yhden lyhyen halytysadanen aina kun painat painikkeita. Halytyksen
aanenvoimakkuutta voi saataa tai sen voi mykistaa.

Main Menu S§ Systemsettings ) Alert Volume

B Remote settings
1()) Alert Volume

Programs

E Remote Settings

.
g Systeminfo

@ clinician Menu

Stimulation 0% Screen Brightness

%) Languages

B &

System Settings

@Back  w  Selectd

8
- -
q e q @
3

—

|
Valitse paavalikosta Valitse Remote Settings Valitse Halytyksen Voit vahentaa tai lisata halytyksen
° cnm— . (Kauko-ohjaimen
e o= System Settings aanenvoimakkuus aanenvoimakkuutta painamalla
& asetukset)
(Jarjestelman asetukset) - ")) painamalla 5 . painikkeita Bja ‘
painamalla ) .
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Kauko-ohjainta tai stimulaattoria koskevien tietojen tarkasteleminen

Voit katsella kauko-ohjainta ja stimulaattoria koskevia perustietoja, jotka voivat olla hyddyllisia
sinua hoitavan hoitohenkil6stén kannalta ongelmien vianmaarityksen yhteydessa.

4 Systeminfo

Z_ Systeminfo
Ei Remote Info

S System Settings

Main Menu
Hi Remote Info

H Remote Settings

nfo Cf stimulator Info

P Programs
— Ci Stimulator Info

& stimulation

¢ system Settings

( -
(L q @
3a 3b (

Valitse Stimulaattorin tiedot

-~
q40)
1 W*

Valitse paavalikosta Valitse Jarjestelman Valitse Kauko-ohjaimen

© I L d
tiedotﬂ painamalla 5 . tiedotm painamalla y . painamalla 5

o= System Settings

(Jarjestelman asetukset) .

JARJESTELMAN
ASETUKSET Sivu 163
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Tietoa MRI-tilasta

Jos sinulla on ladattava Vercise Gevia
-stimulaattori, sinun on otettava MRI-tila —
kayttddn stimulaattorissa kauko-ohjaimen avulla Stimulation OFF
ennen magneettikuvausta ja poistuttava MRI-
tilasta magneettikuvauksen jalkeen. Al jata
stimulaattoria MRI-tilaan pidemmaksi aikaa

kuin magneettikuvauksen tekeminen edellyttaa.
Stimulaattorin paristo on ladattava tayteen ennen

MRI-tilan kayttdéonottoa. -
Terveydenhuollon ammattilaisen ja < C 5
magneettikuvauspaikan on varmistettava ~

ennen magneettikuvausta, etta kaikkia

Boston Scientific DBS-jarjestelmien ImageReady™-
magneettikuvausohjeita noudatetaan. Saat
ohjeen uusimman version pyytamalla terveydenhuollon ammattilaista
tai magneettikuvauspaikkaa ottamaan yhteytta Boston Scientific
asiakastukeen tai vierailemalla osoitteessa www.IFU-BSCl.com.

Tuo aina kauko-
ohjaimesi ja laturisi
magneettikuva-
uspaikkaan.

Laturi ja kauko-ohjain
eivat ole turvallisia
magneettikuvauksessa,
eika niita saa tuoda
kuvaushuoneeseen.


http://www.IFU-BSCI.com

Vercise™-DBS-jarjestelmien kauko-ohjain 3:n kasikirja, 92753346-04

MRI-tilan kayttoon ottaminen

® =

Stimulation ON

Gm

Main Menu

)
RA
1 C

Valitse aloitusndytdssa

! , Niin naytto palaa

paavalikkoon =

Main Menu

Programs

M Stimulation

System Settings
[t e

4 Back a Select »

2

Valitse paavalikosta
System Settings

(Jarjestelman

asetukset) .

°Q System Settings
H Remote Settings

.
t System Info

@ Clinician Menu

}k__ Enter MRI Mode

€ Back a  Selecth

Paina (T siirtydksesi
Enter MRI Mode (Siirry
MRI-tilaan) }ﬁ -kohtaan

ja paina sitten ]

E Enter MR| Mode?

Select »

g €
4
Siirry MRI-tilaan valitsemalla

W Yes (Kyll) tai peruuta

toiminto valitsemalla

X No (€.



MRIMode

Entering MRI Mode

€
5 |
Ennen kuin MRI-tila
otetaan kayttoon,

stimulaattori tekee

erilaisia tarkistuksia.

MRI Mode

MRI Mode Enabled

6 ( |
MRI Mode Enabled (MRI-tila
kaytdssa) -vahvistusnayttd

tulee nakyviin ja stimulaatio

kytkeytyy pois paalta.
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Stimulation OFF

Main Menu

o
7 N

Kauko-ohjain ei ole
turvallinen magneet-
tikuvauksessa, eika sita
saa tuoda magneetti-
kuvaushuoneeseen.

Stimulaatio katkeaa
automaattisesti, kun
MRI-tila otetaan
kayttoon.

Kauko-ohjaimen aloitusnayttssa nakyy Ehdollisesti
MR-turvallinen -symboli , kun MRI-tila on

kaytdssa. Tarkasta aina MRI-aloitusnadyttd, ennen

kuin menet magneettikuvaushuoneeseen.
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MRI-tilan poistaminen kaytosta

Kun magneettikuvaus on valmis, MRI-tila poistetaan kdytodsta kauko-ohjaimella.

[I—

Stimulation OFF

G A

Main Menu

-
1

Valitse aloitusnaytdssa
5 , niin naytto palaa

paavalikkoon =

Main Menu

Programs

4
‘ Stimulation Areas
°Q' Sem Settlns

4 Back w  Select»

-
2 (

Valitse paavalikosta
System Settings

(Jarjestelman asetukset)

¢

“Q System Settings

E Remote Settings

.
l System Info

@ Clinician Menu

|
Vsl [Exit MRI Mode

€ Back w  Selecth

a
37

Paina ( siirtydksesi
Exit MRI Mode (Poistu
MRI-tilasta) é -kohtaan

ja paina sitten 5

E Exit MRI Mode?

Select p

Poistu MRI-tilasta
valitsemalla &/ Yes (Kylla)
tai peruuta toiminto
valitsemalla X No (Ei).



MRI Mode

Exiting MRl Mode

-
5/'\

Ennen kuin MRI-tila
poistetaan kaytodsta,
stimulaattori tekee

erilaisia tarkistuksia.

MRI Mode

MRI Mode Disabled

v
A @

-
6F

Nakyviin tulee MRI
Mode Disabled (MRI-
tila poistettu kaytosta)

-vahvistusnaytto.
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= b=

Stimulation ON

-
7 v

Stimulaattori palauttaa asetukset,
jotka asetettiin ennen MRI-tilan
kayttoonottoa. Jos stimulaatio

oli paalla ennen MRI-tilan
kayttoonottoa, MRI-tilan kaytosta
poistaminen kytkee stimulaation
uudelleen paalle. Jos stimulaatio
oli pois paalta ennen MRI-tilan
kayttdonottoa, MRI-tilan kaytosta
poistaminen pitaa stimulaation
edelleen pois paalta.

Kauko-ohjaimen aloitusnaytossa ei ndy Ehdollisesti

MR-turvallinen -symbolia , kun MRI-tila on

poistettu kaytosta.
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MRI-tilan virheilmoitukset

VAROITUS

Laturi ei ole turvallinen
magneettikuvauksessa,
eika sitd saa tuoda
magneettikuvaushuo-
neeseen.

Huomautus

Lataa stimulaattori
tayteen aina ennen
magneettikuvausta.
Stimulaattorin tayteen
lataamiseen voi

kulua muutama tunti
stimulaattorin pariston
varauksesta riippuen.

Charge Stimulator Now (Lataa stimulaattori nyt) -naytto

Stimulaattorin paristo on

ladattava tayteen ennen
MRI-tilan kayttéonottoa.
Jos stimulaattorin
paristoa ei ole ladattu
tdyteen, nakyviin

tulee jokin seuraavista
ilmoituksista.

Cannot enter @O

MRI Mode

Stimulator Charge
Battery Stimulator

Low Now
O w)

Press © to continue Press © to continue

Hylkaa virhe painamalla ( ja lataa
stimulaattori. Ald ota MRI-tilaa kéyttdon
ennen latausta. Kun stimulaattori on
ladattu tdyteen, ota MRI-tila kayttoon.
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Charge Stimulator Now (Lataa stimulaattori nyt)- tai Disable MRI Mode .

(Poista MRI-tila kaytosta) -naytto

Charge Stimulator Now (Lataa stimulaattori nyt)
-virheilmoitus tulee nakyviin myos, kun MRI-tila
on kayt®ssa ja stimulaattorin pariston varaus
laskee alle suositellun arvon.

A O

Charge
Stimulator

Now

(@) )

Press © to &

Voit joko poistaa MRI-tilan kaytdsta ennen
stimulaattorin lataamista tai ladata stimulaattorin
poistamatta MRI-tilaa kaytosta.

Poista MRI-tila kaytostad ennen stimulaattorin
lataamista

Poista MRI-tila kdytosta painamalla ( . Lataa
stimulaattori ja ota MRI-tila kayttéon, kun
virheilmoitus on havinnyt ja stimulaattori on
ladattu tayteen.

TAI

Stimulaattorin lataaminen ilman MRI-tilan
kaytosta poistamista

Ala paina painiketta ( . Lataa stimulaattori.
Virheilmoitus haviaa, kun stimulaattori on ladattu
tayteen. Varmista ennen magneettikuvausta,

ettd aloitusndytdssa nakyy yha Ehdollisesti
MR-turvallinen -symboli .
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Impedance(s) out of range (Impedanssit alueen
ulkopuolella) -naytto

Kun MRI-tila otetaan kayttoon, jarjestelma tarkistaa
johtimen impedanssit. Jos impedanssit eivat ole
hyvaksyttavalla alueella, kauko-ohjain nayttaa
virheilmoituksen.

Impedance(s)
out of range

b

Press © to continue

-~
'I(((\

Kuittaa ilmoitus painamalla ©.
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A D

Review MRI
scanrisks
related to
impedance

Press © to continue

-
2 7 ((

Kuittaa ilmoitus painamalla C .
Ennen magneettikuvausta sinua hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen on tarkistettava johdinten eheys ja tutustuttava riskeihin,

jotka on lueteltu Boston Scientific DBS-jérjestelmien ImageReady ™-
magneettikuvausohjeiden asiakirjassa.

Proceed with
MRI Mode?

M e

7 Yes

ZNO

« Cancel Select »

Jos terveydenhuollon
ammattilainen antaa luvan, ota
MRI-tila kayttdon valitsemalla
Yes (Kylla), tai peruuta toiminto
valitsemalla X No (Ei).
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Stimulaattorin virhe -nayttd

Jos jarjestelman tarkistus epaonnistuu
stimulaattorin virheen vuoksi, MRI-tilaa ei
oteta kayttdon ja kauko-ohjaimessa tulee
nakyviin Stimulator Error (Stimulaattorin virhe)
-ndytdn. Tama ndyttd saattaa tulla nakyviin,
kun kauko-ohjaimen ja stimulaattorin
valisessa tiedonsiirrossa on virhe.

Stimulator

Error

®

Press © to continue

Kuittaa ilmoitus ja yrita uudelleen siirtya
MRI-tilaan painamalla (. Jos tama
virhenaytto tulee valittdmasti nakyviin
uudelleen, terveydenhuollon ammattilainen
ei saa tehda magneettikuvausta. Ota
yhteytta DBS-jdrjestelmadsi hallinnoivaan
terveydenhuollon ammattilaiseen tai
Boston Scientific -iin.
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Stimulator Low Battery (Stimulaattorin alhainen paristo) -ilmoitukset
(vain ladattavat stimulaattorit)

Jos stimulaattori on ladattava, kauko- Ohjeet ladattavan stimulaattorin lataamiseen
ohjain ndyttda muistutusilmoituksia, kun on annettu Vercise DBS -latauskdsikirjassa.
stimulaattorisi pariston varaus on alhainen.

Nayttdon tulee jokin seuraavista ilmoituksista:

Stimulator Charge

Battery Stimulator
Low Now

) O O @

Press © to continue Press © to continue

Sivu 176
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Kauko-ohjaimen alhaisen pariston ilmoitus

Kauko-ohjain ndyttdd muistutusilmoituksia,
kun kauko-ohjaimesi pariston varaus

on alhainen. Nayttéon tulevat

seuraavat ilmoitukset:

A

Remote Charge
Battery Remote
Low Now

* ) § @

Press © to continue Press © to continue

MUISTUTA/ILMOITUS

Lisdtietoja kauko-ohjaimen lataamisesta
on tdman oppaan kohdassa
“Kauko-ohjaimen lataaminen”.

Sivu 177
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Kauko-ohjaimen lataamisnaytto Charger Disconnected
(Laturi kytketty irti) -naytto

Tama naytto tulee nakyviin, kun kauko- Tama naytto tulee nakyviin, kun kauko-
ohjainta kaytetdan ja kauko-ohjaimen ohjainta kaytetaan ja kauko-ohjaimen
virtalahde kytketaan kiinni. virtalahde irrotetaan.

Charger
Disconnected

Charging

Remote

*Jca

@

Sivu 178



Remote Battery Full (Kauko-ohjai-
men paristo ladattu) -naytto

Tama nayttd tulee nakyviin, kun kauko-ohjainta
kaytetaan ja kauko-ohjaimen paristo on
latautunut tayteen.

Remote
Battery

Full

"

MUISTUTA/ILMOITUS

Vercise™-DBS-jarjestelmien kauko-ohjain 3:n kasikirja, 92753346-04

Painike jumissa

Jos kauko-ohjaimen jokin painike on juuttunut
pohjaan, muut painikkeet eivat valttamatta toimi.

Jos kauko-ohjain havaitsee, etta jokin sen

painike on juuttunut pohjaan, se antaa

seuraavan ilmoituksen:

Remote Button

Stuck

@

Tarkista Tietoa potilaille -oppaasta kauko-
ohjaimen puhdistusohjeet. Jos painike on
edelleen jumissa puhdistuksen jalkeen, ota yhteys
Boston Scientific -iin.

Sivu 179
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Ohjelmoidun kayttoéian loppu (EOS) (vain muut kuin ladattavat stimulaattorit)

Muiden kuin ladattavien stimulaattoreiden Tama ilmoitus tulee uudelleen naytté6n noin
ohjelmisto on ohjelmoitu lopettamaan kerran viikossa, kunnes muun kuin ladattavan
toimintansa tietyn ajan kuluttua. Jos muun stimulaattorin ohjelmoitu kayttéika on kulunut
kuin ladattavan stimulaattorin ohjelmoitu loppuun. Implantoidun muun kuin ladattavan
kayttdika on umpeutumassa noin 180 paivan stimulaattorin vaihtaminen vaatii leikkauksen.
kuluessa, kauko-ohjaimen naytdssa nakyy Soita sinua hoitavaan terveydenhuollon
seuraava ilmoitus: yksikkdon ja kerro tasta viestindytdsta. Kun

laitteen ohjelmoitu kayttoika on lopussa,

Kuittaa ilmoitus painamalla Q. O DA
kauko-ohjain ndyttaa seuraavan ilmoituksen:

Ay

~180
Remaining days

Stimulator

: Service
of service

= ©®

Press © to continue

Sivu 180

Exceeded

= ®

Press © to continue
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ERI-naytto (vain muut kuin ladattavat stimulaattorit)

Kun muun kuin ladattavan stimulaattorin
pariston varaus on lahella tyhjentymista,

se siirtyy Elektiivisen vaihdon merkkivalo (ERI) -
tilaan ja tuo nayttdon seuraavan ilmoituksen:

"Stimulator near end of service. Call your
doctor.” (Stimulaattorin kayttodika lopussa.
Soita lagkarillesi.)

Implantoidun muun kuin ladattavan
stimulaattorin vaihtaminen vaatii leikkauksen.

A

Stimulator near
end of service.
Call your doctor

Cd

Press © to continue

MUISTUTA/ILMOITUS

Soita sinua hoitavaan terveydenhuollon
yksikkodn ja kerro ERI-viestindytosta.

Stimulaattori antaa yha ohjelmoitua

stimulaatiota, kunnes paristo saavuttaa

kayttoian lopun (katso taman oppaan kohta

“Kayttoidn loppu (EOS) -ndytté (vain muut kuin
ladattavat stimulaattorit)”).

Tyhjenna tama tietondyttd painamalla € .
Tama nayttd tulee nayttdon joka kerta, kun
kauko-ohjain aktivoidaan.

Stimulation ON

Main Menu P

Sivu 181
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Kayttoian loppu (EOS) -naytto (vain muut kuin ladattavat stimulaattorit)

Kun implantoidun muun kuin ladattavan Implantoidun muun kuin ladattavan
stimulaattorin paristo on taysin tyhja, stimulaattorin vaihtaminen vaatii leikkauksen.
kauko-ohjain ndyttaa seuraavan EOS-viestin: Soita sinua hoitavaan terveydenhuollon

, , yksikkdon ja kerro EOS-viestindytosta.
"Stimulator at end of service. Call your

doctor.” (Stimulaattorin kayttoika lopussa. Aloitusndytossa nakyy myos
Soita laakarillesi.) EOS-ilmaisimen kuvake.

S >
Stimulation OFF

Stimulator at
end of service.

Call your doctor

Ld®

Press © to continue

T=

Main Menu B

Sivu 182



Vianmaaritys

Telemetriaon] ... e 184
TelemetriaohjetyOKalu ........cc.ovvviiiiiii e 186
Kytkemadtdn kauko-ohjain . ... 187
No Program to Run (Ei suoritettavaa ohjelmaa) -nayttd ...........ccccccoeviiinn 188
Invalid Program (Vaara ohjelma) -nayttd ..........cccoeiiiiiiiiiiieiiie e 188
Unsupported Stimulator (Stimulaattoria ei tueta) -nayttd ...............ccoeeieenn 189
System Settings Reset (Jarjestelman asetusten palautus) -nayttod ................... 189
Stimulator Error (Stimulaattorin virhe) -nayttd ............cccooiiiiiiiiii 190
Remote Error (Kauko-ohjaimen virhe) -nayttd .........cccoooiiiiiiiiiiiiin 190

Kuvakkeiden SelitykSet ..........ovvviiiiiiiiiii e 191



Vercise™-DBS-jarjestelmien kauko-ohjain 3:n kasikirja, 92753346-04

Telemetriaohje

Kauko-ohjaimen tiedonsiirtoalue on
keskimaarin 55,8 cm (22 tuumaa)
implantoidun muun kuin ladattavan
stimulaattorin kanssa ja keskimaarin 91,4 cm
(36 tuumaa) implantoidun ladattavan
stimulaattorin kanssa.

Kun kaytat kauko-ohjainta, valta yleisia
hairidlahteita, kuten television ja tietokoneen
nayttoja, lyhyen kantaman elektronisia
RFID-seurantajarjestelmia, kuten avainkortin
lukijoita ja pysakointilaitosten lukijoita,
verkkolaitteita ja langattomia latureita. Nama

voivat vaikuttaa langattomaan tiedonsiirtoon.

Pystyt kdyttdmaan kauko-ohjaimen valikoita,
vaikka kauko-ohjain olisi tehokkaan
tiedonsiirtoalueen ulkopuolella suhteessa
stimulaattoriin.

Jos annat asetusten tai ohjelmien
muutoskomennon, kun kauko-ohjain on
tehokkaan tiedonsiirtoalueensa ulkopuolella,
sinulla on useita sekunteja aikaa siirtaa
kauko-ohjain stimulaattorin kantaman sisaan,
jotta komento lahetetaan. Kun stimulaattori
on vastaanottanut komennon, kauko-ohjain
antaa kaksoismerkkidanen ja tuo nayttéon
pyydetyn muutoksen.
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Jos kauko-ohjain ei pysty siirtdmaan tietoja Jos haluat yrittaa siirtaa tietoja stimulaattorin

stimulaattorin kanssa, kauko-ohjain nayttaa kanssa uudelleen, valitse Retry (Yritd uudelleen)
seuraavan Telemetry Error (Telemetriavirhe) - . Tama lahettaa uudelleen viimeksi annetun
ilmoituksen: komennon. Jos haluat peruuttaa tiedonsiirron ja

palata System Settings (Jarjestelman asetukset) -

"Communication Failed” (Tiedonsiirto epaonnistui) nayttoon, paina

Yl Telemetry Error

Communication
Failed

@ Retry
® Telemetry Help

4 Cancel Select p

VIANMAARITYS

d

Sivu 185




Vercise™-DBS-jarjestelmien kauko-ohjain 3:n kasikirja, 92753346-04

Telemetriaohjetyokalu

Telemetry Help (Telemetriaohje) -tyokalu
auttaa myos parantamaan kauko-
ohjaimen ja stimulaattorin valista
tiedonsiirtoa. Jos haluat kayttaa Telemetry
Help (Telemetriaohje) -tyokalua, valitse
Telemetry Help (Telemetriaohje) . Seuraava
nayttd avautuu:

Test the Remote
at Different

Positions

Press © to Exit

Telemetriapalkit osoittavat langattoman
tiedonsiirron voimakkuuden. Palkkien maara
vaihtelee kauko-ohjaimen ja stimulaattorin
valisen etdisyyden ja suunnan mukaan. Tama
tyodkalu jatkaa tiedonsiirron mittaamista

30 sekunnin ajan tai kunnes painiketta

C painetaan.

Sivu 186



Kytkematon kauko-ohjain

Kauko-ohjaimen ja stimulaattorin on
muodostettava suora kytkenta, jotta ne voivat
siirtaa tietoja. Tama estda kauko-ohjainta
siirtdmasta vahingossa tietoja muun
stimulaattorin kanssa. Jos kauko-ohjaintasi ei ole
kytketty stimulaattoriisi (eli kun sinulla on uusi
kauko-ohjain), seuraava naytto tulee nakyviin ja
kehottaa kytkemaan kauko-ohjaimen
stimulaattoriin:

(€)D) Link
Link

to stimulator?

\/ Yes
X o

4 Cancel

Vercise™-DBS-jarjestelmien kauko-ohjain 3:n kasikirja, 92753346-04

Jos ndet taman ilmoituksen, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.
Terveydenhuollon ammattilainen voi kayttaa
Clinician Menu (Kliinikon valikko) -kohdan
kautta tiettyja toimintoja, jotka kytkevat
kauko-ohjaimen stimulaattoriin.

VIANMAARITYS

Sivu 187
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No Program to Run (Ei suoritettavaa
ohjelmaa) -naytto

Tama ndyttd tulee nakyviin, kun
stimulaattorilla ei ole suoritettavia ohjelmia.

No Program

to Run

©

Press O to continue

Sivu 188

Invalid Program
(Vaara ohjelma) -naytto

Tama nayttd tulee nakyviin, kun stimulaattori
yrittaa suorittaa vaaran ohjelman.

Invalid

Program

©

Press O to continue




Unsupported Stimulator
(Stimulaattoria ei tueta) -naytto

Tama nayttd tulee ndkyviin, kun kauko-ohjain

havaitsee yhteensopimattoman stimulaattorin.

Unsupported
Stimulator

®

Press © to continue
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System Settings Reset (Jarjestelman
asetusten palautus) -naytto

Tama nayttd tulee ndkyviin, kun kauko-
ohjaimeen tulee virhe ja kauko-ohjaimen
asetukset on palautettava. Jatka painamalla
(. Kaikki kauko-ohjaimen asetukset
palautetaan tehdasasetuksiin.

A

System Settings
Reset

D

Press © to continue

VIANMAARITYS
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Stimulator Error
(Stimulaattorin virhe) -naytto

Stimulaattorin virhe ei ole kriittinen virhe.
Tama nayttd saattaa tulla nakyviin myos, kun
kauko-ohjaimen ja stimulaattorin valisessa
tiedonsiirrossa on virhe. Kuittaa ilmoitus

ja jatka painamalla (. Yrit halutessasi
uudelleen toimintoa, jonka virhe keskeytti.

Ay

Stimulator
Error

®

Press ©to continue

Remote Error
(Kauko-ohjaimen virhe) -naytto

Tama nayttd tulee ndkyviin, kun kauko-
ohjaimeen tulee kriittinen virhe, joka estaa
kauko-ohjaimen kayton. Ota yhteytta

Boston Scientific -iin tai sinua hoitaviin
henkildihin, jotta saat uuden kauko-ohjaimen.

Ay

Remote
Error

|

Press © to continue
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Kuvakkeiden selitykset

A J
@ Aloitus Jarjestelman asetukset
E ﬂ Jarjestelman tiedot
‘ Ehdollisesti MR-turvallinen -
symboli K
x Ei ﬂ Kauko-ohjaimen asetukset
H H () Kauko-ohjaimen paristo
Halytyksen danenvoimakkuus m Kauko-ohjaimen tiedot
H Kauko-ohjain

Sivu 191
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Kieliasetus E Nayton kirkkaus
Kylla (o]
L n Ohjelma
Lukitse / poista lukitus Ohjelman vaihtaminen

Palauta klinikan asetukset

©® B <

Miinuspainike

BE®E

N Pluspainike
& . . . . .
QgD Navigointi Poistu MRI-tilasta
@ Noudata kayttdohjeita EE Paavalikko

Sivu 192
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» -

S Cz Stimulaattorin tiedot
Siirry MRI-tilaan T

' Stimulaatiopainike Telemetriaohje
Je Stimulaatio POIS PAALTA

29N Y

' BT

-:7:- Stimulaatio PAALLA Yritd uudelleen
@ Stimulaatiotaso

O Stimulaattori
[y

Stimulaattorin paristo
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Sa anvander du den har bruksanvisningen

Den har bruksanvisningen innehdller information om Fjarrkontrollen till Vercise™-systemet
for djup hjarnstimulering (DBS). Las denna bruksanvisning noga innan du anvander Vercise
DBS-systemet. Referenser till laddningssystem eller laddningsprocesser ar endast tillampliga
nar du anvander en laddbar DBS-stimulator. Kontakta din vardgivare om du har nagra fragor
eller funderingar om ditt DBS-system.

Obs! Bilderna av fjdrrkontrollens hemskarm i denna bruksanvisning aterger laddningsbara
system om inte ndgot annat anges. Hemskdrmen fér icke uppladdningsbara
stimulatorer visar inte batterinivan for stimulatorn.

Mer information
Se bruksanvisningen Information fér patienter f6r mer information om ditt system for djup
hjarnstimulering, t.ex.:

e Indikationer

e Kontraindikationer
e \arningar

e Forsiktighetsmatt
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e Komplikationer
e Forvaring och hantering
e Kassering av enheten

Instruktioner for laddning av laddningsbara stimulatorer finns i Handbok fér laddare.

o

Se dokumentet Mérkningssymboler for en férklaring av markningssymbolerna.

Mer information kan ocksa finnas tillganglig online. Ga till
www.bostonscientific.com/patientlabeling.

Garantier
Boston Scientific Corporation férbehaller sig ratten att nar som helst och utan férvarning éndra
information relaterad till dess produkter fér att 6ka deras tillforlitlighet eller kapacitet.

Illustrationerna ar endast avsedda som exempel.


http://www.bostonscientific.com/patientlabeling

Kl

Handbok till Vercise™ DBS-systemets Fjarrkontroll 3, 92753346-04

Varumarken

Vercise™, Vercise Gevia™ och ImageReady™ ar varumarken som tillhér Boston Scientific
Corporation eller dess dotterbolag.

Alla 6vriga varumarken tillhor respektive dgare.

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

Sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda

For kunder i Europeiska unionen: ga till 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.


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

Teknisk support
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Det finns inga delar som kan underhallas/repareras av anvandaren. Kontakta din vardgivare
om du har en specifik fraga eller ett problem. Om du behdver kontakta Boston Scientific
av nagon annan anledning ska du anvanda kontaktinformationen fér din region via
www.bostonscientific.com.

Produktens modellnummer

Kompatibla system

Modellnummer Beskrivning

DB-5552-1A Vercise™ fjarrkontrollsats, RC 3
DB-5250 Vercise™ fjarrkontroll, RC 3
NM-6210 Fjarrkontrollhdlster

DB-6315, NM-6315

Natadapter for fjarrkontroll, universell

NM-6600

Vaska

e Vercise Gevia™-systemet
for djup hjarnstimulering

e \Vercise™ PC-system for
djupstimulering av hjarnan

o


http://www.bostonscientific.com
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Innehallsforteckning

Inledning 200

sV

Anvanda fjarrkontrollen

Sa anvander du program 213
Om systeminstallningar 223
Om MR-lage 228
Paminnelser och meddelanden 239
Felsékning 247

Sida 198



Den har bruksanvisningen ar fargkodad for
att underlatta anvandningen av fjarrkontrollen
medan du laser handboken.

Varje avsnitt har markts
och fargkodats
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Main Menu

Programs

p Stimulation

System Settings

4 Back v Select »

o
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Inledning

e Hall fjarrkontrollen torr.
Utsatt den inte for fukt.

e Anslut inte fjarrkontrollens
USB-port till nagon
annan enhet utéver den
medfoéljande laddaren
till fjarrkontrollen.

e Forvara fjarrkontrollen
utom rackhall fér husdjur,
skadedjur och barn sa att
den inte skadas.

Fjarrkontrollen ar en handhallen enhet som
gor det mojligt for dig att kommunicera
med stimulatorn. Vanligtvis kommer du att
anvanda fjarrkontrollen till att sl& PA och

stanga AV stimuleringen. gBostone

Pa fjarrkontrollen visas viktiga meddelanden
om stimulatorns och fjarrkontrollens
batteritillstand. Du ska kontrollera
fjdrrkontrollen minst en gang i manaden.
Fjdrrkontrollen kan inte kommunicera med
en implanterad laddningsbar stimulator
under laddning.
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Se alltid till att ha fjarrkontrollen med dig. Se till att du tar med dig fjarrkontrollen till dina
besdk hos vardgivaren, inklusive besdken fér att programmera stimulatorn.

(2]
Avsedd anvandning
Fjarrkontrollen &r en medicinteknisk enhet som ar avsedd att kommunicera med och styra den
kompatibla Boston Scientific-stimulatorn.

INLEDNING

Sida 201
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Fjarrkontrollknappar

Fjarrkontrollen ar férsedd med knappar pa framsidan och
sidan, sasom bilden visar.

P& fjarrkontrollens hogra sida sitter Hem
knappen Las/Las upp a P4 vanster
sida finns HEM-knappen @ och
Program-knappen P

Program S

Pa framsidan av fjarrkontrollen C?ka (+)
sitter Stimulering PA/AV-knappen Sénka (-)

‘ och knapparna B och m

som gor det mdjligt att justera funktioner, t.ex. /\
volymen och ljusstyrkan pa fjarrkontrollen. < C y
Nedanfér stimuleringsknappen PA/AV sitter I
navigeringsknapparna @D, som kan anvandas &

for att navigera genom olika menyer.

Las/1as
upp

Knappen
Stimulering
PAVAV
Navigering-
sknappar
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Fjarrkontrollens skarm

Pa fjarrkontrollens skarm visas menyer, ikoner, statusmeddelanden, felmeddelanden och annan
information.

Nar fjarrkontrollen inte anvands (t.ex. nar inga knappar trycks in), slacks skarmen automatiskt
efter ca 1 minut for att spara pa fjarrkontrollens batteri. Skarmen téands nar fjarrkontrollen
lases upp och forblir tdnd medan fjarrkontrollen anvands. For att andra ljusstyrkan pa skarmen,
se “Om systeminstallningar” i den har bruksanvisningen.

Medan fjarrkontrollen anvands visas vanligtvis hemskarmen.

Main Menu w [ 1()) AlertVolume

) 4y

Charging
Remote

Programs Stimulation ON

P
AN Stimulation
b

W system Settings v ll )))) s
(2]

4 Back v  Selecty Main Menu B

o
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Hemskarm

P& hemskarmen indikeras det om stimuleringen ar PA -:é:- eller
AV -:é:-. Om du har en laddningsbar stimulator visar hemskarmen
aktuell batteriniva for stimulatorn.

lkoner dverst pa Hemskarmen indikerar laddningsnivan for
fiarrkontrollbatteriet | G och numret for det program som
kors for tillfallet.

Hemskarmen &ppnas
genom att du trycker
pa knappen Hem @
fran nastan vilken
skarm som helst.

Ej laddningsbar stimulator Laddbar stimulator

Program- Fjarrkontrollens z

Stimulation ON

nummer batteriniva

Stimulatorns

Main Menu B batteriniva Main Menu

o
Stimulation ON



Anvanda fjarrkontrollen

SNAbDSTASGUIAE ... 206
SI& PA/AV SEMUIEIINGEN ..o, 208
Ladda fjarrkontrollen ...... ... 209
THIDENGT . 210
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Snabbstartsgquide

Kl

>
Release
Side Button
to Unlock

Las upp ﬁ

Stimulation
ON

AN
<«
For att sla PA
stimuleringen, trycker

du pé‘

Stimulation
OFF

(ﬂ;
C3

FOr att stanga AV
stimuleringen, trycker

du pé‘
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= Main Menu

P Programs

AN Stimulation

| 3§ System Settings

-
< q

Tryck pa { for att
6ppna huvudmenyn

Press
and Hold
Side Button
to Unlock

a a

SNABBSTART
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N EWA

o
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Sla PA/AV stimuleringen

Obs! Stimuleringen kan slas PA och AV genom att du trycker pa knappen

Stimulering stings Stimulering PA/AV ‘ For att sla PA eller stanga AV stimuleringen
inte AV automatiskt maste du forst lasa upp fjarrkontrollen. Tryck sedan pa knappen

nar fjarrkontrollen Stimulering PA/AV.

lases eller om
skarmen slacks
for att spara

pa fjarrkontrollens
batteri.

Stimulation Stimulation

ON

OFF

A

eme A




Ladda fjarrkontrollen

Pa fjarrkontrollen visas meddelanden som
paminner dig om att ladda batteriet om
batteriet ar svagt.

A

Charge Charging

Remote
Now

(*

Press © to continue

Remote

*[a)

SNABBSTART
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Ladda fjarrkontrollens batteri genom att
ansluta fjarrkontrollen till ndtadaptern
som medfoljer. Hitta sedan ett

elektriskt uttag dar fjarrkontrollen och
natadapterns komponenter inte utsatts
for vatten eller direkta varmekallor. Anslut
natkontakten pa natadaptern till ett
eluttag. All anvandning av ett eluttag
medfor risk for elstotar. Var forsiktig nar
du ansluter natadaptern.

Fjarrkontrollbatteriets livslangd
Fjarrkontrollens batteri har i typfallet
en livslangd pa 400 laddningscykler.

Sida 209
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Tillbehor
VAR FORSIKTIG  Foljande tillbehdr medféljer fjarrkontrollen:

e el Silikonfodral — Med silikonfodralet Hélster — Med fjarrkontrollhélstret
fiarrkontrollen i till fjarrkontrollen kan du satta din kan du bara fjarrkontrollen péa ett
silikonfodralet sa att - egen pragel pa fjarrkontrollen. balte. Medan fjarrkontrollen sitter
stimuleringsknappen  Du kan komma &t alla knapparna, | hélstret kommer du endast &t

. ar pa den 6ppna  USB-porten och se skarmen medan
sidan av fodralet och  enheten sitter i silikonfodralet.
forblir blottad. Du kan fortfarande anvanda
sidoknapparna som dr tackta
av silikonfodralet.

Sida 210

knappen Stimulering PA/AV och
USB-porten pa fjarrkontrollen.
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Fjarrkontrollens natadapter — Natadaptern
anvands for att ladda fjarrkontrollens batteri.
USB-porten pa fjarrkontrollen ar utformad for
en standard 5V Mini-B USB-natadapter.

o

SNABBSTART

SEWAN
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Kl

Den hdér sidan har avsiktligt Idmnats tom.
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Vad ar ett program?

Ett stimuleringsprogram ﬂ ar en grupp konfigurerade installningar som skapar stimuleringen
for att hjalpa dig hantera dina symptom. Ett eller fler program har konfigurerats av din
vardgivare. Nar du anvander din stimulator ar ett av dessa program aktiva och stimuleringen
appliceras enligt de konfigurerade installningarna. Fjarrkontrollen kan lagra upp till fyra
program — numrerade 1 till 4 — som du kan valja och aktivera nar som helst. Varje program
identifieras med ett nummer.

Kl

Varje program G kan applicera stimulering pa upp till fyra stimuleringsomraden. Exempelvis
kan ett omrade motsvara ett mal i héger hjarnomrade, medan ett annat omrade motsvarar
ett mal i vanster hjarnomrade. Dessa stimuleringsomraden styr ytterligare parametrar som kan
paverka stimuleringsbehandlingen.
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Andra stimuleringsniva

Vardgivare kan i vissa fall tilldta att
patienterna andrar stimuleringsnivan
pa enskilda omraden i ett program.

Om din vardgivare tillater att du andrar
stimuleringsnivan kan du justera
stimuleringsnivan fran huvudmenyn. Val]
Stimulation @ (Stimulering) och valj
sedan den amplitud du vill andra.

= Main Menu

P Programs

AN Stimulation

°\¢‘ System Settings

4 Back v Select »
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Anvand knappen a eller ‘ for att justera
stimuleringen. Pa skarmen Amplitud motsvarar

L vanster sida av kroppen och R motsvarar
hoger sida av kroppen.

Om du justerar stimuleringen till den tillatna
gransen kommer skarmen “Grans uppnadd”

att visas. Tryck pa knappen ( for att
atervanda till huvudmenyn.

2" Amplitude

4

24

Main Menu ©

PROGRAM
N EWAE
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Oppna program

Om din vardgivare har konfigurerat program som kan andras finns det
tva satt att visa programmenyn pa:

Kl
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Obs!

Nar du har éppnat

huvudmenyn

SE kan du dven

anvanda knappen
for att gora val.
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Oversikt 6ver programmenyn

Om din vardgivare har konfigurerat program som kan andras kan du utféra foljande atgarder:

e Sla stimulering PAVAV . och justera stimuleringsnivan fér programmet som
kors for tillfallet

e Andra det program som kors for tillfallet till ett annat program
(om det ar tillgangligt)

o Aterstll ett program till de senaste instdllningarna som vardgivaren har
konfigurerat at dig

Om du har utfért andringar pa stimuleringen (t.ex. om stimuleringsstyrkan har andrats)
kommer andringarna att sparas automatiskt.

PROGRAM

Sida 217
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Byt till ett annat program

Programs

-
Change Program

Restore to
Clinic Settings

Main Menu

P Programs

= "o
Stimulation ON

AN Stimulation

'\& System Settings

Main Menu P

-~ nd
2 C 3 C
Tryck pa 5 igen for att

P& hemskdrmen trycker Tryck pa 5 igen
Oppna menyn .

du pa 5 for att Oppna for att 6ppna
Programmenyn o

Huvudmenyn s=".
N EWARS




1. Change Program

Tryck pa ¢ < for

att valja dnskat program.

Handbok till Vercise™ DBS-systemets Fjarrkontroll 3, 92753346-04

Change Program

v

P

Program

Changed

A

S
5

Aktivera det markerade

programmet genom att
trycka pa 5

PROGRAM

NeEWAE

o
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Aterstilla ett program

Om du vill andra
tillbaka programmet
till den konfigurering
som gjordes av din
vardgivare kan du gora
det genom att aterstalla
programmet.

Kl

= Main Menu
P Programs

Aan stimulation

B system Settings

4 Back v Select

P& huvudmenyn EE tryck

pa y for att valja Programs

(Program) o

@ Programs

Change Program
Restoreto
Clinic Settings

€ Back v  Select®

Tryck pa QJ fér att markera Restore to
Clinic Settings (Aterstall till klinikinstallningar)

. Tryck pa 5 for att markera Restore to

Clinic Settings (Aterstall till klinikinstaliningar) .
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:’ Restore

L
3 CIC.

Skarmen visar alla program som har

konfigurerats av din vardgivare. Navigera

till det program du vill aterstalla och

tryck pa 5

Handbok till Vercise™ DBS-systemets Fjarrkontroll 3, 92753346-04

@ Restore

Restore
to Clinic Settings?
1

\/ Yes
X No

4 Cancel

o
a
Valj Ja \/ for att aterstalla
programmet eller Nej x for

att avbryta.

PROGRAM

Restore

v

1

o

Restored

Skarmen Restore Confirmation
(Aterstaliningsbekraftelse)

visas.
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Kl

Den hér sidan har avsiktligt ldmnats tom.
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Om systeminstallningar

Med Systeminstalliningar B kan du stélla in eller
andra nagra granssnittsinstallningar for fjarrkontrollen,

. . " . 9% System Settings
t.ex. Ljudsignalsvolym ), Skarmens ljusstyrka m E r——
och Sprakinstallning . g systeminfo

@ Clinician Menu

}ﬁ; Enter MRI Mode

Dessutom kan du se information om fjarrkontrollen m
och stimulatorn Cz' Ansvarig vardgivare har atkomst T
till specialfunktionerna via Clinician Menu (Klinikermeny)
(I6senordsskyddad) for att hjalpa dig i behandlingen.

Om du har en uppladdningsbar Vercise Gevia-stimulator (\
implanterad visas ikonen for att starta eller avsluta < C I\
MR-laget eller pa skarmen System Settings

(Systeminstallningar). Mer information om MR-laget finns Q’

I avsnittet “Om MR-Idge” i den har bruksanvisningen.




Justera ljusstyrkan pa skarmen

Main Menu

Programs

¢ Stimulation
-

System Settings

)
-
1

P& huvudmenyn ¢ o=

valj System Settings

(Systeminstallningar) .

“\Q System Settings
H Remote Settings
.

l System Info

@ Clinician Menu

4 Back v Select »

2

Vilj Remote Settings

(Fjarrkontrollsinstaliningar)

ﬂ genom att trycka
pa 5
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H Remote Settings

0% Screen Brightness
Il)) Alert Volume

oo n
-’I;I‘- Screen Brightness

@ Languages

.‘@'.

4 Back v Select »

)
’/\
3 C

Vilj Screen Brightness

Tryck pa knappen B eller ‘

for att minska eller 6ka skarmens

(Skarmens ljusstyrka)

m genom att trycka

ljusstyrka.
pa 5 .

SYSTEMINSTALLNINGAR

Sida 225

o




Handbok till Vercise™ DBS-systemets Fjarrkontroll 3, 92753346-04
Justera volym

Fjarrkontrollen avger ett enskilt, kort pip nar du trycker pa en knapp. Volymen for
varningssignalen kan justeras eller stangas av.

Kl

Main Menu

Programs

S§ Systemsettings

E Remote Settings
Stimulation

.
g Systeminfo

@ clinician Menu

B Remote settings

Alert Volume
1()) Alert Volume
System Settings

0% Screen Brightness

%) Languages

8

- -
q e q @
o 3

v Selecty

C
\ a |

Valj Remote Settings Valj Alert Volume
Pa huvudmenyn S22 (Fjarrkontrollsinstaliningar) 1 Tryck p& knappen eller for
., . (Ljudsignalsvolym) ”)
valj System Settings ﬂ genom att trycka pa 5 _
(Systeminstallningar) .

att oka eller minska ljudsignalsvolymen.
genom att trycka pa 5 .
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Visa information om fjarrkontrollen eller stimulatorn

Du kan visa grundlaggande information om fjarrkontrollen och stimulatorn, vilket kan vara
praktiskt for vardgivaren vid felsdékning av ett problem.

Z_ Systeminfo 4 Systeminfo

S System Settings
H Remote Settings

Main Menu

Programs

U7 Remote info 7 Remotenfo

Stimulation 4 [systeminfo

@ Clinician Menu

G4 stimulator Info Cf stimulator Info

System Settings

€Back

8 8

a a a a

<4 0) (L q @ (L
1 W° 2 g

=
3a 3b

Pa huvudmenyn Vlj System Info Vélj Remote Info Vélj Stimulator Info

© e Fjarrkontrollsinformation i i i

eo= vdlj System Settings (Systeminformation) ﬂ " ) (Stimulatorinformation)

(Systeminstaliningar) . genom att trycka pé 5 . m genom att trycka pa " ' genom att trycka pa 5
SYSTEMINSTALLNINGAR

Sida 227
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Om MR-lage

Om du har en uppladdningsbar Vercise Gevia-
stimulator maste du anvanda fjarrkontrollen fér [ Ta alltid med din

Stimulation OFF

s

att aktivera MR-lage pa stimulatorn innan en
MR-undersdkning utfors och avsluta MR-lage
nar MR-undersdkningen har slutférts. Lat inte G= A

Main Menu B

fjarrkontroll och
laddare till MR-centret.

stimulatorn vara kvar i MR-lage under langre
Fjarrkontrollen och

‘ l laddaren ar inte

MR-sakra och far

-~
< C f inte tas med in i MR-
C

undersdkningsrummet.

tidsperioder an vad som ar nédvandigt for att
utfora MR-skanningen. Stimulatorbatteriet maste
vara fulladdat innan MR-ldget aktiveras.

Din vardgivare och MR-undersdkningscentret ska
se till att alla riktlinjer som anges i ImageReady™
MR-riktlinjer f6r Boston Scientific DBS-system
féljs innan MR-undersékningen gors. Be
vardgivaren eller MR-undersdkningscentret kontakta kundsupport
hos Boston Scientific eller beséka www.IFU-BSCl.com for den senaste
versionen av bruksanvisningen.



http://www.IFU-BSCI.com

Kl
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Aktivera MR-lage

® =

Stimulation ON

Main Menu °Q System Settings

Programs H Remote Settings

P
w Stimulation

.
t System Info

@ Clinician Menu

}k__ Enter MRI Mode

‘\Q‘ System Settings
[t e

Main Menu

1 C 2

a Select » € Back - Select »

Select »

P4 huvudmenyn, s O & s R
Valj f p& hemskarmen y Tryck pa ( for att Valj & Yes (Ja) for att
valj System Settings i i o "
fér att Gppna ] Sy 9 navigera till Enter MRl ga in i MR-lage eller
o c— (Systeminstallningar) e N £
huvudmenyn 1= . 9 de (Starta MR-lage) X no (Nej) for att
- | och tryck sedan pa ] . avbryta atgarden.




MRIMode

Entering MRI Mode

€
5 |
Stimulatorn genomfor

en serie kontroller innan

MR-ldge aktiveras.

MRI Mode

MRI Mode Enabled

G
6( \

Bekraftelseskarmen for

aktiverat MR-lage visas och

stimuleringsbehandlingen

stangs AV.
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Stimulation OFF

G A

Main Menu

o
7 N

Fjarrkontrollen ar inte
MR-saker och far inte
tas med in i MR-

undersékningsrummet.

Stimulering stangs
automatiskt AV nar

MR-laget aktiveras.

Hemskarmen visar symbolen fér MR-villkorlig
nar MR-ldget ar aktiverat. Kontrollera

alltid MR-hemskarmen innan du gar in i MR-

undersdékningsrummet.

s
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Avaktivera MR-lage

Nar MR-undersékningen har slutforts ska fjarrkontrollen anvandas for att avaktivera MR-laget.

[I—

Stimulation OFF

G A

Main Menu

-
1

Val] 5 pa hemskarmen

for att 6ppna huvudmenyn

Main Menu

P Programs

‘ Stimulation Areas
]
°Q' Sem Settlns

4 Back w  Select»

-
2 (

P& huvudmenyn,

valj System Settings
(Systeminstallningar) .

“Q System Settings

E Remote Settings

.
l System Info

@ Clinician Menu

|
Vsl [Exit MRI Mode

€ Back w  Selecth

a
37

Tryck p& ( for att
navigera till Exit MRI Mode

(Avsluta MR-lage) f= och

tryck sedan pa 5

E Exit MRI Mode?

Select p

Valj \/Yes (Ja) for att
avsluta MR-laget eller X No

(Nej) for att avbryta dtgarden.



MRI Mode

Exiting MRl Mode

-
5/'\

Stimulatorn
genomfor en serie
kontroller innan MR-
lage avaktiveras.

MRI Mode

MRI Mode Disabled

v
A @

-
6F

Bekraftelseskdrmen
for avaktivering av

MR-ldge visas.
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= b=

Stimulation ON

-
7 v

Stimulatorn bevarar
installningarna som gjordes

innan MR-lage aktiverades. Om
stimuleringsbehandling var PA
innan MR-lage aktiverades sa
kommer stimuleringsbehandlingen
att vara PA igen nar MR-laget
avaktiveras. Om stimuleringen var
AV innan MR-lage aktiverades sa
fortsatter stimuleringsbehandlingen
att vara AV nar MR-laget
avaktiveras.

Hemskarmen pa fjarrkontrollen visar inte symbolen
MR-villkorlig nar MR-laget ar avaktiverat.

s
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Felmeddelanden for MR-laget

VARNING
Laddaren ér inte
MR-saker och far
inte tas med in i MR-

undersékningsrummet.

Obs!

Se alltid till att
stimulatorn ar helt
laddad innan du gor
en MR-undersoékning.
Beroende pa
stimulatorbatteriets
niva kan det ta

nagra timmar innan
stimulatorn ar helt och
hallet laddad.

Skarmen Charge Stimulator Now (Ladda stimulatorn nu)

Stimulatorbatteriet
maste vara fulladdat

innan MR-laget aktiveras. |R——. @O
Om stimulatorbatteriet WAl Mode Stimulator Charge
. . Battery Stimulator
inte ar fulladdat Low Now

Om

Press © to continue

visas ett av foljande A & Om

meddelanden.

Press © to continue

Tryck pa ( for att rensa felet och ladda
stimulatorn utan att aktivera

MR-ldge. Aktivera MR-ldget nar
stimulatorn ar helt laddad.
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Skdrmen Charge Stimulator Now (Ladda stimulatorn nu) eller Disable MRI Mode

(Avaktivera MR-lage)

Felmeddelandet Charge Stimulator Now
(Ladda stimulatorn nu) visas om MR-laget
aktiveras nar stimulatorbatteriets niva ar
under det rekommenderade vardet.

A ©

Charge
Stimulator
Now

O @

Press © to A

Du kan antingen avaktivera MR-laget innan du
laddar stimulatorn eller ladda stimulatorn utan
att avaktivera MR-laget.

Avaktivera MR-laget innan du laddar
stimulatorn

Tryck pa ( for att avaktivera MR-laget.
Ladda stimulatorn och aktivera MR-laget
nar felmeddelandet har férsvunnit och
stimulatorn ar helt laddad.

ELLER
Ladda stimulatorn utan att avaktivera
MR-laget
Tryck inte pa ( och ladda stimulatorn.
Felmeddelandet forsvinner nar stimulatorn ar
helt laddad. Se till att hemskarmen fortfarande
visar symbolen fér MR-villkorlig innan du
utfér en MR-undersokning.

o



Kl

Handbok till Vercise™ DBS-systemets Fjarrkontroll 3, 92753346-04

Skdrmen Impedances out of Range (Impedanser utanfér intervall)

Nar MR-lage aktiveras utfor systemet en kontroll
av elektrodimpedanser. Fjarrkontrollen visar ett
felmeddelande om impedanserna inte ligger inom
det godkanda intervallet.

Impedance(s)
out of range

b

Press © to continue

-~
'I(((\

Tryck pa ( for att bekrafta
meddelandet.
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e PN

Proceed with
MRI Mode?

M e

Review MRI
scanrisks
related to
impedance

Press © to continue

-
2 7( U |

N

Tryck pa ( for att bekrafta meddelandet. Vardgivaren eller
annan ansvarig sjukvardspersonal ska kontrollera att elektroderna
ar hela och ga igenom de risker som anges i ImageReady™

MR-riktlinjer fér Boston Scientific DBS-system innan hen gor
en MR-undersdkning.

Valj 7 Yes (Ja) efter att du
fatt ett godkannande fran
vardgivaren om att fortsatta
med MR-lage eller X No (Nej)
for att avbryta atgarden.

o
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Skarmen Stimulator Error (Stimulatorfel)

Om systemkontrollen misslyckas pa grund av
ett stimulatorfel aktiveras inte MR-laget och
fjarrkontrollen visas skarmen Stimulator Error
(Stimulatorfel). Den har skarmen kan visas
nar ett kommunikationsfel intraffar mellan
Fjarrkontrollen och Stimulatorn.

A

Stimulator

Error

b

Press © to continue

Tryck pa ( for att bekrafta meddelandet
och férsok att starta MR-laget igen. Om
denna felskdarm visas omedelbart igen

ska vardgivaren inte genomféra en
MR-undersékning. Kontakta vardgivaren som
hanterar DBS-systemet eller Boston Scientific.



Paminnelser och meddelanden

Meddelanden om svagt batteri i stimulatorn (endast laddningsbara
SHIMUIAT O ) e
Meddelanden om att fjarrkontrollens batteri ar svagt ............ccccovviiiiiin.
Skarmen Charging Remote (Laddar fjarrkontroll) .............ccccoiviiiiiiiiiii,
Skarmen Charger Disconnect (Laddare urkopplad) ........c.ccccoovviiiiiiiiiicn,
Skdarmen Remote Battery Full (Fjarrkontrollens batteri ar laddat) ...................
Knapp har fastnat ..o
End of Programmed Service (Slutet av programmerad drift) (EOS)

(galler endast icke laddningsbara stimulatorer) .............ccoooeiiiiiiiiiii
ERI-skarmen (endast icke laddningsbara stimulatorer) ...............ccccoiil.
Skdarmen End of Service (Service inte langre tillganglig) (EOS)

(endast €] laddningsbara stimulatorer) ............cccccooviiiiiiiiii
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Meddelanden om svagt batteri i stimulatorn (endast laddningsbara

stimulatorer)

For en laddningsbar stimulator visar Instruktioner om laddning av din
fiarrkontrollen meddelanden som en laddningsbara stimulator finns i Vercise

paminnelse om att batteriet i stimulatorn ar DBS Handbok fér laddare.

svagt. Ett av féljande meddelanden visas:

Stimulator Charge
Battery Stimulator
Low Now

o) ) o) um)

Press © to continue Press © to continue
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Meddelanden om att fjarrkontrollens batteri ar svagt

Fjdrrkontrollen visar meddelanden som en Se avsnittet “Ladda fjdrrkontrollen” i den har
paminnelse om att batteriet i fjarrkontrollen ar  bruksanvisningen fér mer information om att
svagt. Féljande meddelande visas pa skarmen: ladda fjarrkontrollen.

A

Remote Charge
Battery Remote
Low Now

* ) o} (* ) i)

Press © to continue Press © to continue

o

PAMINNELSE/
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Skarmen Charging Remote Skarmen Charger Disconnect
(Laddar fjarrkontroll) (Laddare urkopplad)

Skdrmen visas nar fjarrkontrollen anvénds och ~ Skarmen visas nar fjarrkontrollen anvands och
natadaptern ar ansluten. natadaptern ar frankopplad.

Kl

Charger
Disconnected

Charging

Remote

*Jca

@
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Skarmen Remote Battery Full Knapp har fastnat
(Fjarrkontrollens batteri ar laddat)

Skdrmen visas nar fjarrkontrollen anvands och Om en knapp pa fjarrkontrollen har fastnat

batteriet i fjarrkontrollen har laddats fullstandigt. kanske inte andra knappar fungerar som de ska.
Fjarrkontrollen visar féljande meddelande om
den detekterar att en knapp har fastnat:

o

Remote
Battery
Full

"

Remote Button

Stuck

©

Se anvisningarna for rengoéring av fjarrkontrollen
i bruksanvisningen Information fér patienter.
Kontakta Boston Scientific om knappen

har fastnat.

PAMINNELSE/
MEDDELANDE
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End of Programmed Service (Slutet av programmerad drift) (EOS)
(galler endast icke laddningsbara stimulatorer)

Programvaran for icke laddbara stimulatorer Meddelandet visas ater ungefar en gang i veckan
har programmerats sa att anvandningstiden tills den icke laddningsbara stimulatorns

upphor efter en definierad tidsperiod. Nar den programmerade anvandningstid har natts.

icke laddningsbara stimulatorn ar inom c:a Kirurgi kravs for att byta ut den implanterade

180 dagar fran slutet av den programmerade icke laddningsbara stimulatorn. Kontakta din

anvandningstiden visas foljande meddelande vardgivare betraffande detta meddelande.

pa fjarrkontrollens skarm: Nar slutet av den programmerade

anvandningslangden har natts visar

Tryck pd € for att rensa meddelandet.

Ay

~180
Remaining days

fjarrkontrollen féljande meddelande:

Stimulator

Service
Exceeded

=1

Press © to continue

of service

= ©®

Press O to continue
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ERI-skdarmen (endast icke laddningsbara stimulatorer)

Nar batteriet i en icke laddningsbar stimulator haller Kontakta din vardgivare betraffande ERI-meddelandet.

pa att ta slut kommer stimulatorn att forsattas i laget Stimulatorn kommer fortfarande att ge programmerad
Indikator for elektivt utbyte (ERI-laget) och foljande stimulering tills batteriet nar Service inte langre =
meddelande visas: tillgénglig (se avsnittet “Skdrmen End of Service

(Service inte ldngre tillgédnglig) (EOS) (endast ej

"Stimulator near end of service. Call your doctor” ' : / o
laddningsbara stimulatorer)” i denna bruksanvisning).

(Stimulatorn nara slutet pa livslangden. Kontakta
din lakare). Tryck pa ( for att rensa denna informationsskarm.

Kirurgi kravs for att byta ut den implanterade icke Denna skarm visas nar fjarrkontrollen aktiveras.

laddningsbara stimulatorn.

=
f n Stimulation ON
g

Stimulator near
end of service.

¥ G

Press © to continue =
Main Menu

PAMINNELSE/
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Skarmen End of Service (Service inte langre tillganglig) (EOS)
(endast ej laddningsbara stimulatorer)

Nar batteriet till en implanterad gj Kirurgi kravs for att byta ut den implanterade
laddningsbar stimulator ar helt tomt visar icke laddningsbara stimulatorn. Kontakta din

fjarrkontrollen féljande EOS-meddelande: vardgivare betraffande EOS-meddelandet.

“Stimulator at end of service. Call your Hemskarmen visar ocksa ikonen for

doctor” (Stimulatorn ndra slutet pa EOS-indikeringen.

livslangden. Kontakta din lakare).

S >
Stimulation OFF

Stimulator at
end of service.

Call your doctor

Ld®

Press © to continue

T=

Main Menu B
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Telemetrihjalp

Den genomsnittliga kommunikationsrackvidden
mellan fjarrkontrollen och den implanterade
icke laddningsbara stimulatorn ar

55,8 cm och mellan fjdrrkontrollen

och den implanterade laddningsbara
stimulatorn ar den genomsnittliga
kommunikationsrackvidden 91,4 cm.

Vid anvandning av fjarrkontrollen, undvik
vanliga stoérningskallor som TV-apparater
och datorskarmar, elektroniska RFID-
sparningssystem med kort rackvidd,

till exempel passerkortslasare och
parkeringsplatslasare, natadaptrar och
tradlésa laddare. Dessa kan paverka
tradlés kommunikation.

Du kommer att fortsatta att ha tillgang

till fjarrkontrollmenyerna dven om
fjarrkontrollen ar utanfoér dess effektiva
kommunikationsomrade med stimulatorn.

Om du anger ett kommando for att andra
dina installningar eller program medan
fjdrrkontrollen ar utanfér det effektiva
kommunikationsomradet kommer du att ha
flera sekunder pa dig att flytta fjarrkontrollen
inom stimulatoromradet for att skicka
kommandot. Nar kommandot tas emot av
stimulatorn kommer fjarrkontrollen att avge
ett dubbelpip och darefter visa den begarda
andringen pa skarmen.



Om fjarrkontrollen inte kan kommunicera
med stimulatorn visas féljande felmeddelande
om telemetri:

“Communication Failed”
(Kommunikationen misslyckades)

Yl Telemetry Error

Communication
Failed

@ Retry
® Telemetry Help
4 Cancel

Select p

Handbok till Vercise™ DBS-systemets Fjarrkontroll 3, 92753346-04

For att préva kommunikationen med

stimulatorn igen valjer du Forsok igen .

Da skickas det senaste kommandot pa
nytt. FOr att avbryta kommunikationen och

aterga till skarmen Systeminstallningar trycker

du pa (Z

FELSOKNING
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Verktyget Telemetry Help (Telemetrihjalp)

Verktyget Telemetry Help (Telemetrihjalp) Telemetrifélten anger styrkan hos den tradlésa

kan aven hjalpa dig att férbattra kommunikationen. Antalet staplar varierar
kommunikationen mellan fjarrkontrollen beroende pa avstandet och riktningen for

och stimulatorn. For att anvanda verktyget fjarrkontrollen i férhallande till stimulatorn.

Telemetry Help (Telemetrihjalp) valjer du Det har verktyget fortsatter att mata

Telemetrihjalp (Telemetrihjalp) . Foljande kommunikationens styrka i 30 sekunder eller

skdrm visas: tills € trycks in.

Test the Remote
at Different
Positions

Press © to Exit
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Ej ansluten fjarrkontroll

Fjarrkontrollen och stimulatorn maste
uppratta en direkt lank for att kunna
kommunicera. Detta forhindrar en fjarrkontroll
fran att oavsiktligt kommunicera med en
annan stimulator. Om fjarrkontrollen inte ar
kopplad till din stimulator (d.v.s. om du har en
helt ny fjarrkontroll) visas foljande skarm dar
du ombeds koppla fjarrkontrollen till
stimulatorn:

(O] Link

Link

to stimulator?

Vv | Yes
X no

4 Cancel

Handbok till Vercise™ DBS-systemets Fjarrkontroll 3, 92753346-04

Kontakta vardgivaren om du ser detta
meddelande. Din vardgivare kan komma
at specialfunktioner via klinikermenyn for
att koppla fjarrkontrollen till din stimulator.

FELSOKNING

Sida 251

(2]




Handbok till Vercise™ DBS-systemets Fjarrkontroll 3, 92753346-04

Skdarmen No Program to Run Skarmen Invalid Program

(Saknas program att kora) (Ogiltigt program)

Den har skarmen visas ndr stimulatorn inte Den har skdrmen visas ndr stimulatorn
har nagra program att kora. forsoker kora ett ogiltigt program.

No Program

R Invalid
toRun

©

Press O to continue

Program

©

Press O to continue
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Skarmen Unsupported Stimulator
(Stimulatorn stods ej)

Den har skarmen visas nar fjarrkontrollen
detekterar en inkompatibel stimulator.

Unsupported
Stimulator

®

Press O to continue
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Skdarmen System Settings Reset
(Aterstill systeminstillningar)

Den har skarmen visas nar fjarrkontrollen
upptacker ett fel och fjarrkontrollen maste
aterstallas. Tryck pa ( for att fortstta.
Alla fjarrkontrollsinstallningar kommer att
aterstallas till fabriksinstallningarna.

Ay

System Settings
Reset

D

Press O to continue

o

FELSOKNING
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Skarmen Stimulator Error
(Stimulatorfel)

Stimulatorfelet ar ett icke-kritiskt fel.

Den har skarmen kan ocksa visas nar

ett kommunikationsfel intraffar mellan
fjdrrkontrollen och stimulatorn. Tryck pa C
for att bekrafta meddelandet och fortsatta.
Forsok vid behov att pa nytt utféra dtgarden
som avbrots av felet.

A

Stimulator
Error

®

Press © to continue

Skarmen Remote Error
(Fel pa fjarrkontroll)

Den har skarmen visas nar ett kritiskt
fel intraffar pa fjarrkontrollen, vilket gor
fjarrkontrollen oanvandbar. Kontakta
Boston Scientific eller din vardgivare for
att bestalla en ny fjarrkontroll.

A

Remote
Error

§

Press O to continue
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Ikonbeskrivning

A ﬂ Fjarrkontrollsinstaliningar

Avsluta MR-lage @ Folj bruksanvisningen
B Jil Forsok igen

@ Byta program H
F @ Hem

H Fjarrkontroll EE Huvudmeny

H @ Fjarrkontrollens batteri J

m Fjarrkontrollsinformation J Ja
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Kl
[}
F %
=

Ljudsignalsvolym Plus-knappen

Las/1as upp Program

Minus-knappen Skdrmens ljusstyrka

© P

N Sprakinstallning
o L b .
GgD Navigering Starta MR-lage
x Nej O Stimulator

Stimulatorinformation
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Stimulatorns batteri A

] . 7]
e Stimulering AV Aterstall till klinikinstallningar

-o- Stimulering PA T

Stimuleringsknappen Telemetrihjalp

Stimuleringsniva

symbolen MR-villkorlig

Systeminformation

Systeminstallningar
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