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Vercise Genus™ Informasjon for pasienter

Slik bruker du denne handboken
Denne handboken gir informasjon om Vercise Genus™-systemet for dyp hjernestimulering (DBS) fra Boston Scientific.

Les hele bruksanvisningen naye far du bruker Vercise Genus™ DBS-systemet. Se den relevante fiernkontrollhandboken og
Vercise DBS- laderhandboken for ytterligere instruksjoner og mer informasjon om Vercise Genus DBS-systemet. Se dokumentet
Merkesymboler for en forklaring pa merkesymbolene.

Referanser til ladesystemet eller ladeprosessene er kun relevante nar du bruker en oppladbar DBS-stimulator.

Garantier

Boston Scientific Corporation forbeholder seg retten til & modifisere informasjon uten forutgaende varsel for a forbedre
produktenes palitelighet eller driftskapasitet.

Tegninger er bare til illustrasjonsformal.

Varemerker

Alle varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Bluetooth®-ordmerket og -logoene er registrerte varemerker som eies av Bluetooth SIG, Inc., og all bruk av slike varemerker
av Boston Scientific Neuromodulation Corporation skjer pa lisens.

Kontakte Boston Scientific

Se avsnittet « Teknisk statte» i denne handboken for & kontakte Boston Scientific.

Identifikasjonskort

Kontroller at du har fatt et pasientidentifikasjonskort etter operasjonen. Ta kontakt med teknisk statte hvis du ikke har mottatt
et pasientidentifikasjonskort.
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VIKTIG KONTAKTINFORMASJON

Skriv ned kontaktinformasjonen til helsepersonellet nedenfor:

Nevrokirurg

Nevrolog

Omsorgsyter

Vercise Genus™ Informasjon for pasienter
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Vercise Genus™ Informasjon for pasienter

Informasjon for pasienter, parerende og omsorgsytere

+ Boston Scientific anbefaler at du leser hele pasienthandboken. Det er ikke trygt & bruke enheten far du har lest hele
handboken. Kontakt helsepersonellet hvis du har sparsmal om informasjon i denne handboken.

+  Sporg alltid for a informere helsepersonellet om at du har en implantert enhet for hjernestimulering.
Hvis helsepersonellet har spgrsmal om DBS-systemet, skal de ta kontakt med teknisk stgtte hos Boston Scientific.
Kontaktlisten for ditt land er oppfert til slutt i denne handboken.

*  Hvis du har sparsmal eller bekymringer knyttet til DBS-behandling, ber du ta kontakt med helsepersonellet.
Ring 1-1-2 eller lokale ngdetater i en nadsituasjon.
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Innledning

Innledning

Boston Scientific Vercise Genus DBS-systemet leverer

en reversibel behandling som stimulerer strukturer i hjernen
med sma elektriske impulser (Figur 1). Vercise Genus
DBS-systemet inkluderer enten en oppladbar stimulator
eller en ikke-oppladbar stimulator.

Merk: Noen pasienter kan ha stimulatoren implantert
i abdomen.

Figur 1. lllustrasjon av det implanterte DBS-systemet
(pektoralt omrade)
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Vercise Genus™ Informasjon for pasienter

Tiltenkt bruk / Indikasjoner for bruk
Vercise Genus DBS-systemet er indisert for bruk i falgende situasjoner:
+ Unilateral eller bilateral stimulering av nucleus subthalamicus (STN) eller intern globus pallidus (GPi) ved

levodopa-responsiv Parkinsons sykdom som ikke kontrolleres tilstrekkelig med medikamenter.

* Unilateral eller bilateral stimulering av nucleus subthalamicus (STN) eller intern globus pallidus (GPi) til behandling
av ustyrlig primeer og sekundaer dystoni hos personer 7 &r eller eldre.

+ Talamatisk stimulering for & undertrykke tremor som ikke kontrolleres tilstrekkelig med medikamenter hos pasienter
som er diagnostisert med essensiell tremor-sykdom eller Parkinsons sykdom.

Vercise Genus™ Informasjon for pasienter
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Innledning

Beskrivelse av systemet

Vercise Genus DBS-systemet inkluderer bade implanterbare og ikke-implanterbare deler. De tre implanterbare hoveddelene er:

DBS-elektroder: DBS-elektrodene er tynne, isolerte ledninger som leverer elektriske impulser til hjernen. Hoveddelen
til DBS-elektrodene er implantert under hodebunnen og den andre enden av elektroden er koblet til DBS-forlengeren,
som vanligvis er plassert bak gret.

DBS-elektrodeforlengere: Elektrodeforlengerne er tynne, isolerte ledninger som kobler elektrodene til stimulatoren.
Den ene enden til elektrodeforlengeren er koblet til elektroden, og befinner seg vanligvis bak gret, og den andre enden
er koblet til stimulatoren. Elektrodeforlengeren overfarer elektrisk stimulering fra stimulatoren til elektroden.

Stimulator: Stimulatoren sender sma elektriske impulser til den enden av DBS-elektroden som er implantert
i hjernen for & stimulere hjernen. Stimulatoren kan plasseres under hunden i brystomradet eller i abdomen. Etter
DBS-operasjonen vil helsepersonellet justere stimuleringsinnstillingene for stimulatoren.

Stimulatoren har enten et oppladbart eller ikke-oppladbart batteri som forsyner DBS-systemet med strgm. Hvis du
bruker en stimulator med et oppladbart batteri, vil det vaere mulig a lade opp batteriet ved a bruke DBS-ladesystemet.

Vercise Genus™ Informasjon for pasienter
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Vercise Genus™ Informasjon for pasienter

Vercise Genus DBS-systemet har to ikke-implanterbare hoveddeler:

+  Fjernkontroll: Fjernkontrollen er en handholdt programmerer som brukes til & kontrollere stimulatoren.

+ Ladesystem: Ladesystemet brukes til & lade opp batteriet pa oppladbare DBS-stimulatorer.
For a fa mest mulig ut av Vercise Genus DBS-systemet er det viktig a veere klar over fglgende:

+ Hvordan du lever trygt med Vercise Genus DBS-systemet.

+ Hvordan fiernkontrollen brukes.

+ Hvordan du bruker ladesystemet til & lade opp stimulatoren hvis du bruker en oppladbar DBS-stimulator.
Merk: Vercise Genus DBS-systemets deler er ikke laget med naturlig lateks.

Vercise Genus™ Informasjon for pasienter
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Innledning

Informasjon om det oppladbare stimulatorbatteriet

For informasjon om hvordan du lader opp stimulatoren, se laderhandboken. For informasjon om hvordan du sjekker statusen il
stimulatorbatteriet og batterivarslinger, se fiernkontrollhandboken.

Stimulatorbatteri

Det oppladbare stimulatorbatteriet skal ha en levetid pa minst fem ar. | mange filfeller ber stimulatorbatteriet ha en levetid pa
minst 25 ar. Batteriets levetid avhenger av stimuleringsinnstillinger og -tilstander.

Oppladingsestimat

Boston Scientific anbefaler en oppladningsrutine som passer din timeplan og livsstil, og som samtidig sikrer tilstrekkelig
oppladning til a opprettholde stimulering. Du ber forvente en daglig oppladningstid pa 5 til 30 minutter eller en periodisk
oppladningstid pa 30 minutter til 4 timer hver eller annenhver uke, men oppladningsrutingen kan variere avhengig av
stimuleringsparameterne. Brukere som benytter hay effekt, mé lade opp oftere. Oppsett av en oppladningsrutine er en
balansegang mellom fglgende elementer:

+  Hvor mye stram behgves for effektiv behandling

+ Hvor ofte du vil lade

* Hvor lenge du vil lade

+ Hvordan du legger opp din personlige timeplan

Vercise Genus™ Informasjon for pasienter
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Vercise Genus™ Informasjon for pasienter

Vercise Genus DBS-systemets programmeringsprogramvare gir helsepersonellet en konservativ anbefaling om hvor

ofte batteriet bar lades opp. Denne beregningen er basert pa stimulering 24 timer i degnet, 7 dager i uken ved standard
stimuleringsniva. Du kan velge & felge disse anbefalingene eller du og helsepersonellet kan utforme en oppladningsrutine
som passer ditt skiema best.

Husk at hvis du ikke lader stimulatoren fgr den gar inn i dvalemodus, stopper stimuleringen helt til stimulatoren er ladet pa nytt.
En oppladningsrutine som passer din livsstil, vil hjelpe med & forhindre stimuleringstap pa grunn av lav batteriladning.

Etter flere ar i bruk kan det hende stimulatoren vil kreve hyppigere oppladninger. Stimulatoren ma byttes ut nar stimulering ikke
lenger kan opprettholdes med jevnlig oppladning.

Vercise Genus™ Informasjon for pasienter
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Innledning

Informasjon om det ikke-oppladbare stimulatorbatteriet

For informasjon om hvordan du sjekker statusen til stimulatorbatteriet og batterivarslinger, se fiernkontrollhdndboken.
Stimulatorbatteri

Det ikke-oppladbare stimulatorbatteriets levetid er avhengig av falgende faktorer:

+ Programmerte parametere

+  Systemimpedans

+  Timer per dag med stimulering

+  Endringer i stimuleringen utfert av pasienten.

For ytterligere informasjon om levetiden til det ikke-oppladbare batteriet ma du konsultere helsepersonellet.

Vercise Genus™ Informasjon for pasienter
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Vercise Genus™ Informasjon for pasienter

Valgfri utskifting

Nar batteriet i den ikke-oppladbare stimulatoren nesten er utladet, vil stimulatoren ga inn i modus for valgfri utskiftning. Melding
om indikator for valgfri utskiftning (ERI) vises pa fiernkontrollen. Kontakt helsepersonellet for & rapportere om ERI-meldingen.

Under ERI-perioden vil stimulatoren fortsatt stimulere. Dersom stimulatoren ikke skiftes ut, kan det imidlertid fare til redusert
programmeringskapasitet, begrenset kommunikasjon med stimulatoren og stopp i stimuleringen. Endringer i stimuleringen
lagres ikke, og stimuleringen avsluttes snart. Batterier som har vart i 12 maneder eller mer uten & ga i ERI-modus, vil ha
minimum 4 uker fra de gar over til ERI-modus il slutten pa batteriets levetid. Stimulatoren ma skiftes ut for & fortsette
stimuleringen. Det er ngdvendig med kirurgi for & skifte ut den implanterte ikke-oppladbare stimulatoren, men elektrodene
kan forbli pa plass mens stimulatoren byttes ut.

Sluttidspunkt for tjenesten (slutt pa batteriets levetid)

Nar stimulatorbatteriet er helt utladet, vises EOS-varslingen pa fiernkontrollen. Stimulering vil ikke veere tilgjengelig.
Det er ngdvendig med kirurgi for & skifte ut den implanterte ikke-ladbare stimulatoren slik at stimuleringen kan fortsette.

Vercise Genus™ Informasjon for pasienter
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Sikkerhetsinformasjon

Sikkerhetsinformasjon

Kontraindikasjoner (nar Vercise Genus DBS-systemet ikke skal anvendes)

Vercise Genus DBS-systemet anbefales ikke for pasienter som har fglgende tilstander eller som vil bli utsatt for falgende
prosedyrer:

+ Diatermi: Du ber ikke giennomga noen form for diatermi, enten som behandling for en medisinsk tilstand eller som del
av en kirurgisk prosedyre. Energien som genereres med diatermi, kan overfares til Vercise Genus DBS-systemet og
forarsake vevsskade i hjernen, som igjen kan fare til alvorlig skade eller dgdsfall. Bruk av kortbglge-, mikrobglge- og/
eller terapeutisk ultralyddiatermi med det implanterte Vercise Genus DBS-systemet kan fere il alvorlig personskade
eller dedsfall.

+ Pasienter som ikke er i stand til & bruke enheten: Dersom du ikke kan bruke fiernkontrollen eller ladesystemet
(hvis relevant) pa riktig mate, ber du ikke fa Vercise Genus DBS-systemet implantert.

« Darlige kandidater for kirurgi: Vercise Genus DBS-systemet anbefales ikke for pasienter som er darlige kirurgiske
kandidater.

Vercise Genus™ Informasjon for pasienter
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Vercise Genus™ Informasjon for pasienter

Advarsler

Biler og utstyr

Veer forsiktig nar du bruker bil, andre motoriserte kjgretayer eller potensielt farlige maskiner/utstyr, etter at Vercise Genus
DBS-systemet er satt inn. Unnga & utfare aktiviteter som vil veere farlige dersom behandlede symptomer skulle komme tilbake.
Unngé handlinger som frer til at det oppstar endringer i stimuleringen. Nedsatt kjgreevne og gkt fare for ulykker er tidligere blitt
rapportert hos pasienter med Parkinsons sykdom.

Hvis Vercise Genus DBS-systemet stanser behandling av en eller annen grunn mens du kjgrer bil eller annet motorisert kjgretay
eller bruker maskiner/utstyr som kan veere farlig, er det gkt fare for skader eller dedsfall bade nar det gjelder deg selv og andre.

Elektromagnetisk interferens

Sterke elektromagnetiske felt kan potensielt sla av stimuleringen og forarsake midlertidige, uforutsigbare endringer

i stimuleringen eller forstyrre forbindelsen med fiernkontrollen. Hvis et elektromagnetisk felt er kraftig nok til & sla

av stimuleringen, vil dette veere midlertidig og stimuleringen kan automatisk sla seg pa igjen nar det elektromagnetiske
feltet fiernes.

Du mé unnga eller veere varsom rundt felgende:

«  Tyverialarmer, alarmdeaktiveringsutstyr og RFID-enheter, slik som de som brukes pa kjgpesenter, biblioteker og andre
offentlige virksomheter: Hvis du ma ga gjennom en detektor, ma du gjere det med forsiktighet og serge for at du gar
gjennom midten av detektoren sa fort som mulig. Interferens fra disse enhetene skal ikke forarsake permanent skade
pa den implanterte enheten.

Vercise Genus™ Informasjon for pasienter
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Sikkerhetsinformasjon

+  Sikkerhetsscreenere, slik som de som brukes i sikkerhetskontrollen pa flyplasser eller ved inngangen i offentlige bygg,
inkludert handholdte skannere: Det anbefales at du ber om assistanse for & unnga sikkerhetsscreenere og forteller
sikkerhetspersonalet om at du har en implantert medisinsk enhet. Hvis du ma ga gjennom en sikkerhetsscreener, ma
du gjere det med forsiktighet og serge for & ga gjennom sikkerhetsscreeneren sé fort som mulig og sa langt unna den
som tillatt. Interferens fra disse enhetene skal ikke forarsake permanent skade pa den implanterte enheten.

+ Kraftledninger eller stremgeneratorer.
+  Elektriske fyrkjeler og buesveisere.

+  Store magnetiserte stereohgyttalere.
+  Sterke magneter.

+ Biler eller andre motoriserte kjgretayer som bruker et LoJack-system eller annen innbruddssikring som kan avgi et
signal med radiofrekvens (RF). Felt med hgy energi som produseres av disse systemene, kan forstyrre bruken av
fiernkontrollen og fiernkontrollens evne til & kontrollere stimuleringen.

+  Andre kilder til elektromagnetiske forstyrrelser, slik som Wi-Fi rutere, tradlgse telefoner, Bluetooth-enheter for tradlgs
stramming, babymonitorer og mikrobglgeovner.

Merk: Nar utstyr som genererer sterke elektromagnetiske felt, befinner seg i naerheten, kan det forarsake utilsiktet stimulering
eller interferens med tradl@s kommunikasjon, selv nar det oppfyller CISPR-kravene (International Special Committee on
Radio Interference).

Vercise Genus™ Informasjon for pasienter
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Vercise Genus™ Informasjon for pasienter

Varme forarsaket av oppladning (kun relevant for oppladbare stimulatorer)

Laderen skal behandles med forsiktighet. Laderen kan ga varm under oppladning av stimulatoren. Dersom en ladekrage, et
ladebelte eller en klebende patch ikke brukes som anvist under oppladning, kan det fare til forbrenning. Oppladning ma ikke
gjeres mens du sover. Dette kan fare til forbrenning. Hvis du opplever smerte eller ubehag, skal oppladningen stanses og
helsepersonellet kontaktes.

Heye stimuleringsnivaer

Haye stimuleringsnivaer kan skade hjernevev. Helsepersonellet vil stille inn tillatt maksimalt og minimalt stimuleringsniva pa
fiernkontrollen for & sikre at stimuleringsnivaene forblir trygge.

Intrakraniell bledning
DBS-elektroder som plasseres i hjernen, kan gke faren for intrakraniell bladning (dvs. hjerneblgdning). Dersom du er mer

tilbayelig for bladning, har problemer med & fa blodet til & koagulere (koagulopati) eller tar en blodtynner som f.eks. aspirin eller
har resept pa antikoagulanter, skal du gi beskjed til helsepersonellet, da disse faktorene kan gke faren for intrakraniell blgdning.

Vercise Genus™ Informasjon for pasienter
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Sikkerhetsinformasjon

Magnetresonanstomografi

Som en pasient med et implantert Vercise Genus DBS-system kan du gjennomga MR-undersgkelser under visse betingelser.
Betingelsene for en MR-undersgkelse oppgis i tilleggshandboken for leger ImageReady™ MR-retningslinjer for Boston Scientific
DBS-systemer som er tilgjengelig pa nettsiden www.bostonscientific.com/manuals.

Det er viktig at helsepersonellet leser hele denne informasjonen og avgjer at alle betingelsene er oppfylt far en MR-undersgkelse
ufgres og anbefales.

Eksterne enheter: De eksterne/ikke-implanterbare delene til Vercise Genus DBS-systemet (ladesystem, fiernkontroll og tilbehar)
er MR-usikre. De ma ikke veere i noe MR-miljg som f.eks. MR-skannerrommet.

Andre implanterte stimuleringsenheter

Hvis Vercise Genus DBS-stimulatoren og andre implanterbare stimuleringsenheter, slik som pacemakere eller defibrillatorer,
brukes samtidig, kan dette fare til interferens i bruken av enhetene. Hvis du har behov for flere implanterbare stimuleringsenheter
samtidig, ma hvert system programmeres ngye. Kontakt helsepersonellet dersom du har spesifikke sparsmal eller problemer.

Graviditet
Det er ukjent om denne enheten kan forarsake komplikasjoner ved graviditet og/eller skade et ufadt barn.

Vercise Genus™ Informasjon for pasienter
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Vercise Genus™ Informasjon for pasienter

Status Dystonicus (dystonipasienter)
Hvis symptomer pa dystoni kommer tilbake eller blir alvorligere, ber du umiddelbart kontakte helsepersonellet.

En livstruende forverring av symptomer pa dystoni, som kan refereres til som «status dystonicus», «dystonisk storm» eller
«dystonisk krise», kan i sjeldne tilfeller oppsté hos DBS-pasienter med dystoni. Denne lidelsen kan utlgses av flere faktorer,
inkludert at DBS-enheten ikke lenger stimulerer. Denne tilstanden er karakterisert av alvorlig dystoni og nedbrytning av
muskulatur, organsvikt og mulig ded.

Det er viktig at du overvaker symptomene og opprettholder DBS som foreskrevet av helsepersonellet. Hvis symptomene pa
dystoni forverres og/eller du av en eller annen grunn mistenker at DBS-systemet ikke lenger stimulerer tilstrekkelig, ma du
umiddelbart ta kontakt med helsepersonellet.

Du bgr vite hvordan du bruker fiernkontrollen slik at du har mulighet til & kontrollere at DBS-systemet er pa og gir stimulering.

Du ber vite hvordan du lader opp stimulatoren (kun oppladbar stimulator), og du ber radfere deg med helsepersonellet om nér du
bar forvente & matte skifte ut stimulatoren, slik at du har mulighet til & planlegge for prosedyren pa forhand (kun ikke-oppladbar
stimulator).

Stimulatorskade
Kjemiske forbrenninger kan oppstéa dersom stimulatoren far sprekker eller hull, slik at vev utsettes for batterikjemikalier.

Vercise Genus™ Informasjon for pasienter
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Sikkerhetsinformasjon

Selvmord

Begynnelse eller forverring av depresjon, som kan veere midlertidig eller permanent, er en risiko som har blitt rapportert i
forbindelse med DBS-behandling. Selvmordstanker, selvmordsforsgk og selvmord er hendelser som ogsa har blitt rapportert.
Pasienter og omsorgsytere bar vurdere fglgende:

+ Seorg for at du snakker med din behandlende lege hvis du har en historikk som inkluderer depresjon, selvmordstanker
eller har forsgkt & bega selvmord. Sarg for at du forstar de potensielle risikoene for begynnende eller forverring av
depresjon (inkludert selvmordstanker) i tillegg til de potensielle kliniske fordelene knyttet til DBS-behandling.

+ Hovis du etter prosedyren opplever uvanlige endringer i humer eller oppfarsel (slik som gkt angst, sgvnproblemer,
avtakende interesse for aktiviteter, falelse av haplgshet, humgrsvingninger, vekttap eller vektakning) eller
impulskontroll, ta kontakt med legen din. Ta umiddelbart kontakt med lege eller ngdetater hvis du har selvmordstanker.

+  Det er viktig @ mate opp pa oppfalgingskontroller hos legen for & administrere behandlingen.

Terapeutisk ultralyd
Implanterte deler av Vercise Genus DBS-systemet bar ikke eksponeres for terapeutiske nivaer av ultralydenergi.

Uautorisert modifisering

Uautorisert modifisering av de medisinske anordningene er ikke tillatt. Hvis DBS-enhetene gjennomgar uautorisert modifisering,
kan enhetenes integritet kompromitteres og skade pa pasienten kan oppsta.
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Vercise Genus™ Informasjon for pasienter

Forholdsregler

Mobiltelefoner

Vi forventer ikke interferens forarsaket av mobiltelefoner, per i dag er interaksjonseffekter med mobiltelefoner ikke fullstendig
klarlagt. lkke plasser en mobiltelefon direkte over den implanterte stimulatoren. Hvis interferens oppstar, skal mobiltelefonen
flyttes vekk fra den implanterte stimulatoren eller telefonen skal slas av. Kontakt helsepersonellet dersom du har spersmal
eller problemer.

Avhending av deler

Eventuelle eksplanterte deler skal returneres til Boston Scientific. Ved kremering skal stimulatoren eksplanteres og returneres
til Boston Scientific. Kremering kan fare til at stimulatorbatteriet eksploderer.

Fiernkontrollen og ladesystemet skal ikke avhendes ved bruk av ild, da disse delene inneholder batterier som kan eksplodere
og forarsake skade nar de eksponeres for ild. Brukte batterier skal avhendes iht. lokale lover og forskrifter.

Forsinket effektivitet

Det kan ta litt tid fer effekten av DBS-behandlingen vises. Du bar vaere oppmerksom pa at du for & oppna best mulig
symptomkontroll muligens ma justere stimuleringsinnstillingene ofte over flere uker/maneder.

Enhetssvikt

Implantater kan svikte nar som helst pa grunn av tilfeldige feil pa deler, batterifeil, brudd pa elektroden eller forskyvning av
elektroden. Dersom hjernestimuleringen stoppes plutselig, kan det fare til at alvorlige reaksjoner utvikles. Dersom stimulatoren
ikke fungerer selv nar den er fullt oppladet, skal du sl av stimuleringen og kontakte helsepersonellet omgaende slik at systemet
kan evalueres og den ngdvendige medisinske pleien kan gis for a ta seg av tilbakevendende symptomer.
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Massasjeterapi

Du bar unnga a fa massasjeterapi naer delene til det implanterte DBS-systemet. Dersom du far massasjeterapi, skal du gi
beskjed til massaren at du har en implantert enhet og vise vedkommende hvor stimulatoren, DBS-elektrodeforlengeren og
DBS-elektrodene befinner seg. Masseren skal unnga disse omradene og ga forsiktig frem.

Medisinske anordninger/behandlinger

Falgende medisinske behandlinger eller prosedyrer kan sl av stimuleringen, fare til permanent skade pa stimulatoren og/eller
fare til personskade, spesielt ved bruk i nzerheten av stimulatoren:

Det er usannsynlig at diagnostisk ultralydskanning vil skade stimulatoren hvis stimuleringen er slatt av. Testingen har
blitt utfert i henhold til relevante standarder.

Elektrokauterisasjon — Bruk av en oppvarmet elektrisk sonde for a stoppe blgdning under kirurgi. Elektrokauterisering
kan potensielt skade stimulatoren eller fgre til personskade. Hvis du skal giennomga elektrokauterisering, ber
helsepersonellet giennomga og falge retningslinjene for elektrokauterisering i handboken Informasjon for forordnere.

Ekstern defibrillering — Bruk av elektrisk ladede puter for & gjenstarte hjertet i en ngdssituasjon. Det har ikke blitt
etablert trygg bruk av ekstern defibrillering hos DBS-pasienter. Det er ikke sannsynlig at defibrillering forarsaker
permanent skade hvis stimuleringen er slatt av og defibrillatorelektroden ikke kommer i kontakt med noen del av den
implanterte enheten. Testingen har blitt utfert i henhold til relevante standarder.

Litotripsi — Hayfrekvent lyd eller sjokkbglger som ofte brukes til behandling av gallestein eller nyrestein. Hayfrekvente
signaler rettet i naerheten av stimulatoren kan skade kretsen.

Stralebehandling — loniserende energi som ofte brukes til & behandle kreft. Elektrodeskjerming skal brukes over
stimulatoren for & hindre skade fra hay straling. Enhver form for skade pa DBS-stimulatoren pa grunn av stréling blir
muligens ikke oppdaget med en gang.
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«  Transkraniell stimulering — Bruken av magnetiske felt for & stimulere nervecellene i hjernen. Trygg bruk av
elektromagnetisk behandling, som f.eks. transkraniell magnetisk stimulering, er ikke fastslatt.

+ Rentgen og CT-skanninger kan skade stimulatoren hvis stimuleringen er pa. Det er lite sannsynlig at rentgen og
CT-skanninger vil forarsake skade pa DBS-stimulatoren hvis stimuleringen er slatt av.

Dersom noen av de ovennevnte ma utfares av medisinsk ngdvendighet, skal prosedyren(e) utferes sa langt unna de implanterte
delene som mulig. Det kan imidlertid til syvende og sist bli ngdvendig 4 fierne implantatet fordi enheten er blitt skadet eller pa
grunn av alvorlig personskade.

Far disse prosedyrene, medisinske behandlingene eller diagnostikkene utfares ma helsepersonellet ringe avdelingen for
teknisk stgtte hos Boston Scientific for korrekte instruksjoner, eller referere til retningslinjene i bruksanvisningen Informasjon for
forordnere.

Driftstemperatur

Driftstemperaturen til fiernkontrollen er 540 °C (41 til 104 °F). For korrekt bruk skal ladesystemet ikke brukes dersom
lufttemperaturen er over 35 °C (95 °F).

Andre modeller av eksterne enheter

Det er kun fiernkontrollen som falger med Boston Scientific Vercise Genus DBS-systemet, som skal brukes sammen med
Vercise Genus DBS-systemet. Andre lignende modeller av fiernkontrollen vil ikke fungere med Vercise Genus DBS-systemet.
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Postoperativt
Etter inngrepet vil helsepersonellet sgrge for at du far standard helsepleie:

En CT-skanning kan foretas for & registrere plasseringen av DBS-elektrodene og stimulatoren.

Du og et familiemedlem vil fa oppleering i bruken av DBS-systemet, inkludert instruksjoner om hvordan stimuleringen
slas av og pa, hvordan stimulatorbatteriet lades (hvis relevant), i tillegg til realistiske forventninger nar det gjelder
stimulering for & behandle sykdommen.

Antibiotika blir eventuelt forordnet for & hindre infeksjon.
Spersmal om smerter etter inngrepet blir besvart av helsepersonellet far du blir utskrevet fra sykehuset.
En ansvarlig voksen som fullt ut forstar instruksjonene for postoperativ pleie mé kjgre deg hjem etter inngrepet.

| tiden etter inngrepet er det viktig & utvise ekstrem forsiktighet, slik at kroppen far tid til & heles pa en mate som sikrer de
implanterte delene og gir saret tid til & gro:

Hodebevegelsene skal begrenses iht. instruksjonene fra helsepersonellet, inkludert tayning eller bgyning av halsen
og rotasjon av hodet, helt til helingsprosessen er ferdig.

Ikke forsgk & flytte pa tunge gjenstander.

Ikke dusj fer du har blitt klarert av helsepersonellet. Kirurgiske suturer og stifter ma fiernes av helsepersonellet ved et
oppfelgingsbesak.

Felg instruksjonene fra helsepersonellet for hva du skal gjgre med bandasjen som dekker omradet der stimulatoren
ble implantert.
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lgangsetting av stimuleringsbehandlingen kan eventuelt utsettes i inntil 2 maneder til hevelsen (@dem) har lagt seg.
Starttidspunktet avhenger av vurderingen fra helsepersonellet. Det forventes at postkirurgisk hevelse vil minke med tiden.
Kontakt helsepersonellet dersom hevelsen ikke gar ned. Hvis det fremdeles er hovent ved stimulatorstedet (vanligvis
brystomradet) etter at stimuleringsbehandling har begynt, kan hevelsen fare til lengre oppladningstider eller at stimulatoren
ikke kan lades hvis du bruker en oppladbar stimulator.

Du kan oppleve noen midlertidige smerter i simulatoromradet mens helingsprosessen pagar. Dersom ubehaget varer i mer enn
to uker, ber du ta kontakt med helsepersonellet.

Hvis det er veldig red hud eller drenasje rundt sromréadet, ma du ta kontakt med helsepersonellet. | sjeldne tilfeller kan
kroppsvevet reagere pa de implanterte materialene.
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Rengjere fiernkontrollen og ladesystemet

Fjernkontrollen og ladesystemet kan rengjares ved bruk av alkohol eller et mildt rengjeringsmiddel pafart med en klut eller papir.
Saperester ber fiernes med en fuktig klut og deretter tarkes. Bruk ikke slipende rengjaringsmidler til rengjering. Ikke rengjar noen
av enhetene mens de er direkte eller indirekte koblet til et stramuttak.

Fjern laderen og motvekten fra ladekragen for vasking. Fjern laderen fra ladebeltet for vasking. Vask ladekragen eller ladebeltet
for hand med mild sape og varmt vann. Ikke vask ladekragen eller ladebeltet i en vaskemaskin. La ladekragen eller ladebeltet
lufttarke. Ikke bruk ladekragen eller ladebeltet nar den/det er fuktig eller vat(t).

Som operatgr av disse eksterne enhetene skal du bare utfere falgende service- og vedlikeholdsoppgaver pa de eksterne
enhetene:

+ Lade batteriet

+ Rengjering

Sarg for at enhetene ikke er i bruk nar du utferer service- og vedlikeholdsoppgaver.
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Retning pa stimulatoren

Forsak aldri & endre retningen pa stimulatoren eller snu stimulatoren rundt. Unnga a bergre innsnittene eller stimulatorstedet.
Hvis stimulatoren snur seg rundt i kroppen din, kan det hende den ikke lenger kan kommunisere med fiernkontrollen eller
klinikkprogrammereren. Hvis den oppladbare stimulatoren snur seg rundt i kroppen, vil du ikke kunne lade den opp. Kontakt
helsepersonellet for a avtale evaluering av systemet dersom stimulering ikke kan aktiveres etter at stimulatoren er ladet.

Hvis du legger merke til endringer i huden rundt stimulatorstedet, slik som at huden blir tynnere over tid, ma du ta kontakt med
helsepersonellet.

Oppbevaring, handtering og transport

Ikke utsett fiernkontrollen eller ladesystemet (hvis relevant) for sveert varme eller kalde forhold. Ikke la disse enhetene ligge

i bilen eller utenders over lengre tid. Den falsomme elektronikken kan skades av ekstreme temperaturer, spesielt hgy varme.
Dersom fiernkontrollen eller ladesystemet skal oppbevares over en lengre tidsperiode, ma oppbevaringstemperaturen ikke
overskride -20-60 °C (-4 til 140° F).

Handter systemdeler og -tilbehar med forsiktighet. De mé ikke mistes eller blgtlegges. Tilbehgr, inkludert fiernkontrollen og
laderen, ma holdes tart og beskyttes mot fuktighet. Selv om palitelighetstesting har blitt utfart for & sikre kvalitetsproduksjon
og ytelse, kan enhetene skades permanent dersom de mistes pa en hard overflate eller i vann, eller hvis de pa annen mate
behandles pa en raff og uveren mate. Hold fiernkontrollen og laderen unna kjeeledyr, skadedyr og barn for & unnga at disse
enhetene skades.
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Bivirkninger

Ikke alle risikoer knyttet til dyp hjernestimulering er kjent. Falgende er en liste over kjente risikoer. Vaer oppmerksom pa at
noen av symptomene kan lgses eller reduseres ved a regulere strammen, endre stimuleringsparameterne eller ved & endre
plasseringen av DBS-elektroden ved inngrep.

Ta kontakt med helsepersonellet snarest mulig for & informere vedkommende dersom noen av disse hendelsene oppstar.

Risikoer forbundet med den kirurgiske prosedyren og den postoperative perioden

.

Blodkoagulasjon som f.eks. danner seg i venene i beina

Blodkoagulasjon eller luft i blodomlgpet, som kan blokkere strammen av blod til deler av lungene eller annet vev
Cerebral spinalvaeske (CSF) som vanligvis omringer hjernen, lekker pa utsiden av skallen

Forvirring eller problemer med oppmerksomhet, tenking eller hukommelse

Dad

Infeksjon

Skade pa omradene ved siden av implantatet, som f.eks. blodkar, nerver, brystveggen eller hjernen
Nevrokirurgi-/anestesirisikoer, inkludert mislykket implantat og pneumoni

Smerter, hodepine eller ubehag

Anfall

Status dystonicus - en livstruende forverring av symptomer pa dystoni, ogsa kjent som dystonisk krise eller dystonisk storm
Slag, som farer til midlertidige eller permanente problemer som paralyse eller talevansker

Hevelse (serom) eller blamerker
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Mulige bivirkninger

Forvirring eller problemer med oppmerksomhet, tenking eller hukommelse
Smerter, hodepine eller ubehag

Psykiatriske lidelser som angst, depresjon, redusert interesse eller falelsesliv, mani, emosjonell falsomhet,
sgvnproblemer, selvmord eller selvmordstanker eller -forsgk

Anfall
Sensoriske endringer

Tale- eller sprakproblemer, vanskeligheter med a svelge samt komplikasjoner som f.eks. pneumoni fra inhalering
av vaeske

Systemiske effekter slik som raske hjerteslag, svette, feber, svimmelhet, endret nyrefunksjon, vansker med & urinere,
seksuelle effekter, kvalme, vansker med avfgring, oppsvulmethet

Svakhet, muskelkramper, rystelser, rastlgshet eller problemer med bevegelse, spasering, koordinasjon eller
kroppsplassering, eller fall eller skader som er et resultat av disse problemene

Ugnskede fornemmelser, slik som prikking
Synsproblemer, problemer med gyelokk eller gyebevegelser eller andre symptomer knyttet til gynene
Endringer i vekten

Risikoer knyttet til enheten

Allergisk respons eller immunsystemrespons pa implanterte materialer

En del av enheten svikter eller fungerer ikke riktig, inkludert, men ikke begrenset til: batterilekkasje, batteriet virker ikke,
brudd pa elektroden eller elektrodeforlengeren, maskinvare som ikke fungerer, Igse forbindelser, kortslutninger eller apne
kretser og brudd pa elektrodeisolasjonen, uansett om disse problemene krever at enheten ma fiernes og/eller skiftes ut
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Komplikasjoner pa implantatstedet, slik som smerter, dérlig tilheling, radhet, varme, hevelse eller at saret apner
seg igjen

Implanterte enhetsdeler (stimulator, elektrode eller elektrodeforlenger) kan bevege seg fra det opprinnelige
implantatstedet eller slite seg gjennom huden, og kreve ytterligere kirurgi

Infeksjon

Interferens fra eksterne elektromagnetiske kilder

Ikke lenger tilstrekkelig stimulering

Under en MR-undersgkelse er det potensielle virkninger med den implanterte DBS-elektroden, elektrodeforlengeren
og stimulatoren, og fare for pasientskade. Det er viktig at helsepersonellet fglger informasjonen i ImageReady™ MR-
retningslinjene for Boston Scientific DBS-systemer som er tilgjengelig pa nettsiden www.bostonscientific.com/manuals
fgr en MR-undersgkelse gjennomfares.

Smerter, hodepine eller ubehag
Hudirritasjon eller forbrenninger pa stimulatorstedet

Status dystonicus — en livstruende forverring av symptomer pa dystoni, ogsa kjent som dystonisk krise eller dystonisk
storm

Stivhet i musklene eller ved bevegelse av leddene

En plutselig oppblussing av symptomer hvis stimuleringen eller medisineringen plutselig avbrytes. Hos pasienter med
Parkinsons sykdom har det i sjeldne tilfeller veert rask tilbakevending av symptomer, som har utviklet seg til manglende
evne til a bevege seg.

Hevelse inkludert vaeskeansamling rundt enheten
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Elektromagnetisk kompatibilitet

EN 60601-1-2 klassifiseringsinformasjon

+ Internt drevet utstyr
+  Uavbrutt drift

+  Vanlig utstyr

+ Klassell

Tabell 1: Veiledning og produsenterklaring
Elektromagnetiske utslipp

Vercise Genus DBS-systemet er beregnet pa bruk i elektromagnetiske miljger som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Vercise Genus
DBS-systemet skal forsikre seg om at det benyttes i et slikt miljg.

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miljg - veiledning

Vercise Genus DBS-systemet bruker RF-energi kun til interne funksjoner.
RF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1 RF-utslipp fra enheten er derfor sveert lave, og det er usannsynlig at det vil
oppsta interferens med elektronisk utstyr som befinner seg i naerheten.

RF-utslipp CISPR 11 Klasse B Vercise Genus DBS-systemet er egnet for bruk i alle bygninger, inkludert boliger
og bygninger som er tilkoblet det offentlige lavspenningsnettet som leverer strgm
Harmoniske utslipp IEC 61000-3-2 Klasse B til vanlige husholdninger.
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Tabell 2: Veiledning og produsenterklaering
Elektromagnetisk immunitet

Vercise Genus DBS-systemet er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Vercise

Genus DBS-systemet skal forsikre seg om at det benyttes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-1-2-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk milje — veiledning

Luft:
+2kV,£4kV, 28KV, £15kV

Luft:
Fjernkontroll og lader:

Gulv skal veere av tre, betong eller fliser. Hvis

Elektrostatisk 2KV, £4kV, 8KV, 215KV | gulvet er dekket med et syntetisk materiale, ber den
utladning (ESD) relative luftfuktigheten vaere minst 30 %.
IEC 61000-4-2 Kontakt: Kontakt: . '

+ 8KV Fiemkontroll og lader: Merk: Gjelder for eksterne elektriske deler.

+8kV

Magnetfelt fra Magnetfelt fra nettstremfrekvensen skal veere pa
nettstromfrekvens 30 Am 30 Am nivaer som er normale i et kommersielt miljo eller
(50/60 Hz) sykehusmilja. Det forventes ikke at magnetfelt fra
IEC 61000-4-8 vanlige enheter vil pavirke enheten.

Merk: Laderen brukes kun med et oppladbart DBS-system.
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Tabell 3: Veiledning og produsenterklaering
Elektromagnetisk immunitet

Vercise Genus DBS-systemet er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Vercise
Genus DBS-systemet skal forsikre seg om at det benyttes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601-1-2-testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk milje — veiledning

Profesjonelt helseinstitusjonsmiljg og hiemmebehandlingsmiljg.

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved en
elektromagnetisk stedsundersekelse?, skal veere lavere
Utstralt RF 10 V/im 10 V/im enn samsvarsnivaet for hvert frekvensomrade. Interferens

IEC 61000-4-3 . . kan oppsta i naerheten av utstyr merket med symbolet som
80 MHz il 2,7 GHz 80 MHz il 2,7 GHz vises nedenfor:

(((i)))

Merk: Disse retningslinjene gjelder ikke n@dvendigyis i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, gjenstander og mennesker.

a Det er ikke mulig ngyaktig a forutsi feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobile / uten ledning) og landmobile
radioer, amaterradioer, AM- og FM-sendere og TV-sendere. For & undersgke det elektromagnetiske miljoet mht. faste RF-sendere ber en
elektromagnetisk stedsundersgkelse vurderes. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der Vercise Gevia DBS-systemet brukes, overskrider det
gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, skal Vercise Genus DBS-systemet observeres for & bekrefte normal drift. Dersom unormal ytelse observeres,
kan det vaere ngdvendig med ytterligere tiltak som ny retning eller ny plassering av Vercise Genus DBS-systemet.
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Tabell 4: Immunitetstest
RFID-avlesere

De eksterne elekiriske delene i Vercise Genus DBS-systemet har blitt testet for immunitet mot interferens fra RFID-avlesere i henhold til falgende

spesifikasjoner.

RFID-spes. iht. AIM 7351731 Frekvens Testniva (RMS)
ISO 14223 134,2 kHz 65 A/m

ISO/IEC 14443-3 (type A) 13,56 MHz 7.5A/m
ISO/IEC 14443-4 (type B) 13,56 MHz 7.5A/m
ISOAEC 15693 (ISO 18000-3 modus 1) 13,56 MHz 5A/m

ISO 18000-3 modus 3 13,56 MHz 12AIm

ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3Vim

ISO/IEC 18000-63 type C 860-960 MHz 54 Vim

ISO/IEC 18000-4 modus 1 2,45 GHz 54 Vim
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Tabell 5: Veiledning og produsenterklaering
Narhetsfelt

Vercise Genus DBS-systemet er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljg der de utstralte RF-forstyrrelsene er kontrollerte. Brukeren av Vercise
Genus DBS-systemet kan bidra til & forebygge elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom bzerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Vercise Genus DBS-systemet, som anbefalt nedenfor, i samsvar med kommunikasjonsutstyrets maksimale

utgangseffekt.
Narhetstest IEC 60601-1-2-testniva Samsvarsniva \el;:iL‘::’;ri:Ia?gzZisk miljo
385 MHz: 27 VIm ved 18 Hz pulsmodulering 27VIm
EC 61000423 450 MHz: 28 V/m ved FM-modulering | 28 Vim g‘:geofil; avstand
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m ved 217 Hz pulsmodulering 9Vim
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m ved 217 Hz pulsmodulering 28 Vim
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m ved 217 Hz pulsmodulering 28 VIm
IEC 61000-4-3 | 2450 MHz: 28 Vi/m ved 217 Hz pulsmodulering 28 Vim g\:%%fa‘clfna"s‘a“d
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m ved 217 Hz pulsmodulering 9Vim

Merk: For frekvensbandene i denne tabellen ma den spesifiserte avstanden brukes som anbefalt. Den anbefalte minimumsavstanden pa 30 cm
mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Boston Scientific DBS-systemet gjelder for alle andre frekvenser innenfor de
spesifiserte verdiomradene.

Merk: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, gjenstander og mennesker.
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Melding til brukeren om Industry Canadas radiostandardspesifikasjoner (RSS):

Boston Scientific DBS-enhetene er i samsvar med Industry Canadas RSS-standard(er) for lisensfrie produkter. Bruk begrenses
av fglgende to betingelser:

1. Enheten skal ikke forarsake interferens.
2. Enheten ma akseptere all interferens, inkludert interferens som kan fare til ugnsket drift av enheten.

Viktig ytelse

Svikt i de eksterne elektriske delene vil ikke resultere i en uakseptabel risiko for brukeren.
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Telemetriinformasjon

Falgende parametere beskriver den tradlgse kommunikasjonsforbindelsen mellom fiernkontrollen og den implanterbare
pulsgeneratoren eller den eksterne prgvestimulatoren:

+  Frekvensband: 2,402 til 2,480 GHz

*  Moduleringstype: GFSK

+  Maksimum utstralt effekt: 5 dBm

+  Protokoll: Bluetooth Low Energy-teknologi

Vercise Genus™ Informasjon for pasienter
92366232-04 32 av 203



Elektromagnetisk kompatibilitet

Kvalitet pa tradlgs tjeneste

Vercise Genus DBS-systemet bruker et direkte halv-dupleksbasert primaert-sekundaert punki-til-punkt kommunikasjonssystem
basert pa Bluetooth Low Energy-teknologi, med de vanligste kommunikasjonsomradene oppfert i Tabell 6:

Tabell 6: Kvalitet pa tradles tjeneste i konfigurasjonsfanen

Vanlig verdiomrade mellom fjernkontrollen og den implanterte stimulatoren (IPG)

3 meter (9,8 ft)

Data overfares pa nytt hvis ikke informasjonen mottas pa stattede enheter. Kilder til hay interferens pa bandet kan resultere i treg
tilkobling, vanskeligheter med paring av enheter eller begge deler. Reduser avstanden mellom de kommuniserende enhetene
hvis du opplever noe av dette. Se avsnittet «Feilsgking av problemer med tradlgs sameksistens» i denne handboken for mer
informasjon om hvordan du kan forbedre tilkoblingen.

Tidsberegning

Nar en kommunikasjonsgkt initieres av brukeren, svarer vanligvis systemet i lgpet av 1 til 6 sekunder. Den vanlige
datagjennomstrgmningen i lgpet av en aktiv programmeringsgkt er mer enn 10 kbs.
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Feilsgking av problemer med tradlgs sameksistens

Annet tradlgst og RF-basert utstyr som brukes i neerheten av lignende frekvensband, kan ha negativ innvirkning pa rekkevidden
og responsen til Vercise Genus DBS-systemet. Hvis du opplever problemer med den tradlgse kommunikasjonen mellom
fiernkontrollen og stimulatoren, kan du prave felgende for & lase problemet:

+ Reduser avstanden mellom de to enhetene hvis det er mulig.

+  Serg for at det ikke finnes gjenstander mellom de kommuniserende enhetene.

+  Flytt de kommuniserende enhetene vekk fra annet utstyr eller enheter som kan forarsake interferens, slik som Wi-Fi-
rutere, tradlgse telefoner, Bluetooth-enheter for tradlgs stramming, babymonitorer og mikrobglgeovner.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Tradles sikkerhet

Vercise Genus DBS-systemet bruker Bluetooth Low Energy til kommunikasjon. Enheter som stattes av Vercise Genus
DBS-systemet, implementerer falgende Bluetooth Low Energy-sikkerhetsfunksjoner:

+ LE Privacy

+ LE Secure Connections
[ tillegg implementerer Vercise Genus DBS-systemet proprieteer autentisering og kryptering som statter:

+ Autentiserte paringssekvenser som initieres av helsepersonellet.
+  Opprettelse av en tilkobling etter vellykket autentiseringssekvens.
+  Opprettelse av en validert og kryptert kommunikasjonsforbindelse ved hver tilkobling til en tidligere paret enhet.

Tilleggsnivaet av autentisering og kryptering sikrer at kommunikasjonen med stimulatoren kun foregar med enheter som er
autorisert av Boston Scientific.
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Begrenset garanti

Implanterbar pulsgenerator
Oppladbar implanterbar pulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterer overfor pasienten som mottar en implanterbar oppladbar pulsgenerator (heretter kalt
oppladbar IPG), at den oppladbare IPG-enheten vil veere fri for defekter i fremstilling og materialer i en periode pa fem (5) ar
fra datoen for kirurgisk implantasjon av den oppladbare IPG-enheten. Denne garantien gjelder bare for pasienten som har fatt
implantert en oppladbar IPG og ikke for noen annen person eller enhet. Garantien gjelder ikke for elektroder, forlengere eller
kirurgisk tilbehgr som brukes sammen med den oppladbare IPG-enheten.

En oppladbar IPG-enhet som ikke fungerer innenfor normale verdiomrader i Iapet av fem (5) &r etter implanteringsdato, omfattes
av denne begrensede garantien. Ansvarsomradet til Boston Scientific under denne garantien begrenses til: (a) erstatning av den
oppladbare IPG-enheten med en funksjonelt tilsvarende oppladbar IPG-enhet laget av Boston Scientific; eller (b) innvilget kreditt
mot kjap av en ny IPG-enhet. Garantisummen beregnes ved a bruke den laveste enhetsprisen (original i forhold til erstatning).
Ingen annen erstatning tilbys under denne begrensede garantien. Denne begrensede garantien for en ny oppladbar IPG varer
bare i fem ar fra datoen for kirurgisk implantasjon av den opprinnelige IPG-enheten.

Merk: Batterilevetiden til den oppladbare IPG-enheten kan variere grunnet forskjellige faktorer. Derfor skal denne garantien
ikke omfatte utladning av batteriet i en oppladbar IPG-enhet med mindre slik utladning er forarsaket av en defekt i
fremstillingen eller i materialet. Batteriets levetid er avhengig av stimuleringsinnstillingene og forholdene.

Krav under denne begrensede garantien er underlagt folgende betingelser og begrensninger:
1. Produktregistreringskortet ma veere fylt ut og returnert til Boston Scientific i lapet av 30 dager etter operasjonen.
2. Den oppladbare IPG-enheten méa implanteres far «bruk innen»-datoen.
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3. Den oppladbare IPG-enhetens funksjonssvikt ma bekreftes av Boston Scientific.

4. Den oppladbare IPG-enheten méa returneres til Boston Scientific (eller en Boston Scientific-autorisert forhandler) i lgpet
av 30 dager etter at enheten ikke lenger fungerer innenfor normale verdier. Den oppladbare IPG-enheten vil da tilhgre
Boston Scientific.

5. Denne begrensede garantien omfatter ikke funksjonssvikt innenfor normale verdiomrader forarsaket av:

(a). Brann, oversvgmmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vannskade og andre hendelser som ligger utenfor var kontroll,
vanligvis kalt force majeure,

(b). Uhell, feilbruk, misbruk, forssmmelse eller kundens unnlatelse av & bruke den oppladbare IPG-enheten i henhold il
produsentinstruksjonene,

(c). Uautoriserte forsgk pa & reparere, vedlikeholde eller modifisere den oppladbare IPG-enheten av pasienten eller en
uautorisert tredjepart, eller

(d). Festing av utstyr til den oppladbare IPG-enheten som ikke er levert eller uttrykkelig autorisert av Boston Scientific.

Denne begrensede garantien er den eneste garantien som gjelder for den oppladbare IPG-enheten, og Boston Scientific
frasier seg uttrykkelig alle andre garantier, uttrykkelige eller underforstatte, inkludert enhver garanti om salgbarhet eller
egnethet til et spesielt formal.

Under denne begrensede garantien vil Boston Scientific bare veere ansvarlig for erstatning av den oppladbare IPG-enheten med
en funksjonelt tilsvarende oppladbar IPG-enhet fremstilt av Boston Scientific, og vil ikke vaere ansvarlig for skader (det veere seg
direkte skader, indirekte skader, falgeskader eller tilfeldige skader) forarsaket av den oppladbare IPG-enheten, uansett om kravet
er basert pa garanti, kontrakt, rettstridig forhold utenfor kontrakten eller noen annen teori.
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Boston Scientific patar seg ikke ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, bearbeides eller resteriliseres, og
gir ingen garantier, verken uttrykkelige eller underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet til
et visst formal for slike instrumenter.

Ikke-oppladbar implanterbar pulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterer overfor pasienten som mottar en ikke-oppladbar implanterbar pulsgenerator (kalt ikke-
oppladbar IPG), at den ikke-oppladbare IPG-enheten vil veere fri for defekter i fremstilling og materialer i en periode pa to (2) ar
fra datoen for kirurgisk implantasjon av den ikke-oppladbare IPG-enheten. Denne garantien gjelder bare for pasienten som har
fatt implantert en ikke-oppladbar IPG og ikke for noen annen person eller enhet. Garantien gjelder ikke for elektroder, forlengere
eller kirurgisk tilbehgr som brukes sammen med den ikke oppladbare IPG-enheten.

En ikke-oppladbar IPG som ikke fungerer innenfor normale verdiomrader i lgpet av to (2) ar etter implanteringsdato, dekkes

av denne begrensede garantien. Ansvarsomradet til Boston Scientific under denne garantien begrenses til: (a) erstatning av
den ikke-oppladbare IPG-enheten med en funksjonelt tilsvarende ikke-oppladbar IPG-enhet laget av Boston Scientific; eller (b)
innvilget kreditt mot kjap av en ny IPG-enhet. Garantisummen beregnes ved & bruke den laveste enhetsprisen (original i forhold
til erstatning). Ingen annen erstatning tilbys under denne begrensede garantien. Den begrensede garantien for en ny ikke-
oppladbar IPG varer bare i to ar fra datoen for kirurgisk implantasjon av den opprinnelige ikke-oppladbare IPG-enheten.

Merk: Levetiden il batteriet i den ikke-oppladbare IPG-enheten kan variere grunnet forskjellige faktorer. Derfor skal denne
garantien ikke omfatte utladning av batteriet i en ikke-oppladbar IPG-enhet med mindre slik utladning er forarsaket av
defekt i fremstillingen eller i materialet. Batteriets levetid er avhengig av stimuleringsinnstillingene og forholdene.

Krav under denne begrensede garantien er underlagt folgende betingelser og begrensninger:
1. Produktregistreringskortet ma veere fylt ut og returnert til Boston Scientific i apet av 30 dager etter operasjonen.

2. Den ikke-oppladbare IPG-enheten ma implanteres fer «bruk innen»-datoen.
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3. Den ikke-oppladbare IPG-enhetens funksjonssvikt ma bekreftes av Boston Scientific.

4. Den ikke-oppladbare IPG-enheten ma returneres til Boston Scientific (eller en Boston Scientific-autorisert forhandler) i lapet
av 30 dager etter at enheten ikke lenger fungerer innenfor normale verdier. Den ikke-oppladbare IPG-enheten vil da tilhgre
Boston Scientific.

5. Denne begrensede garantien omfatter ikke funksjonssvikt innenfor normale verdiomrader forarsaket av:

(a). Brann, oversvgmmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vannskade og andre hendelser som ligger utenfor var kontroll,
vanligvis kalt force majeure,

(b). Uhell, feilbruk, misbruk, forsemmelse, eller kundens unnlatelse av & bruke den ikke-oppladbare IPG-enheten i henhold
til produsentinstruksjonene,

(c). Uautoriserte forsgk pa & reparere, vedlikeholde eller modifisere den ikke-oppladbare IPG-enheten av pasienten eller
en uautorisert tredjepart, eller

(d). Festing av utstyr til den ikke-oppladbare IPG-enheten som ikke er levert eller uttrykkelig autorisert av Boston Scientific.

Denne begrensede garantien er den eneste garantien som gjelder for den ikke-oppladbare IPG-enheten,
og Boston Scientific frasier seg uttrykkelig alle andre garantier, uttrykkelige eller underforstatte, inkludert
enhver garanti om salgbarhet eller egnethet til et spesielt formal.

Under denne begrensede garantien vil Boston Scientific bare veere ansvarlig for erstatning av den ikke-oppladbare IPG-enheten
med en funksjonelt tilsvarende ikke-oppladbar IPG-enhet fremstilt av Boston Scientific, og vil ikke veere ansvarlig for skader (det
veere seg direkte skader, indirekte skader, falgeskader eller tilfeldige skader) forarsaket av den ikke-oppladbare IPG-enheten,
uansett om kravet er basert pa garanti, kontrakt, rettstridig forhold utenfor kontrakten eller noen annen teori.
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Boston Scientific patar seg ikke ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, bearbeides eller resteriliseres, og
gir ingen garantier, verken uttrykkelige eller underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet
til et visst formal for slike instrumenter.

Eksterne deler
Boston Scientific garanterer overfor pasienten at fiernkontrollen og ladesystemet er fri for defekter i fremstilling og materialer i en
periode pa ett (1) ar fra kjgpsdato.

Dersom fiernkontrollen eller en del til ladesystemet ikke fungerer innenfor normale verdiomrader i lgpet av ett ar etter kjgpsdato,
vil Boston Scientific erstatte enheten eller delen med en funksjonelt tilsvarende enhet eller del fremstilt av Boston Scientific.
Ingen annen erstatning tilbys under denne begrensede garantien. Den begrensede garantien for en erstatningsenhet eller del
gjelder i ett &r fra kjgpsdato. Krav under denne begrensede garantien er underlagt falgende betingelser og begrensninger:

1. Produktregistreringskortet ma veere fylt ut og returnert til helsepersonellet i apet av 30 dager etter kjgpsdato.
2. Boston Scientific ma bekrefte funksjonsfeilen i enheten eller delen.

3. Enheten eller delen ma returneres til helsepersonellet innen 30 dager etter at enheten/delen ikke lengre fungerer innenfor
normale verdier. Enheten eller delen vil da tilhgre Boston Scientific.

4. Denne begrensede garantien omfatter ikke funksjonssvikt innenfor normale verdiomrader forarsaket av:

(a). Brann, oversvgmmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vannskade og andre hendelser som ligger utenfor var kontroll,
vanligvis kalt force majeure,

(b). Uhell, feilbruk, misbruk, forsemmelse eller kundens unnlatelse av & bruke enheten eller delen i henhold til
produsentinstruksjonene,
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(c). Uautoriserte forsgk pa & reparere, vedlikeholde eller modifisere enheten eller delen av pasienten eller en uautorisert
tredjepart, eller

(d). Festing av utstyr til en enhet eller del som ikke er levert eller uttrykkelig autorisert av Boston Scientific.

Denne begrensede garantien er den eneste garantien som gjelder for enheten eller delen, og Boston Scientific frasier
seg uttrykkelig alle andre garantier, uttrykkelige eller underforstatte, inkludert enhver garanti om salgbarhet eller
egnethet til et spesielt formal.

Under denne begrensede garantien vil Boston Scientific bare veere ansvarlig for erstatning av enheten eller delen med en
funksjonelt tilsvarende enhet eller del fremstilt av Boston Scientific, og vil ikke veere ansvarlig for skader (det veere seg direkte
skader, indirekte skader, folgeskader eller tilfeldige skader) forarsaket av enheten eller delen, uansett om kravet er basert pa
garanti, kontrakt, rettstridig forhold utenfor kontrakten eller noen annen teori.
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Ordliste

Advarsel. En potensielle fare du ma veere oppmerksom pa
for & unnga alvorlige situasjoner som kan forarsake
skade eller dgdsfall.

Basestasjon. En holder/stremforsyning som statter laderen
og serger for at laderen alltid er klar til & lade opp
stimulatoren (kun relevant nar oppladbare DBS-
stimulatorer brukes).

Batteri. Stramkilden til stimulatoren.
Bivirkning. Et ugnsket resultat.

Computertomografi (CT eller CAT)-skanninger. En
prosedyre som lager et 3D-bilde av hjernen eller andre
deler av kroppen din.

DBS-elektrode. En isolert ledning som overfarer elektriske
stimuleringspulser fra stimulatorer til hjernen.

Diatermi. En terapeutisk prosedyre som varmer opp
kroppsvev med hayfrekvent elektromagnetisk strgm
eller ultralyd.

Vercise Genus™ Informasjon for pasienter
92366232-04 42 av 203

Dvalemodus. En tilstand som den oppladbare stimulatoren
gar inn i nér batterinivaet er for lavt for a tilfere
stimulering.

Dyp hjernestimulering (DBS). En metode for & pafare
elektriske pulser til hjernen for & levere behandling
for forskjellige lidelser.

Elektrisk stimulering. Elektriske pulser som dannes av
DBS-stimulatoren.

Elektromagnetisk forstyrrelse. Alle elektromagnetiske
hendelser som kan pavirke ytelsen til en DBS-enhet
eller et DBS-system.

Elektromagnetisk interferens. Redusert ytelse til en
overfaringskanal eller et overferingssystem forarsaket
av en elektromagnetisk forstyrrelse.

Fjernkontroll. En batteridrevet, handholdt programmerer som
brukes til & justere elektrisk stimulering.

Fluoroskopi. En rantgenprosedyre som brukes under kirurgi.



Ordliste

Forholdsregel. Gjelder vanligvis situasjoner du ber veere
oppmerksom pa for & unnga potensielt ugnskede
stimuleringseffekter og/eller skade pa Vercise Genus
DBS-systemet.

Hvilemodus En pauseperiode hvor fiernkontrollen ikke
brukes.

Ikke-oppladbar stimulator. En stimulator med et batteri
som ikke kan lades opp. Nar batteriet er utladet, ma det
skiftes ut for & fortsette stimuleringen.

Implanterbar defibrillator (ICD). En liten implanterbar enhet
som brukes for & behandle plutselig hjertestans og
gjenopprette normal hjerterytme.

Indikatorlampe. En signallampe pa laderen som brukes til &
indikere laderens status (kun relevant nar oppladbare
DBS-stimulatorer brukes).

Innsnitt. Et lite kirurgisk snitt i huden.

Klebende Patch. En ikke-reaktiv patch designet for & feste
laderen midlertidig p& huden over stimulatorstedet.

Kontakter. Metallelektroder pa DBS-elektroden som
overfgrer elektriske stimuleringspulser til hjernen.

Kontraindikasjon. En tilstand der Vercise Genus DBS-
systemet ikke skal brukes fordi eventuelle fordeler
oppveies av risikoene.

Kontrollknapper. Knapper pa fiernkontrollen som brukes
til & justere stimuleringsinnstillingene.

Ladebelte. Et tilbehgr som holder laderen pa plass over
oppladbare stimulatorer for korrekt lading.

Ladekrage. Et tilbehar som holder laderen pa plass over
oppladbare stimulatorer for korrekt lading.

Lader, avstandsholder Et stykke materiale som plasseres,
om helsepersonellet instruerer det, bak laderen
i lommen pa ladekragen eller ladebeltet.

Lader. En baerbar enhet som brukes til & lade opp batteriet
i den implanterte oppladbare stimulatoren.

Ladesystem. Ladesystemet brukes til & lade opp batteriet
pa oppladbare DBS-stimulatorer.
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Magnetresonanstomografi (MR). En teknikk som anvender
magnetfelt og radiobglger for & lage bilder av omrader
inni kroppen.

Motvekt. En enhet som plasseres pa ladekragen pa motsatt
side av laderen for & balansere ladekragen (kun relevant
nar oppladbare DBS-stimulatorer brukes).

Niva. Et uttrykk som brukes pa fiernkontrollskjermen til &
identifisere stimuleringspulsenes amplitude eller styrke.

Oppladbar stimulator. En stimulator med et batteri som kan
lades opp. Nar batteriet er utladet, ma det lades opp
igjen for a fortsette stimuleringen.

Pacemaker. En liten, implanterbar enhet som styrer
hjerterytmen.

Parestesi. En kriblende folelse.

Pasientidentifikasjonskort. Et lite kort som passer
i lommeboken med pasientnavn, legenavn og
modellnummer og serienummer til den implanterte
stimulatoren.
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Program. Et sett med parametere som definerer
stimuleringsmeansteret.

Stimulator. En enhet som sender elektriske impulser til
hjernen. Stimulatoren kalles ogsa «batteri» eller
«implanterbar pulsgenerator.»

Stimulering. Elektriske impulser med lavt niva som brukes
i hjernen.

Ultralyd. En prosedyre som bruker lydbglger med hay
frekvens for & visualisere strukturer inni kroppen.

Valgfri utskiftingsmodus. Tilstanden til en Boston Scientific
ikke-oppladbar stimulator nar simulatorbatteriet nesten
er utladet.



Teknisk statte

Teknisk stotte

Det finnes ingen deler som kan repareres av brukeren. Kontakt helsepersonellet dersom du har spesifikke spgrsmal eller
problemer. Hvis du av en eller annen arsak ma kontakte Boston Scientific, bruk kontaktinformasjonen i listen under for ditt land.

Argentina

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

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666
Osterrike

T: +43160 810 F: +43 160 810 60
Balkan

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brasil

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

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

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

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

Kina - Beijing

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

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

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

Colombia

T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082
Tsjekkia

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

T: 803080 02 F: 80 30 80 05

Finland

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

T:+33(0)139309700F: +33 (0) 1393097 99
Tyskland

T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
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Hellas

T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420
Hongkong

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

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

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

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

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

T: 491 22 5677 8844 F: +91 22 2617 2783
Italia

T:+39 01060 60 1 F: +39 010 60 60 200
Korea

T +822 3476 2121 F: +82 2 3476 1776
Malaysia

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

T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28
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Midtesten/Golfstatene/Nord-Afrika
T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445

Nederland

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Filippinene

T. +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Polen

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

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

T +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
Sor-Afrika

T +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spania

T: +34 901 11 1215 F: +34 902 26 78 66
Sverige

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

Sveits

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787



Teknisk statte

Taiwan

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

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

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

T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Storbritannia og Irland

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

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

Merk: Telefon- og faksnumre

kan blir endret. Se nettstedet
http:/lwww.bostonscientific-international.com/
for & fa den gjeldende kontaktinformasjonen
eller skriv til falgende adresse:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Sadan bruger du denne handbog
Denne handbog indeholder oplysninger om Boston Scientifics Vercise Genus™-system til dyb hjernestimulering (DBS).
Lees alle anvisninger omhyggeligt, inden Vercise Genus™ DBS-systemet tages i brug. Se Handbog il fiernbetjening og Handbog

til Vercise DBS-oplader for at fa flere oplysninger om Vercise Genus DBS-systemet. Se dokumentet Etiketsymboler for at fa en
beskrivelse af etiketsymbolerne.

Henvisningerne til opladningssystemet og opladningsprocessen er kun relevante, hvis der bruges en genopladelig
DBS-stimulator.

Garantier

Boston Scientific Corporation forbeholder sig retten til at eendre oplysninger vedrgrende produkterne uden varsel med henblik pa
at forbedre deres driftssikkerhed eller driftskapacitet.

Tegningerne er kun til illustrationsformal.
Varemeerker
Alle varemaerker tilhgrer de respektive ejere.

Bluetooth®-ordmaerket og -logoerne er registrerede varemaerker tilhgrende Bluetooth SIG, Inc. og enhver brug af disse maerker
af Boston Scientific Neuromodulation Corporation sker pa licens.

Kontakt Boston Scientific

Hvis du vil kontakte Boston Scientific, skal du se afsnittet "Teknisk support” i denne handbog.
Identifikationskort

Efter kirurgi skal du kontrollere, at du har modtaget et patientidentifikationskort. Hvis du ikke har modtaget et
patientidentifikationskort, skal du kontakte Teknisk support.
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VIGTIGE KONTAKTOPLYSNINGER

Notér kontaktoplysningerne til dine leeger og plejere nedenfor, sa du let kan finde dem igen:

Neurokirurg

Neurolog

Plejer
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Information til patienter, familiemedlemmer og plejere

+ Boston Scientific anbefaler, at du leeser hele denne patienthandbog. Det er ikke sikkert at begynde at bruge enheden,
fer du har leest hele handbogen. Kontakt din leege, hvis du har spgrgsmal om de oplysninger, der findes i handbogen.

+ Husk altid at oplyse din lzege om, at du har faet implanteret en enhed til hjernestimulering. Hvis din lzege har
spergsmal angaende dit DBS-system, kan vedkommende kontakte Boston Scientifics afdeling for teknisk support. De
relevante kontaktoplysninger er angivet i slutningen af denne handbog.

«  Kontakt din lzege, hvis du har spargsmal eller bekymringer angdende din DBS-behandling. | tilfeelde af en ngdsituation
skal du ringe til 112 eller en lokal redningstjeneste.
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Indledning

Vercise Genus DBS-systemet fra Boston Scientific anvendes
il reversibel behandling, hvor strukturer i hjernen stimuleres
med sma elektriske impulser (Figur 1). Vercise Genus DBS-
systemet omfatter enten en genopladelig eller en ikke-
genopladelig stimulator.

Bemaerk: Nogle patienter har muligvis faet en stimulator
implanteret i maven (abdomen).

Figur 1. lllustration af det implanterede DBS-system
(brystomradet)
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Tilsigtet brug/brugsanvisning
Vercise Genus DBS-systemet er indikeret til brug til felgende:

« Unilateral eller bilateral stimulering af nucleus subthalamicus (STN) eller intern globus pallidus (GPi) med henblik pa
behandling
af levodoparesponsiv Parkinsons sygdom, som ikke kontrolleres tilstreekkeligt med medicinering.

+ Unilateral eller bilateral stimulering af nucleus subthalamicus (STN) eller intern globus pallidus (GPi) med henblik pa
behandling
af intraktabel primeaer og sekundaer dystoni hos personer pa syv ar og derover.

+  Thalamisk stimulering med henblik pa suppression af tremor, som ikke kontrolleres tilstraekkeligt med medicinering, hos
patienter med diagnosen essentiel tremor eller Parkinsons sygdom.
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Beskrivelse af systemet

Vercise Genus DBS-systemet omfatter bade implanterbare og ikke-implanterbare komponenter. De tre vigtigste implanterbare
komponenter er:

DBS-elektroder: DBS-elektroderne er tynde, isolerede ledninger, via hvilke der sendes elektriske impulser til hjernen.
DBS-elektrodens primaere del er implanteret under hovedbunden, og den anden ende af elektroden er forbundet med
DBS-forleengeren, typisk bag gret.

DBS-elektrodeforl@ngere: Elektrodeforlaengere er tynde, isolerede ledninger, der forbinder elektroderne med
stimulatoren. Den ene ende af elektrodeforlaengeren er forbundet med elektroden, typisk bag eret, og den anden ende
er forbundet med stimulatoren. Elektrodeforleengeren overfgrer den elektriske stimulering fra stimulatoren til elektroden.

Stimulator: Stimulatoren producerer stimulering i hjernen ved at sende sma elektriske impulser til den ende af
DBS-elektroden, der er implanteret i hjernen. Stimulatoren kan veere placeret under huden i bryst- eller maveregionen.
Efter DBS-kirurgi justerer laegen stimulatorens stimuleringsindstillinger.

Stimulatoren indeholder enten et genopladeligt eller et ikke-genopladeligt batteri, der leverer strgm til
DBS-systemet. Hvis du bruger en stimulator med genopladeligt batteri, kan du genoplade batteriet ved hjeelp
af DBS-opladningssystemet.
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De to vigtigste ikke-implanterbare komponenter i Vercise Genus DBS-systemet er:

+ Fjernbetjening: Fjernbetjeningen er en handholdt programmeringsenhed, der bruges til at styre stimulatoren.
* Opladningssystem: Opladningssystemet bruges til at genoplade batteriet i genopladelige DBS-stimulatorer.

For at f& mest muligt ud at dit Vercise Genus DBS-system er det vigtigt, at du ved falgende:

+  Hvordan du bruger dit Vercise Genus DBS-system pa sikker vis.

* Hvordan du bruger fiernbetjeningen.

+ Hvordan du bruger opladningssystemet til at genoplade stimulatoren, hvis du har en genopladelig DBS-stimulator.
Bemark: Vercise Genus DBS-systemets komponenter indeholder ikke naturlatex.
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Oplysninger om det genopladelige stimulatorbatteri

Hvis du gnsker oplysninger om, hvordan du oplader stimulatoren, kan du se i Opladerhandbog. Hvis du gnsker oplysninger om,
hvordan du kontrollerer status for stimulatorens batteri og batterimeddelelser, kan du se i Handbog il fiernbetjening.

Stimulatorbatteri

Det genopladelige stimulatorbatteri forventes at have en levetid pa mindst fem ar. | mange tilfeelde kan stimulatorbatteriet en
levetid p& mindst 25 ar. Batteriets levetid afhaenger af stimuleringsindstillingerne og -forholdene.

Estimeret genopladningsinterval

Boston Scientific anbefaler en genopladningsplan, som passer ind i dit program og din livsstil, og som samtidig sikrer, at
opladningsniveauet er tilstreekkeligt til at opretholde stimuleringen. Du skal forvente en genopladningstid pa 5-30 minutter hver
dag eller en periodisk genopladningstid fra 30 minutter til 4 timer hver eller hver anden uge, men genopladningsplanen kan
variere afhaengigt af dine stimuleringsparametre. Et hgijt stramforbrug forudseetter hyppigere opladning. | fastleeggelsen af en
genopladningsplan handler det om at finde den rette balance mellem faglgende faktorer:

+  Hvor meget strgm der kreeves for at sikre en effektiv behandling

* Hvor ofte du gnsker at genoplade

+ Hvor lzenge du gnsker at genoplade

+ Hvordan du gnsker at styre din personlige genopladningsplan.
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Programmeringssoftwaren i Vercise Genus DBS-systemet giver din lzege et konservativt estimat for, hvor ofte der skal foretages
opladning. Dette estimat gives ud fra en forudsaetning om, at der foretages stimulering degnet rundt alle ugens dage ved
standardstimuleringsniveauet. Du kan vaelge at felge disse estimater, men du og din lzege kan ogsa veelge den opladningsplan,
der passer bedst til dig.

Du skal vaere opmaeerksom p4, at hvis du ikke oplader din stimulator, inden den gar i hviletilstand, afbrydes stimuleringen, indtil
du har opladet stimulatoren igen. Ved at fastleegge en optimal opladningsplan kan du vaere med til at forhindre manglende
stimulering pa grund af for lavt batteriniveau.

Efter flere ar i brug kan stimulatoren kraeve, at den oplades med kortere intervaller. Nar stimuleringen ikke leengere kan
opretholdes med den fastlagte opladning, skal stimulatoren udskiftes.
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Oplysninger om det ikke-genopladelige stimulatorbatteri

Hvis du gnsker oplysninger om, hvordan du kontrollerer status for stimulatorens batteri og batterimeddelelser, kan du se
i Handbog til fiernbetjening.

Stimulatorbatteri

Det ikke-genopladelige stimulatorbatteris levetid afheenger af falgende faktorer:

+  Programmerede parametre

+  Systemimpedans

+ Antal timers stimulering pr. dag

+ Patientens egne ndringer af stimuleringen

Kontakt din lzege for at fa flere oplysninger om estimering af levetiden for det ikke-genopladelige batteri.
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Valgfri reserve

Nar batteriet i den ikke-genopladelige stimulator er ved at veere tamt, skifter stimulatoren il tilstanden "Valgfri reserve".
Meddelelsen "Valgfri reserveindikator (ERI)" vises pa fiernbetjeningen. Kontakt din lzege, nar skeermbilledet med ERI-
meddelelsen vises.

Stimulatoren fortseetter med at generere stimulering i denne ERI-periode, men hvis den ikke udskiftes, kan det medfare
begraensede muligheder for programmering og kommunikation med stimulatoren samt afbrydelse af stimuleringen. £ndringer
af stimuleringen vil ikke blive gemt, og stimuleringen vil ophgre inden for kort tid. Hvis et batteri har veeret i brug i mindst 12
maneder, uden at ERI-tilstanden er indtruffet, gar der mindst fire uger fra aktiveringen af ERI-tilstanden og indtil batteriet er
opbrugt. Stimulatoren skal udskiftes for at genoptage stimuleringen. Den implanterede ikke-genopladelige stimulator udskiftes
ved et kirurgisk indgreb, men elektroderne behgver ikke at blive fiernet i forbindelse med udskiftningen.

Levetidsafslutning (batteriets levetid opherer)

Nar stimulatorens batteri er helt tamt, vises meddelelsen "Levetidsafslutning (EOS)" pa fiernbetjeningen. Stimulering vil
ikke lzengere veere mulig. Der kraeves et kirurgisk indgreb for at udskifte den implanterede ikke-genopladelige stimulator og
genoptage stimuleringen.
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Sikkerhedsinformation

Kontraindikationer (nar Vercise Genus DBS-systemet ikke ber anvendes)

Vercise Genus DBS-systemet anbefales ikke til patienter, som har fglgende lidelser eller skal have foretaget falgende
behandlinger:

+ Diatermi: Du ma ikke fa foretaget nogen form for diatermi, hverken som behandling af en medicinsk lidelse eller som
en del af et kirurgisk indgreb. Den energi, der genereres ved diatermi, kan overfgres til Vercise Genus DBS-systemet
og forarsage veevsskade i hjernen, hvilket kan medfare alvorlige skader og dedsfald. Brug af kortbeglgediatermi,
mikrobglgediatermi og/eller terapeutisk ultralydsdiatermi sammen med det implanterede Vercise Genus DBS-system
kan medfgre alvorlige skader og dedsfald.

+ Patienter uden de forngdne feerdigheder: Hvis du ikke er i stand til at anvende fiernbetjeningen og
opladningssystemet (hvad der end er relevant) korrekt, bar du ikke fa Vercise Genus DBS-systemet implanteret.

+ Patienter, der ikke egner sig til kirurgisk indgreb: Vercise Genus DBS-systemet anbefales ikke til patienter, der ikke
egner sig til at fa foretaget kirurgiske indgreb.
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Advarsler

Biler og udstyr

Veer forsigtig ved betjening af biler og andre motorkaretgier eller potentielt farligt maskineri/udstyr, nar du har faet Vercise Genus
DBS-systemet implanteret. Undga at tage del i aktiviteter, der kan veere farlige, hvis de behandlede symptomer vender tilbage.
Undgé at udfere handlinger, der kan forarsage stimuleringsaendringer. Der er tidligere observeret reducerede kerefeerdigheder
og wget risiko for ulykker hos patienter med Parkinsons syge.

Hvis behandlingen med dit Vercise Genus DBS-system — uanset arsagen — afbrydes mens du karer bil eller et andet
motorkaretgj, eller mens du betjener potentielt farligt maskineri/udstyr, @ges risikoen for kveestelser og dedsfald bade
for dig selv og for andre.

Elektromagnetisk interferens

Kraftige elektromagnetfelter kan deaktivere stimuleringen, forarsage midlertidige og uforudsigelige eendringer i stimuleringen
samt forstyrre kommunikationen med fiernbetjeningen. Hvis et elektromagnetfelt er tilstreekkeligt kraftigt til at deaktivere
stimuleringen, sker dette kun midlertidigt, og stimuleringen genoptages muligvis automatisk, nar elektromagnetfeltet er fiernet.

Undgé eller udvis forsigtighed i neerheden af falgende:

+ Tyveridetektorer, deaktiveringsenheder til tyverialarmer og RFID-enheder, f.eks. dem, der anvendes i stormagasiner,
pa biblioteker og pa andre offentlige steder. Hvis du ikke kan slippe for at ga igennem detektoren, skal du gare
det forsigtigt og serge for at ga hurtigst mulig igennem midt i detektoren. Interferens fra sddanne enheder ber ikke
forarsage permanent beskadigelse af den implanterede enhed.
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+  Sikkerhedsscannere som f.eks. dem, der anvendes i lufthavne eller ved indgangen til offentlige bygninger, herunder
handholdte scannere: Vi anbefaler, at du oplyser sikkerhedspersonalet om, at du har en implanteret medicinsk
enhed, og beder om lov til at ga uden om sikkerhedsscanneren. Hvis du ikke kan slippe for at ga igennem
sikkerhedsscanneren, skal du ga hurtigt igennem med s stor afstand til selve scanneren som muligt. Interferens
fra sddanne enheder ber ikke forarsage permanent beskadigelse af den implanterede enhed.

+  Strgmledninger eller stremgeneratorer.
+ Elektrostalovne og el-svejsere.

+  Store magnetiske stereohgittalere.

+  Steerke magneter.

+  Automobiler eller andre motorkaretgjer, der bruger et LoJack-system eller andre tyverisikringssystemer, der
kan udsende radiofrekvenssignaler (RF). De hgje energifelter, der produceres af disse systemer, kan forstyrre
kommunikationen med fiernbetjeningen, sa den ikke kan bruges til at styre stimuleringen.

«  Andre kilder til elektromagnetisk interferens, f.eks. Wi-Fi-routere, tradlgse telefoner, tradlgse Bluetooth-
streamingenheder, babyalarmer og mikrobglgeovne.

Bemaerk: Udstyr, der genererer staerke elekiromagnetiske felter i naerheden, kan fordrsage utilsigtet stimulering eller
interferere med tradlgs kommunikation, selvom det overholder kravene fra Den Internationale Specialkomité
pa Radiostgjomradet (CISPR).
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Varme forarsaget af opladning (gaelder kun for genopladelige stimulatorer)
Opladeren skal handteres forsigtigt. Opladeren kan blive varm, mens den oplader stimulatoren. Hvis du ikke bruger
opladningskraven, opladningsbzeltet eller en kleebepude som anvist under opladningen, kan det resultere i brandsar.

Der ma ikke foretages opladning, mens du sover. Dette kan resultere i brandsar. Hvis du oplever smerter eller ubehag,
skal du afbryde opladningen og kontakte din lzege.

Hoje stimuleringsniveauer

Hgje stimuleringsniveauer kan medfare beskadigelse af hjernevavet. For at sikre, at stimuleringsniveauerne forbliver sikre,
skal din lzege indstille de tilladte maksimale og minimale stimuleringsniveauer ved hjeelp af fiernbetjeningen.

Intrakraniel haemoragi
Placering af DBS-elektroder i hjernen kan @ge risikoen for intrakraniel haemoragi (hjerneblgdning). Hvis du har tendens til

haemoragi eller problemer med blodkoagulation (koagulotapi), eller hvis du tager blodfortyndende medicin som f.eks. aspirin
eller ordinerede antikoagulanter, skal du oplyse leegen herom, da disse faktorer kan @ge risikoen for intrakraniel haemoragi.
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MR-scanning

Som patient med Vercise Genus DBS-systemet implanteret kan du fa foretaget en MR-scanning, forudsat at visse
specifikke betingelser er opfyldt. Betingelserne for at kunne fa foretaget en MR-scanning kan ses i den supplerende
leegehandbog ImageReady™ MR-retningslinjer for Boston Scientific DBS-systemer, som findes pa webstedet
www.bostonscientific.com/manuals.

Det er vigtigt, at din leege leeser hele denne handbog for at fastsla, om alle betingelser er opfyldt, inden anbefaling eller udfarelse
af en MR-undersggelse.

Eksterne enheder: Eksterne/ikke-implanterbare komponenter i Vercise Genus DBS-systemet (opladningssystem, fiembetjening
og tilbehgr), er MR-usikre. De ma derfor ikke medbringes i et MR-miljg som f.eks. MR-scannerrummet.

Andre implanterede stimuleringsenheder

Hvis Vercise Genus DBS-stimulatoren anvendes sammen med andre implanterbare stimuleringsenheder, f.eks. pacemakere
eller kardioverter-defibrillatorer, kan enhedernes drift blive forstyrret. Hvis det er ngdvendigt at anvende flere implanterbare
stimuleringsenheder samtidigt, skal hvert system programmeres meget omhyggeligt. Kontakt din leege i tilfeelde af spargsmal
eller problemer.

Graviditet
Det vides ikke, om denne enhed kan forarsage fosterskader eller komplikationer i forbindelse med graviditet.
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Status dystonicus (dystonipatienter)
Hvis dystonisymptomerne vender tilbage eller bliver mere udtalte, skal du omgaende kontakte din lage.

DBS-patienter med dystoni kan i sjeeldne tilfeelde opleve en livstruende forveerring af dystonisymptomerne, som nogle
gange betegnes "status dystonicus", "dystonisk storm" eller "dystonisk krise". Denne tilstand kan udlgses af forskellige
faktorer, heriblandt manglende stimulering fra DBS-enheden. Tilstanden er kendetegnet ved sveer dystoni associeret med
muskelnedbrydelse, organsvigt og i yderste konsekvens dadsfald.

Det er vigtigt, at du er meget opmaerksom pa symptomerne og falger leegens anbefalinger vedrarende DBS-systemet. Hvis
dystonisymptomerne forvaerres og/eller du har mistanke om, at DBS-systemet ikke lzengere genererer tilstraekkelig stimulering,
uanset arsagen, skal du omgaende kontakte din leege.

Det er vigtigt, at du ved, hvordan fiernbetjeningen bruges, s& du kan kontrollere, at DBS-systemet fungerer og genererer
stimulering. Hvis du har en genopladelig stimulator, er det vigtigt, at du ved, hvordan den genoplades, og hvis du har en ikke-
genopladelig stimulator, er det vigtigt, at leegen oplyser dig om, hvornar du kan forvente at skulle have foretaget et indgreb med
henblik pa udskiftning af stimulatoren.

Beskadigelse af stimulatoren
Hvis stimulatoren bliver beskadiget, sa dit vaev eksponeres for batterikemikalier, kan det medfare brandsar.
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Selvmord

Udvikling eller forveerring af depression, enten midlertidig eller permanent, er en risiko, der er blevet rapporteret i forbindelse med
DBS-behandling. Der er ogsa rapporteret om selvmordstanker, selvmordsforsgg og selvmord. Patienter og plejere ber derfor
tage folgende i betragtning:

« Hovis du har lidt af depression, har haft selvmordstanker eller har forsggt at bega selvmord, er det vigtigt, at du oplyser
leegen om det. Det er vigtigt, at du er klar over, hvilke risici der er forbundet med udvikling eller forveerring af depression
(heriblandt selvmordstanker), og at du er bevidst om de potentielle kliniske fordele ved DBS-behandling.

+ Hvis du efter proceduren konstaterer useedvanlige sendringer i dit humer, din adfeerd (f.eks. starre angst,
sgvnproblemer, manglende interesse for forskellige aktiviteter, nedtrykthed, humarsvingninger, veegttab eller
vaegtforagelse) eller behovsstyring, skal du kontakte din leege. Hvis du har selvmordstanker, skal du omgéende
kontakte din lzege eller en redningstjeneste.

«  Det er vigtigt, at du gar til opfalgende kontrol hos laegen, sa behandlingsforlgbet bliver optimalt.

Ultralydsbehandling
De implanterede komponenter i Vercise Genus DBS-systemet ma ikke udseettes for ultralydsbehandling.

Uautoriseret andring

Det er forbudt at foretage uautoriserede aendringer af medicinske enheder. Hvis der foretages uautoriserede sendringer af
DBS-enheder, kan det ga ud over deres integritet med deraf falgende risiko for patientskade.
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Forsigtighedsregler

Mobiltelefoner

Mobiltelefoner forventes ikke at forarsage interferens, men pa nuveerende tidspunkt er der ikke fuldsteendig klarhed over de
mulige effekter. Undga at anbringe en mobiltelefon direkte over den implanterede stimulator. Hvis der opstar interferens, skal
mobiltelefonen holdes veek fra den implanterede stimulator eller slukkes. Kontakt din leege i tilfeelde af spargsmal eller problemer.

Bortskaffelse af komponenter

Alle eksplanterede komponenter skal returneres til Boston Scientific. Hvis patienten skal kremeres, skal stimulatoren
eksplanteres og returneres til Boston Scientific. Kremering kan fa stimulatorens batteri til at eksplodere.

Fjernbetjeningen og opladningssystemet ma ikke bortskaffes ved forbraending, da disse komponenter indeholder batterier, der
kan eksplodere og forarsage kvaestelser. Brugte batterier skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale love og regulativer.

Forsinket virkning

Der kan ga et stykke tid, fer DBS-behandlingen virker. Det er muligvis ngdvendigt at justere stimuleringsindstillingerne hyppigt
gennem flere uger eller maneder for at opna optimal symptomkontrol.

Enhedssvigt

Implantater kan holde op med at fungere nar som helst pa grund af nedsat batterikapacitet, elektrodebrud eller
elektrodemigrering. Pludselig afbrydelse af hjernestimuleringen kan forarsage alvorlige reaktioner. Hvis stimulatoren holder med
at fungere, selv om den er helt opladet, skal du omgaende deaktivere stimuleringen og kontakte din lzege, sa systemet kan blive
evalueret og der kan ydes relevant laegehjeelp med henblik pa at forhindre, at symptomerne vender tilbage.
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Massagebehandling

Massagebehandling i nserheden af DBS-systemets implanterede komponenter bar undgas. Hvis du far massagebehandling, skal
du oplyse massgren om, at du har en implanteret enhed, og vise vedkommende, hvor stimulatoren, DBS-elektrodeforlaeengeren
og DBS-elektroderne er placeret. Det er vigtigt, at massaren er forsigtig og undgar de pageeldende omrader.

Medicinske enheder/behandlinger

Falgende typer medicinsk behandling eller procedurer kan medfare deaktivering af stimuleringen og forarsage permanent
beskadigelse af stimulatoren og/eller patientskade, isaer hvis de udfgres i neerheden af stimulatoren:

Det er usandsynligt, at diagnostisk ultralydsscanning beskadiger stimulatoren, hvis stimuleringen er deaktiveret. Der er
udfert test i henhold til de relevante standarder.

Elektrokauterisation — Brug af en opvarmet elektrosonde med det formal at standse blgdning under kirurgi.
Elektrokauterisation kan beskadige stimulatoren og forarsage patientskade. Hvis du skal have foretaget
elektrokauterisation, skal laegen falge retningslinjerne for elektrokauterisation i handbogen Information til ordinerende
leeger.

Ekstern defibrillering — Brug af elektrisk ladede plader (en hjertestarter) til at fa hjertet til at sla igen i en ngdsituation.
Det er ikke fastslaet, om det er sikkert at bruge ekstern defibrillering til DBS-patienter. Det er usandsynligt, at
defibrillering medfarer permanent beskadigelse af den implanterede enhed, hvis stimuleringen er deaktiveret og
defibrillatorelektroden ikke er i bergring med den implanterede enhed. Der er udfert test i henhold til de relevante
standarder.

Litotripsi — Kraftige lyd- eller chokbglger, som typisk anvendes til behandling af galdesten og nyresten. Hvis
hgjfrekvenssignaler rettes mod steder i neerheden af stimulatoren, kan det beskadige kredslabet.
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+  Stralebehandling - loniseringsenergi, som typisk anvendes til behandling af kreeft. Der ber anvendes
elektrodeafskaermning over stimulatoren til at forhindre skader pa grund af det hgje stralingsniveau. En eventuel
beskadigelse af DBS-stimulatoren som fglge af straling kan muligvis ikke registreres med det samme.

« Transkraniel stimulering — Brug af magnetfelter til stimulering af nerveceller i hjernen. Det er ikke fastslaet, om det er
sikkert at bruge elektromagnetisk behandling, f.eks. transkraniel magnetisk stimulering, til DBS-patienter.

+ Rentgenstraler og CT-scanning kan beskadige stimulatoren, hvis stimuleringen er aktiveret. Det er usandsynligt, at
rgntgenstraler og CT-scanning beskadiger DBS-stimulatoren, hvis stimuleringen er deaktiveret.

Hvis det betragtes som en medicinsk ngdvendighed at udfare et eller flere af ovennaevnte procedurer, skal de udferes sa langt
veek fra de implanterede komponenter som muligt. | sidste ende kan eksplantation af systemet dog veere ngdvendig som folge af
alvorlig personskade eller beskadigelse af enheden.

Inden ovennaevnte procedurer, medicinske behandlinger eller diagnoser udfares, skal du bede din leege om enten at kontakte
Boston Scientifics Teknisk support for at fa de rette anvisninger eller angive de relevante retningslinjer i Information til
ordinerende leeger.

Driftstemperatur
Den tilladte driftstemperatur for fiernbetjeningen er 5-40 °C (41-104 °F). For at sikre, at opladningssystemet fungerer korrekt, ma
det ikke anvendes, hvis den omgivende temperatur overstiger 35 °C (95 °F).

Andre modeller af eksterne enheder

Det er kun den fiernbetjening, der leveres sammen med Vercise Genus DBS-systemet, der ma anvendes til systemet. Andre
fiernbetjeningsmodeller fungerer ikke sammen med Vercise Genus DBS-systemet.
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Efter operationen
Efter det kirurgiske indgreb sarger laegepersonalet for, at du far medicinsk standardbehandling:

Der foretages muligvis en CT-scanning for at registrere DBS-elektrodernes og stimulatorens placering.

Du og et familiemedlem bliver opleert i, hvordan DBS-systemet betjenes, eksempelvis hvordan stimuleringen aktiveres
og deaktiveres, hvordan stimulatorens batteri oplades (hvis det er relevant), og hvad du realistisk set kan forvente ved
brug af stimulering til behandling af din sygdom.

Der ordineres muligvis antibiotika med henblik pa at forebygge infektion.
Din lzege oplyser dig om postoperativ smertebehandling, fgr du udskrives fra hospitalet.

Der stilles krav om, at du ledsages af en voksen person, som er i stand til at forsta anvisningerne i postoperativ pleje
fuldt ud og serge for, at du bliver kart hjem efter det kirurgiske indgreb.

| perioden efter en operation er det vigtigt at udvise stor forsigtighed, sa korrekt heling vil sikre de implanterede komponenter og
lukke den kirurgiske incision:

Du skal fglge lzegens anvisninger om at begreense hovedbevaegelser, eksempelvis udstraekning eller bgjning af nakken
og drejning af hovedet, indtil der er opnaet fuldstaendig heling.

Forsgg ikke at flytte tunge genstande.

Tag ikke brusebad, for din lsege har givet tilladelse til det. Kirurgiske suturer og klemmer skal fiernes af din leege i
forbindelse med en opfalgningskonsultation.

Felg legens anvisninger for den forbinding, der deekker det omréade, hvor stimulatoren er blevet implanteret.
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Der kan gé op til to maneder, far haevelsen (ademet) er forsvundet, s& stimuleringsbehandlingen kan pabegyndes. Det er op
til din leege at afgare, hvornar stimuleringen kan pabegyndes. Den postoperative heevelse forventes at aftage efter et stykke
tid. Kontakt din leege, hvis heaevelsen ikke forsvinder. Hvis der stadig er haevelse pa stimulatorstedet (typisk i brystomradet),
nér stimuleringsbehandlingen pabegyndes, kan haevelsen medfare leengere opladningstid eller problemer med at oplade
stimulatoren, hvis du bruger en genopladelig stimulator.

Der kan forekomme smerte i omradet omkring stimulatoren, indtil der er opnaet fuldsteendig heling. Kontakt din lzege, hvis
ubehaget varer ved i mere end to uger.

Kontakt din laege, hvis du konstaterer markant radme omkring eller udsivning fra sdromraderne. | sjeeldne tilfeelde kan der
forekomme vaevsreaktioner over for de implanterede materialer.
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Rengering af fiernbetjeningen og opladningssystemet

Fjernbetjeningens og opladningssystemets komponenter kan rengeres med sprit eller et mildt rengeringsmiddel, som paferes
med en klud eller en serviet. Rester fra saebeholdige rengaringsmidler skal fiernes med en fugtig klud og derefter aftarres med
en ter klud. Anvend ikke slibende rengaringsmidler til rengaring. Ingen af enhederne ma rengares, mens de er direkte eller
indirekte tilsluttet en stikkontakt.

Tag opladeren og kontraveegten ud af opladningskraven, inden den vaskes. Tag opladeren ud af opladningsbeeltet, inden det
vaskes. Opladningskraven eller opladningsbeeltet skal handvaskes med mild seebe og varmt vand. Opladningskraven eller
opladningsbeeltet ma ikke maskinvaskes. Lad opladningskraven eller opladningsbaeltet lufttarre. Brug ikke opladningskraven eller
opladningsbeeltet, hvis det er fugtigt eller vadt.

Som bruger ma du kun udfere falgende service- og vedligeholdelsesopgaver pa disse eksterne enheder:

+  Opladning af batteriet
+ Rengering

Sarg for, at enhederne ikke er i brug, nar der udferes service- og vedligeholdelsesopgaver.
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Stimulatorretning

Forsg@g aldrig at andre stimulatorens retning eller vende den om. Undlad at rgre ved incisions- eller stimulatorstedet. Hvis
stimulatoren vender sig i kroppen, kan fiernbetjeningen eller klinikerprogrammeren muligvis ikke kommunikere med den. Hvis
den genopladelige stimulator vender sig i kroppen, kan den ikke oplades. Hvis det ikke er muligt at aktivere stimulering efter
opladning, skal du kontakte din leege med henblik pa at fa foretaget en evaluering af systemet.

Hvis du bemaerker en andring i hudens udseende det sted, hvor stimulatoren er placeret, f.eks. hvis huden bliver tyndere med
tiden, skal du kontakte din laege.

Opbevaring, handtering og transport

Udsaet ikke fiernbetjeningen eller opladningssystemet (hvis relevant) for ekstremt hgje eller lave temperaturer. Efterlad ikke
disse enheder i din bil eller udendars i lzengere tid. Den fglsomme elektronik kan blive beskadiget af ekstreme temperaturer,
iseer hgj varme. Hvis fiernbetjeningen eller opladningssystemet skal stilles til opbevaring i leengere tid, skal du serge for, at
opbevaringstemperaturen holder sig inden for omradet fra -20 til 60 °C (fra -4 til 140 °F).

Handter systemkomponenterne og tilbehgret med forsigtighed. De ma hverken tabes eller leegges i vand. Tilbeher, herunder
fiernbetjeningen og opladeren, skal opbevares tart og ma ikke udseettes for fugt. Selv om enhederne er blevet holdbarhedstestet
med henblik pa at sikre produktionskvalitet og funktionsdygtighed, kan de blive beskadiget permanent, hvis de tabes pa en hard
overflade eller falder i vandet, eller hvis de udsaettes for anden hardheendet behandling. Fjernbetjeningen og opladeren skal
holdes veek fra keeledyr, skadedyr og barn for at forhindre beskadigelse af disse enheder.
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Bivirkninger

Der er ikke klarhed over alle risici i forbindelse med brugen af dyb hjernestimulering. Nedenstaende liste er en liste
over de kendte risici. Bemeerk, at nogle af disse symptomer kan afhjeelpes eller reduceres ved stramstyring, &ndring af
stimuleringsparametrene eller flytning af DBS-elektroden under kirurgi.

Hvis du oplever bivirkninger, skal du hurtigst muligt oplyse din leege herom.

Risici, der er forbundet med det kirurgiske indgreb og den postoperative periode

.

Dannelse af blodpropper, f.eks. i venerne i benene

En blodprop eller luft i blodomlgbet, der kan blokere blodgennemstrgmningen til dele af lungerne eller andet vaev
Cerebral rygmarvsvaeske (CSF), der normalt omgiver hjernen, siver uden for kraniet

Forvirring eller problemer med opmaerksomhed, tankevirksomhed eller hukommelse

Dgdsfald

Infektion

Skader i omréder ved siden af implantatet, f.eks. blodkar, nerver, brystveeggen og hjernen
Neurokirurgi-/anastesirisici, herunder mislykket implantering og lungebetaendelse

Smerter, hovedpine eller ubehag

Kramper

Status dystonicus — En livstruende forveerring af dystonisymptomer, som ogsa betegnes "dystonisk krise" eller
"dystonisk storm"

Slagtilfeelde med deraf falgende midlertidige eller permanente problemer, f.eks. lammelse eller talebesveer

Heevelse (seroma) eller bla meerker
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Mulige bivirkninger

Forvirring eller problemer med opmaerksomhed, tankevirksomhed eller hukommelse
Smerter, hovedpine eller ubehag

Psykiske lidelser, f.eks. angst, depression, manglende interesse eller gleede, mani, emotionel overfalsomhed,
sgvnproblemer, selvmord eller selvmordstanker eller -forsgg

Kramper
Sensoriske andringer

Tale- eller sprogvanskeligheder, synkebesvaer og komplikationer sdsom lungebetaendelse som falge af inhalering af
vaeske

Systemiske bivirkninger sdsom galopperende hjerterytme, sved, feber, svimmelhed, aendringer i nyrefunktionen,
besvaer med vandladning, seksuelle bivirkninger, kvalme, affgringsbesvaer og oppustet mave

Mathed, muskelspasmer, rysten, rastlgshed eller problemer med bevaegelse, gang, koordination eller
kropspositionering og fald eller kveestelser som fglge af disse problemer

Ubehag, f.eks. prikken
Synsproblemer, gjenlags- eller gjenbevaegelsesproblemer eller andre gjenrelaterede symptomer
Veegtaendringer

Enhedsrelaterede risici

Allergiske reaktioner eller immunsystemreaktion over for implanterede materialer

Funktionsfejl eller fejl ved en eller flere af enhedens dele, herunder, men ikke begraenset til: batterilaeekage, batterisvigt,
brud pa elektrode eller elektrodeforleenger, hardwarefunktionsfejl, lase forbindelser, kortslutninger eller kredslgbsbrud
og brud pa elektrodeisolering, uanset om disse problemer medfarer behov for fiernelse og/eller udskiftning af enheden
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Komplikationer pa implantationsstedet, f.eks. smerter, darlig heling, radme, varme, haevelse eller opspring af saret

Implanterede enhedskomponenter (stimulator, elektrode eller elektrodeforlaenger), som flytter sig fra det oprindelige
implantationssted eller slider sig gennem huden, hvilket kan kraeve et nyt kirurgisk indgreb

Infektion
Interferens fra eksterne elektromagnetiske kilder
Utilstreekkelig stimulering

Under en MR-scanning er der risiko for interaktion med den implanterede DBS-elektrode, -elektrodeforleenger og
-stimulator samt risiko for patientskade. Inden der udfgres MR-scanning, er det vigtigt, at din leege falger ImageReady™
MR-retningslinjerne for Boston Scientific DBS-systemer, som kan findes p& webstedet www.bostonscientific.com/
manuals.

Smerter, hovedpine eller ubehag
Hudirritation eller brandsar pa stimulatorstedet

Status dystonicus — En livstruende forveerring af dystonisymptomer, som ogsa betegnes "dystonisk krise" eller
"dystonisk storm"

Stivhed ved bevaegelse af muskler eller led

Pludselig tilbagevenden af symptomer, hvis stimuleringen eller medicineringen afbrydes brat. | sjeeldne tilfelde er der
hos patienter med Parkinsons syge konstateret hurtig tilbagevenden af symptomer, som udvikler sig til manglende
bevaegelsesevne.

Heevelse, herunder vaeskeansamling rundt om enheden
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Elektromagnetisk kompatibilitet
Oplysninger om klassificering i henhold til DS/EN 60601-1-2

+ Internt drevet udstyr
+  Kontinuerlig drift

+  Almindeligt udstyr

+ Kilasselll

Tabel 1: Vejledning og erklaering fra producenten
Elektromagnetiske emissioner

Vercise Genus DBS-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er anfert nedenfor. Kunden eller brugeren af Vercise Genus
DBS-systemet skal sikre sig, at det anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk milje - Vejledning

Vercise Genus DBS-systemet bruger kun RF-energi til sin interne funktion.
RF-emissioner, CISPR 11 Gruppe 1 RF-emissionerne fra systemet er derfor meget lave, og det er ikke sandsynligt,
at de forarsager interferens med elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner, CISPR 11 Klasse B Vercise Genus DBS-systemet er egnet til anvendelse i alle omrader, herunder
i privatboliger og andre bygninger, der er direkte tilsluttet det offentlige
Harmoniske udslip, IEC 61000-3-2 Klasse B lavspzendingsforsyningsnet, som leverer strgm til boligejendomme.
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Tabel 2: Vejledning og erklaering fra producenten
Elektromagnetisk immunitet
Vercise Genus DBS-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er anfart nedenfor. Kunden eller brugeren af
Vercise Genus DBS-systemet skal sikre sig, at det anvendes i et sadant miljg.
. Testniveau ifelge . . - T
Immunitetstest IEC 60601-1-2 Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk miljo — Vejledning
Luft Lyﬂ: . Gulvene skal vaere af trae, beton eller keramiske
. +2kV, 24 kV, 8KV, £15kV | Fiembetjening og oplader: fliser. Hvis gulvene er belagt med syntetisk

Elektrostatisk 2KV, 24KV, 28KV, £15KV | materiale, skal den relative luftfugtighed veere

afladning (ESD) mindst 30 %.

IEC 61000-4-2 Kontakt: Kontakt: ]

+ 8KV Fiembetiening og oplader: Bemaerk: Dette geelder for eksterne elektriske
+8kV komponenter.

Netfrekvensens magnetfelter skal veere pa niveauer,

Magnetfelt ved : N .
som er typiske for placering i et standardmaessigt

netfrekvens : . . ”

(50/60 Hz) ifalge 30A/m 30A/m kommercielt miljo eller hospitalsmiljg. Magnetfelter

IEC 61000-4-8 fra almindelige apparater forventes ikke at pavirke
enheden.

Bemaerk: Opladeren anvendes kun til et genopladeligt DBS-system.
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Tabel 3: Vejledning og erklaering fra producenten
Elektromagnetisk immunitet

Vercise Genus DBS-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er anfart nedenfor. Kunden eller brugeren af Vercise Genus DBS-
systemet skal sikre sig, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest | Testniveau ifelge IEC 60601-1-2 | Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk milje — Vejledning

Professionelle sundhedsfaciliteter og hjiemmepleje.

Det er i en elektromagnetisk lokalitetsundersggelse?
blevet fastslaet, at feltstyrkerne fra stationzere RF-sendere
Udstralet RF 10 Vim 10 Vim bar ligge under overensstemmelsesniveauet i hvert

IEC 61000-4-3 , , frekvensomrade. Der kan opsta interferens i naerheden
Fra 80 MHz il 2,7 GHz Fra 80 MHz il 2,7 GHz af udstyr, der er meerket med nedenstaende symbol:

([(i) ))

Bemerk: Disse retningslinjer kan muligvis ikke anvendes i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra
bygninger, genstande og mennesker.

a Feltstyrker fra stationzere sendere, sasom basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobilradioer, amatgrradio, AM- og
FM-transmissioner og TV-transmissioner, kan ikke teoretisk fastslas ngjagtigt. For at kunne vurdere det elektromagnetiske miljg, der er forarsaget
af stationaere RF-sendere, skal det overvejes at ivaerksaette en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted,
hvor Vercise Genus DBS-systemet bruges, overstiger ovennaevnte gaeldende RF-overensstemmelsesniveau, skal Vercise Genus DBS-systemet
observeres med henblik pa at bekraefte normal drift. Hvis der konstateres unormal ydeevne, kan det veere ngdvendigt at treeffe yderligere
foranstaltninger sdsom at vende eller flytte Vercise Genus DBS-systemet.
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Tabel 4: Immunitetstest
RFID-lzsere

Vercise Genus DBS-systemets eksterne elektriske komponenter er blevet testet for immunitet over for interferens fra RFID-laesere i henhold til

nedenstaende specifikationer.

RFID-specifikationer ifelge AIM 7351731 Frekvens Testniveau (RMS)
ISO 14223 134,2 kHz 65 A/m

ISO/IEC 14443-3 (type A) 13,56 MHz 7.5A/m

ISO/IEC 14443-4 (type B) 13,56 MHz 7,5A/m

ISO/IEC 15693 (ISO 18000-3, funktionstilstand 1) | 13,56 MHz 5A/m

ISO 18000-3, funktionstilstand 3 13,56 MHz 12 A/m

ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3Vim

ISO/IEC 18000-63, type C 860-960 MHz 54 Vim

ISO/IEC 18000-4, funktionstilstand 1 2,45 GHz 54 VIm
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Tabel 5: Erklaering fra producenten
Narhedsfelter

Vercise Genus DBS-systemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Brugerne af
Vercise Genus DBS-systemet kan forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumafstand mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Vercise Genus DBS-systemet i henhold til nedenstaende anbefalinger og kommunikationsudstyrets
maksimale udgangseffekt.

pa 217 Hz

Narhedstest | Testniveau ifolge IEC 60601-1-2 Overensstemmel- | Vejledningom
seshiveau elektromagnetisk miljo
385 MHz: 27 V/m ved en impulsmodulation pa 18 Hz 27Vim
450 MHz: 28 V/m ved FM-modulation 28 Vim Anbefalet
IEC61000-4-3 1 71 Mz, 745 MHz og 780 MHz: 9 Vim ved en impulsmodulation pa 217 Hz | 9 Vim Z'Ekggh:isama”d’
1720 MHz, 1845 MHz og 1970 MHz: 28 VV/m ved en impulsmodulation
. 28 Vim
pa 217 Hz
1720 MHz, 1845 MHz og 1970 MHz: 28 V/m ved en impulsmodulation
4217 Hz 28 Vim
P Anbefalet
IEC 61000-4-3 | 2450 MHz: 28 V/m ved en impulsmodulation pa 217 Hz 28 Vim sikkerhedsafstand,
5240 MHz, 5500 MHz og 5785 MHz: 9 V/m ved en impulsmodulation oVim d=30cm
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Bemaerk: Brug den anbefalede sikkerhedsafstand ved de frekvensband, der er angivet i denne tabel. Den anbefalede sikkerhedsafstand pa 30 cm
mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og DBS-systemet fra Boston Scientific geelder for alle gvrige frekvenser inden for de
anfgrte intervaller.

Bemaerk: Disse retningslinjer kan muligvis ikke anvendes i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra
bygninger, genstande og mennesker.

Bemarkning til User Per Industry Canada Radio Standards Specifications:

DBS-enheder fra Boston Scientific overholder Industry Canadas licensfrie RSS-standard(er). Driften er underlagt falgende to
betingelser:

1. Enheden ma ikke forarsage interferens.

2. Enheden skal kunne anvendes ved alle former for interferens, herunder interferens, der kan medfare, at den ikke fungerer
efter hensigten.

Vasentlige funktionsegenskaber

Svigt i de eksterne elektriske komponenter medfarer ikke nogen uacceptabel risiko for brugeren.
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Information om telemetri

Falgende parametre geelder for den tradlese kommunikationsforbindelse mellem fiernbetjeningen og den implanterbare
impulsgenerator eller den eksterne pravestimulator:

+  Frekvensband: 2,402-2,480 GHz

+  Modulationstype: GFSK

+ Maksimal udstralet effekt: 5 dBm

+  Protokol: Bluetooth Low Energy-teknologi
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Den tradlgse forbindelses kvalitet

Til Vercise Genus DBS-systemet anvendes der et halv-dupleks, direkte punki-til-punkt, primaert-sekundeert kommunikationssystem,
som er baseret pa Bluetooth Low Energy-teknologi, med de typiske forbindelsesafstande, der er anfert i Tabel 6:

Tabel 6: Den tradlgse forbindelses kvalitet pa fanen Configure (Konfigurer)

Typisk afstand mellem fjernbetjeningen og den implanterede stimulator (IPG)

3m(9,8f)

Dataene sendes igen, hvis de ikke modtages af de understattede enheder. Kilder til kraftig interferens pa frekvensbandet kan
forarsage langsom forbindelse og/eller problemer med parring af enheder. | tilfeelde af disse problemer kan det veere ngdvendigt
at reducere afstanden mellem kommunikationsenhederne. Se afsnittet "Fejisagning af problemer med tradlgs sameksistens” i
denne handbog for at fa flere oplysninger om Igsning af forbindelsesproblemer.

Timing
Nar en bruger starter en kommunikationssession, reagerer systemet typisk inden for 1-6 sekunder. Den typiske
dataoverfarselshastighed under en aktiv programmeringssession er over 10 kbs.
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Fejlsagning af problemer med tradlgs sameksistens

Andet tradlgst og RF-teknologibaseret udstyr, der bruges i neerheden af et lignende frekvensband, kan reducere Vercise Genus
DBS-systemets raekkevidde og gere svartiden laengere. Hvis du oplever problemer med den tradlgse kommunikation mellem
fiernbetjeningen og stimulatoren, kan du prave at gare fglgende:

+ Reducer afstanden mellem de to enheder, hvis det er muligt.

+  Serg for, at der ikke er genstande mellem kommunikationsenhederne.

¢ Flyt kommunikationsenhederne vaek fra andet udstyr eller andre enheder, der kan forarsage interferens, f.eks. Wi-Fi-
routere, tradlgse telefoner, tradlgse Bluetooth-streamingenheder, babyalarmer og mikrobglgeovne.
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Sikkerhed for tradles kommunikation

Kommunikationen med Vercise Genus DBS-systemet er baseret pa Bluetooth Low Energy-teknologi. De enheder, der
understattes af Vercise Genus DBS-systemet, omfatter falgende Bluetooth Low Energy-sikkerhedsfunktioner:

+ LE Privacy

+  LE Secure Connections
Vercise Genus DBS-systemet indeholder desuden varemeerkebeskyttede godkendelses- og krypteringsfunktioner, som
understatter fglgende:

+  Godkendte parringssekvenser, som aktiveres af laegen.

+ Krav om at fuldfgre godkendelsessekvensen, inden der kan oprettes en parret forbindelse.

+ Oprettelse af en valideret og krypteret kommunikationsforbindelse ved enhver forbindelse til en allerede parret enhed.

Det ekstra godkendelses- og krypteringsniveau sikrer, at det kun er muligt at kommunikere med stimulatoren via godkendte
enheder fra Boston Scientific.
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Begranset garanti

Implanterbar impulsgenerator
Genopladelig implanterbar impulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterer alle patienter, som far implanteret en implanterbar genopladelig impulsgenerator (i det
falgende betegnet den genopladelige IPG), at den genopladelige IPG er uden fejl og mangler i forarbejdning og materialer i en
periode pa fem (5) ar fra datoen for kirurgisk implantering af den genopladelige IPG. Denne garanti gzelder kun for patienter med
den implanterede genopladelige IPG og ingen andre personer eller juridiske enheder. Garantien geelder ikke for elektroderne,
forleengerne og det kirurgiske tilbehgr, der anvendes sammen med den genopladelige IPG.

Hvis en genopladelig IPG holder op med at fungere inden for normalomraderne inden for fem (5) ar fra den dato, hvor den blev
implanteret, er den deekket af denne begreensede garanti. Boston Scientifics forpligtelser under denne garanti er begraenset til
felgende: (a) udskiftning af den genopladelige IPG med en funktionsmeessigt tilsvarende genopladelig IPG, der er fremstillet af
Boston Scientific, eller (b) refundering med henblik pa kab af en ny IPG. Garantibelgbet beregnes ud fra den billigste enhedspris
(original kontra udskiftning). Ingen andre retsmidler er gaeldende under denne begraensede garanti. Denne begraensede garanti
for en ny genopladelig IPG geelder kun i fem ar fra datoen for kirurgisk implantering af den oprindelige genopladelige IPG.

Bemeerk: Batteriets levetid i en genopladelig IPG kan variere afhaengigt af forskellige faktorer. Denne garanti daekker derfor ikke
batteriforringelse i en genopladelig IPG, medmindre en s&dan forringelse skyldes fejl eller mangler i forarbejdning
eller materiale. Batteriets levetid afhaenger af stimuleringsindstillingerne og -forholdene.

Krav i henhold til denne begraensede garanti er underlagt falgende yderligere betingelser og begraensninger:
1. Produktregistreringskortet skal udfyldes og returneres til Boston Scientific inden for 30 dage efter kirurgi.
2. Den genopladelige IPG skal vaere implanteret inden "Anvendes inden"-datoen.
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3. Hvis den genopladelige IPG svigter, skal dette bekreeftes af Boston Scientific.

4. Den genopladelige IPG skal returneres til Boston Scientific (eller en autoriseret Boston Scientific-agent) inden for 30 dage,
efter at den er holdt op med at fungere inden for normalomraderne. Den genopladelige IPG tilhgrer Boston Scientific.

5. Den begraensede garanti omfatter ikke funktionssvigt inden for normalomraderne som fglge af:

(a). Brand, oversvgmmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vandskade og andre ulykker, der normalt defineres som
"force majeure"

(b). Uheld, forkert brug, misbrug eller forsemmelse eller fejlbetjening af den genopladelige IPG, fordi kunden ikke har fulgt
producentens anvishinger

(c). Uautoriserede forsgg pa at reparere, vedligeholde eller endre den genopladelige IPG fra patientens eller en
uautoriseret tredjeparts side

(d). Tilkobling af udstyr til den genopladelige IPG, medmindre Boston Scientific har leveret dette eller givet udtrykkelig
tilladelse til det.

Denne begrensede garanti er den eneste garanti, der gzlder for den genopladelige IPG, og Boston Scientific fraskriver
sig udtrykkeligt alle andre garantier, hvad enten de er udtrykkelige eller stiltiende, herunder eventuelle garantier
vedrgrende salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.

I henhold til denne begreensede garanti er Boston Scientific kun ansvarlig for at udskifte den genopladelige IPG med en
funktionsmaessigt tilsvarende genopladelig IPG, der er fremstillet af Boston Scientific, og ikke ansvarlig for eventuelle skader
(hverken direkte, indirekte eller haendelige), der forarsages af den genopladelige IPG, uanset om kravet er baseret pa garanti,
kontrakt, skadevoldende handling eller andet.
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Boston Scientific patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, renoverede eller gensteriliserede instrumenter og
giver ingen garantier, hverken udtrykkelige eller underforstaede, herunder, men ikke begranset til, garantier vedrerende
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal, vedrerende sadanne instrumenter.

Ikke-genopladelig implanterbar impulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterer alle patienter, som far implanteret en implanterbar ikke-genopladelig impulsgenerator
(i det falgende betegnet den ikke-genopladelige IPG), at den ikke-genopladelige IPG er uden fejl og mangler med hensyn

til forarbejdning og materialer i en periode pa to (2) ar fra datoen for kirurgisk implantering af den ikke-genopladelige IPG.
Denne garanti geelder kun for patienter med den implanterede ikke-genopladelige IPG og ingen andre personer eller juridiske
enheder. Garantien gaelder ikke for elektroderne, forleengerne og det kirurgiske tilbeher, der anvendes sammen med den ikke-
genopladelige IPG.

Hvis en ikke-genopladelig IPG holder op med at fungere inden for normalomraderne inden for to (2) ar fra den dato, hvor den
blev implanteret, er den daekket af denne begraensede garanti. Boston Scientifics forpligtelser under denne garanti er begraenset
il felgende: (a) udskiftning af den ikke-genopladelige IPG med en funktionsmaessigt tilsvarende ikke-genopladelig IPG, der

er fremstillet af Boston Scientific, eller (b) refundering med henblik pa kb af en ny IPG. Garantibelgbet beregnes ud fra den
billigste enhedspris (original kontra udskiftning). Ingen andre retsmidler er geeldende under denne begraensede garanti. Denne
begraensede garanti for en ny ikke-genopladelig IPG geelder kun i to &r fra datoen for kirurgisk implantering af den oprindelige
ikke-genopladelige IPG.

Bemaerk: Batteriets levetid i en ikke-genopladelig IPG kan variere atheengigt af forskellige faktorer. Denne garanti deekker derfor
ikke batteriforringelse i en ikke-genopladelig IPG, medmindre en sadan forringelse skyldes fejl eller mangler med
hensyn til fremstilling eller materiale. Batteriets levetid athaenger af stimuleringsindstillingerne og -forholdene.

Krav i henhold til denne begraensede garanti er underlagt falgende yderligere betingelser og begraensninger:
1. Produkiregistreringskortet skal udfyldes og returneres til Boston Scientific inden for 30 dage efter kirurgi.
2. Den ikke-genopladelige IPG skal veere implanteret inden "Anvendes inden"-datoen.
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Hvis den ikke-genopladelige IPG svigter, skal dette bekreeftes af Boston Scientific.

Den ikke-genopladelige IPG skal returneres til Boston Scientific (eller en autoriseret Boston Scientific-agent) inden
for 30 dage, efter at den er holdt op med at fungere inden for normalomraderne. Den ikke-genopladelige IPG tilhgrer
Boston Scientific.

5. Den begraensede garanti omfatter ikke funktionssvigt inden for normalomraderne som fglge af:

(a). Brand, oversvgmmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vandskade og andre ulykker, der normalt defineres som
"force majeure"

(b). Uheld, forkert brug, misbrug eller forssmmelse eller fejlbetjening af den ikke-genopladelige IPG, fordi kunden ikke har
fulgt producentens anvisninger

(c). Uautoriserede forsgg pa at reparere, vedligeholde eller sendre den ikke-genopladelige IPG fra patientens eller en
uautoriseret tredjeparts side

(d). Tilkobling af udstyr til den ikke-genopladelige IPG, medmindre Boston Scientific har leveret dette eller givet udtrykkelig
tilladelse til det.

Denne begraensede garanti er den eneste garanti, der gaelder for den ikke-genopladelige IPG, og Boston Scientific
fraskriver sig udtrykkeligt alle andre garantier, hvad enten de er udtrykkelige eller stiltiende, herunder eventuelle
garantier vedrerende salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.

I henhold til denne begreensede garanti er Boston Scientific kun ansvarlig for at udskifte den ikke-genopladelige IPG med en
funktionsmaessigt tilsvarende ikke-genopladelig IPG, der er fremstillet af Boston Scientific, og ikke ansvarlig for eventuelle skader
(hverken direkte, indirekte eller heendelige), der forarsages af den ikke-genopladelige IPG, uanset om kravet er baseret pa
garanti, kontrakt, skadevoldende handling eller andet.
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Boston Scientific patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, renoverede eller gensteriliserede instrumenter og
giver ingen garantier, hverken udtrykkelige eller underforstaede, herunder, men ikke begranset til, garantier vedrerende
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal, vedrgrende sadanne instrumenter.

Eksterne komponenter
Boston Scientific garanterer patienten, at fiernbetjeningsenheden og opladningssystemet er uden fejl og mangler med hensyn il
forarbejdning og materialer i en periode pa ét (1) ar fra kabsdatoen.

Hvis en fiernbetjeningsenhed eller en opladningssystemkomponent holder op med at fungere inden for normalomraderne, inden
der er gaet ét ar fra kebsdatoen, udskifter Boston Scientific enheden eller komponenten med en funktionsmaessigt tilsvarende
enhed eller komponent, der er fremstillet af Boston Scientific. Ingen andre retsmidler er geeldende under denne begreensede
garanti. Den begraensede garanti pa en ny enhed eller komponent geelder kun i et ar fra kebsdatoen. Krav i henhold til denne
begraensede garanti er underlagt felgende yderligere betingelser og begraensninger:

1. Produktregistreringskortet skal udfyldes og returneres til din leege inden for 30 dage fra kabsdatoen.
2. Boston Scientific skal bekrzefte enhedens eller komponentens fejl.

3. Enheden eller komponenten skal returneres til legen inden for 30 dage, efter at den er holdt op med at fungere inden
for normalomraderne. Den pageeldende enhed eller komponent tilhgrer Boston Scientific.

4. Denne begreensede garanti omfatter ikke funktionssvigt inden for normalomraderne som fglge af:

(a). Brand, oversvgmmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vandskade og andre ulykker, der normalt defineres som
"force majeure"

(b). Uheld, forkert brug, misbrug eller forssmmelse eller fejlbetjening af enheden eller komponenten, fordi kunden ikke
har fulgt producentens anvisninger
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(c). Uautoriserede forsgg pa at reparere, vedligeholde eller &ndre enheden eller komponenten fra patientens eller en
uautoriseret tredjeparts side

(d). Tilkobling af udstyr til enheden eller komponenten, medmindre Boston Scientific har leveret dette eller givet udtrykkelig
tilladelse til det.

Denne begraensede garanti er den eneste garanti, som finder anvendelse for enheden eller komponenten, og
Boston Scientific afviser udtrykkeligt eventuelle andre garantier, udtrykkelige eller underforstaede, herunder eventuelle
garantier vedrerende salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.

I henhold til denne begreensede garanti er Boston Scientific kun ansvarlig for at udskifte enheden eller komponenten med en
funktionsmaessigt tilsvarende enhed eller komponent, der er fremstillet af Boston Scientific, og ikke ansvarlig for eventuelle
skader (hverken direkte, indirekte eller haendelige), der forarsages af enheden eller komponenten, uanset om kravet er baseret
pa garanti, kontrakt, skadevoldende handling eller andet.
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Ordliste

Advarsel. En potentiel fare, som du skal vaere opmaerksom
pé for at undgé alvorlige situationer, der kan medfgre
personskade eller dgdsfald.

Afstandsstykke til oplader. Et stykke materiale, der kan
placeres bag opladeren i opladningskravens eller
opladningsbeeltets lomme, hvis leegen har anvist det.

Basestation. En holder/stramforsyningsenhed, som
opladeren placeres i, s& den altid er klar til at genoplade
stimulatoren (kun relevant ved brug af genopladelige
DBS-stimulatorer).

Batteri. Strgmkilden til din stimulator.
Bivirkning. En ugnsket effekt.

Computerstyret scanning (CT- eller CAT-scanning). En
procedure, hvor der genereres et 3D-billede af din
hjerne eller andre kropsdele.

DBS-elektrode. En isoleret ledning, der sender de elektriske
stimuleringsimpulser fra stimulatoren videre til hjernen.
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Diatermi. En terapeutisk procedure, som anvendes il
at opvarme kropsveev ved hjeelp af hgjfrekvent
elektromagnetisk strgm.

Dvaletilstand. En inaktiv tilstand, hvor fiernbetjeningen ikke
eribrug.

Dyb hjernestimulering (DBS). En metode, hvor der sendes
elektriske impulser til hjernen med det formal at
behandle forskellige lidelser.

Elektrisk stimulering. Elektriske impulser, der genereres
af DBS-stimulatoren.

Elektromagnetisk forstyrrelse. Enhver elektromagnetisk
haendelse, der kan forringe DBS-enhedens eller
-systemets ydeevne.

Elektromagnetisk interferens. Reduktion af en sendekanals
eller et sendesystems ydeevne som fglge af en
elektromagnetisk forstyrrelse.



Ordliste

Fjernbetjening. En batteridrevet, handholdt
programmeringsenhed, der bruges il at justere den
elektriske stimulering.

Fluoroskopi. En rantgenprocedure, der bruges i forbindelse
med kirurgi.

Forsigtig. Et udtryk, som generelt bruges, nar der er tale om
situationer, hvor du skal veere opmaeerksom péa at undga
potentielt ubehagelige stimuleringseffekter og/eller
beskadigelse af dit Vercise Genus DBS-system.

Genopladelig stimulator. En stimulator med et batteri,
som kan genoplades. Nar batteriet er temt, skal det
genoplades for at genoptage stimuleringen.

Hviletilstand. En tilstand, som den genopladelige stimulator
skifter til, hvis batteriniveauet bliver for lavt il at
generere stimulering.

Ikke-genopladelig stimulator. En stimulator med et batteri,
som ikke kan genoplades. Nar batteriet er opbrugt, skal
det udskiftes for at genoptage stimuleringen.

Implanterbar kardioverter-defibrillator (ICD). En lile
implanterbar enhed, der bruges til behandling af pludseligt
hjertesvigt og genoprettelse af en normal hjerterytme.

Incision. Et lille kirurgisk indsnit i huden.

Indikatorlampe. En signallampe pa opladeren, der bruges
til at vise opladerens status (kun relevant ved brug af
genopladelige DBS-stimulatorer).

Klaebepude. En ikke-reaktiv pude, der bruges til at
seette opladeren midlertidigt fast pa huden over
stimulatorstedet.

Kontaktelementer. De metalelektroder pa DBS-elektroden,
der sender elektriske stimuleringsimpulser til hjernen.

Kontraindikation. Forhold, hvor Vercise Genus DBS-
systemet ikke ber anvendes, da de er forbundet med
risici, der overstiger enhver mulig fordel.

Kontravagt. En enhed, der placeres i opladningskraven
pa den modsatte side af opladeren, for at afbalancere
opladningskraven (kun relevant ved brug af
genopladelige DBS-stimulatorer).
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Kontrolknapper. Knapper pa fiernbetjeningen, der bruges til
at justere stimuleringsindstillingerne.

MR-scanning. En teknik, hvor der ved hjeelp af magnetfelter
og radiobalger genereres billeder af omrader inde i
kroppen.

Niveau. Et udtryk, der bruges til at angive amplituden eller
stimuleringsstyrken pa fiernbetjeningsskeermbilledet.

Oplader. En beerbar enhed, som bruges til at genoplade en
implanteret genopladelig stimulators batteri.

Opladningskrave. Tilbehgr, som bruges til at holde
opladeren over en genopladelig stimulator for at sikre
korrekt opladning.

Opladningsbelte. Tilbehgr, som bruges til at holde
opladeren over en genopladelig stimulator for at sikre
korrekt opladning.

Opladningssystem. Opladningssystemet bruges il at
genoplade batteriet i genopladelige DBS-stimulatorer.

Pacemaker. En lille implanterbar enhed, som anvendes il
at kontrollere hjerterytmen.
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Parazstesi. En prikkende fornemmelse.

Patientidentifikationskort. Et kort i tegnebogsstarrelse, hvor
patientens navn, laegens navn samt den implanterede
stimulators modelnummer og serienummer er angivet.

Program. Et s&t parametre, der definerer
stimuleringsmeansteret.

Stimulator. En enhed, der sender elektriske impulser til
hjernen. Stimulatoren betegnes ogsa “batteriet” eller
“den implanterbare impulsgenerator”.

Stimulering. Svage elektriske impulser, der tilfgres hjernen.

Tilstanden "valgfri reserve". Den tilstand, en ikke-
genopladelig stimulator fra Boston Scientific skifter il,
nar batteriet er ved at veere tgmt.

Ultralyd. En procedure, som anvender hgjfrekvente lydbalger
til at visualisere strukturer i kroppen.



Teknisk support

Teknisk support

Der er ingen dele, som kan repareres af brugeren. Kontakt din leege, hvis du har et konkret spargsmal eller problem. Hvis du vil
kontakte Boston Scientific af andre arsager, kan du bruge de kontaktoplysninger, der er angivet for dit omrade pé listen nedenfor.

Argentina

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

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666

@strig

T: +43160 810 F: +43 160 810 60
Balkan

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

T: 080094 494 F: 080093 343

Brasilien

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

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

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

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

Kina - Beijing

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

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

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

Colombia

T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082
Tjekkiet

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

T: 803080 02 F: 80 30 80 05

Finland

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

T:+33(0)139309700F: +33 (0) 1393097 99
Tyskland

T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
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Grakenland

T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420
Hongkong

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

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

T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106
Indien - Chennai

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

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

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

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

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

T: +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4366
Mexico

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

Vercise Genus™ Information til patienter
92366232-04 98 af 203

Mellemgsten/Golfstaterne/Nordafrika
T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445
Holland

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

T: 800 104 04 F: 800 101 90
Filippinerne

T. +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Polen

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

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

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

T +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spanien

T: +34 901 11 1215 F: +34 902 26 78 66
Sverige

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

T. 0800 826 786 F: 0800 826 787
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Taiwan

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

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

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

T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Storbritannien og Irland

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

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

Bemaerk: Telefon- og faxnumrene kan aendre
sig. Du kan se de senest opdaterede
kontaktoplysninger pa vores hjemmeside
http://www.bostonscientific-international.com/.
Du kan ogsa skrive til os pa falgende adresse:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Késikirjan kayttaminen
Tama kasikirja siséltaa tietoa syvien aivojen osien Vercise Genus™ Boston Scientific -stimulaatiojarjestelmasta
(DBS-jarjestelma).

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen Vercise Genus™ DBS -jarjestelman kayttoa. Katso Vercise Genus DBS -jarjestelmaa
koskevia lisdohjeita ja -tietoja kauko-ohjaimen késikirjasta ja Vercise DBS -latausjérjestelmén késikirjasta. Etikettimerkintdjen
selitys on Etikettimerkinnét-asiakirjassa.

Viittaukset latausjarjestelmaan tai latausprosessiin koskevat vain ladattavan DBS-stimulaattorin kayttoa.

Takuut

Boston Scientific Corporation pidattada oikeuden muuttaa tuotteitaan koskevia tietoja iiman ennakkoilmoitusta parantaakseen
niiden luotettavuutta tai kaytettvyytta.

Kuvat esitetaan vain tiedotustarkoituksessa.

Tavaramerkit

Kaikki tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Bluetooth®-sanamerkki ja -logot ovat Bluetooth SIG, Inc. -yhtidn rekisterdityja tavaramerkkeja, ja Boston Scientific
Neuromodulation Corporation kayttaa niita lisenssilla.

Boston Scientificin yhteystiedot

Jos haluat ottaa yhteyttd Boston Scientificiin, katso lisétietoja tdmén kasikirjan "Tekninen tuki” -kohdasta.

Tunnistekortti

Varmista leikkauksen jalkeen, etta olet saanut potilaan tunnistekortin. Jos et ole saanut potilaan tunnistekorttia, ota yhteytta
tekniseen tukeen.
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TARKEAT YHTEYSTIEDOT

Kirjoita terveydenhuollon ammattilaisen yhteystiedot alle helppoa tarkistamista varten:

Neurokirurgi

Neurologi

Huoltaja
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Tietoa potilaille, perheenjasenille ja huoltajille

+ Boston Scientific suosittelee, etté luet tdman potilaan kayttdoppaan kokonaisuudessaan. Laitteen kayton aloittaminen
ennen koko kayttdoppaan lukemista ei ole turvallista. Jos sinulla on kysyttavaa tdman oppaan sisaltamista tiedoista,
ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

+ limoita aina terveydenhuollon ammattilaiselle, ettd sinuun on implantoitu aivojen stimulointilaite. Jos
terveydenhuollon ammattilaisella on kysyttavaa DBS-jarjestelméastasi, hanen pitaa ottaa yhteyttd Boston Scientificin
tekniseen tukeen. Maasi yhteystietoluettelo on tdman oppaan lopussa.

+ Jos sinulla on DBS-hoitoasi koskevia kysymyksia tai huolenaiheita, ota yhteytté terveydenhuollon ammattilaiseen.
Soita hatatilanteessa numeroon 1-1-2 tai paikalliseen hatanumeroon.
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Johdanto

Boston Scientificin Vercise Genus DBS -jarjestelmalla
annetaan ei-pysyvid muutoksia aiheuttavaa hoitoa, jossa
aivon rakenteita stimuloidaan pienilla sdhkdpulsseilla (Kuva
1). Vercise Genus DBS -jarjestelma sisaltaa joko ladattavan
stimulaattorin tai ei-ladattavan stimulaattorin.

Huomautus: Joillekin potilaille stimulaattori implantoidaan
vatsaan.

e

Kuva 1. Implantoidun DBS-jérjestelma
kuva (rinta-alue)
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Kayttotarkoitus/kayttoaiheet
Vercise Genus DBS -jarjestelméan kayttdaiheita ovat seuraavat tilanteet;
+  Subtalamisen tumakkeen (STN) tai sisdisen linssitumakkeen pallon (GPi) tois- tai kaksipuoliseen stimulaatioon

levodopaan reagoivassa Parkinsonin taudissa, jota ei hallita riittavasti 1dakityksella.

+  Subtalamisen tumakkeen (STN) tai sisdisen linssitumakkeen pallon (GPi) tois- tai molemminpuoliseen stimulaatioon
hoidettaessa hankalaa ensi- ja toissijaista dystoniaa vahintadén 7-vuotiailla potilailla.

+ Talamusstimulaatio ehkaisemaan vapinaa, jota ei hallita riittavasti laakityksell, potilailla, joilla on diagnosoitu
essentiaalinen vapina tai Parkinsonin tauti.
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Jarjestelman kuvaus

Vercise Genus DBS -jarjestelméssa on seka implantoitavia ettd ei-implantoitavia osia. Seuraavat ovat kolme paaasiallista
implantoitavaa osaa:

+ DBS-johtimet: DBS-johtimet ovat ohuita eristettyja johtimia, jotka antavat sdhkdpulsseja aivoille. DBS-johdinten runko
implantoidaan p&anahan alapuolelle ja johtimen toinen p&a yhdistetdén DBS-jatkeeseen, tavallisesti korvan taakse.

+ DBS-jatkojohtimet: Jatkojohtimet ovat ohuita eristettyja johtimia, jotka liittavat johtimet stimulaattoriin. Jatkojohtimen
toinen pééa yhdistetaan johtimeen, tavallisesti korvan taakse, ja toinen paa yhdistetdén stimulaattoriin. Jatkojohdin
siirtdd sahkoisen stimuloinnin stimulaattorista johtimeen.

+ Stimulaattori: Stimulaattori [ahettaa pienia pulsseja DBS-johtimen aivoihin implantoituun paahan stimuloidakseen
aivoja. Stimulaattori voidaan asettaa ihon alle rintakehan alueelle tai vatsan alueelle. DBS-leikkauksen jalkeen
terveydenhuollon ammattilainen saataa stimulaattorisi stimulaatioasetuksia.

Stimulaatorissa on joko ladattava paristo tai ei-ladattava paristo, joka toimittaa virtaa DBS-jarjestelméan. Jos kaytat
stimulaattoria, jossa on ladattava paristo, voit ladata pariston DBS-latausjarjestelmalla.
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Vercise Genus DBS -jarjestelmassa on kaksi paaasiallista ei-implantoitavaa osaa:

+  Kauko-ohjain: Kauko-ohjain on kadessa pidettava ohjelmointilaite, joka on tarkoitettu stimulaattorin ohjaamiseen.
+ Latausjarjestelma: Latausjarjestelmaa kaytetdén ladattavien DBS-stimulaattoreiden pariston lataamiseen.

Vercise Genus DBS -jarjestelman hyodyntamiseksi parhaalla mahdollisella tavalla on tarkeaa tietda seuraavat asiat:

+ Miten Vercise Genus DBS -jarjestelmén kanssa toimitaan turvallisesti

+ Miten kauko-ohjainta kaytetdan

« Miten latausjarjestelmaéa kaytetaan stimulaattorin lataamiseen, jos kaytetaan ladattavaa DBS-stimulaattoria.
Huomautus: Vercise Genus DBS -jérjestelmén osia ei ole valmistettu luonnonkumista.
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Ladattavan stimulaattorin paristoa koskevia tietoja

Tietoa stimulaattorin lataamisesta on latauskésikirjassa. Tietoa stimulaattorin pariston tilan ja paristoa koskevien viestien
tarkistamisesta on kauko-ohjaimen késikirjassa.

Stimulaattorin paristo

Ladattavan stimulaattorin pariston kayttdajan tulisi olla vahintaan viisi vuotta. Monissa tapauksissa ladattavan stimulaattorin
pariston kayttéajan tulisi olla vahintdan 25 vuotta. Pariston kéyttdikaan vaikuttavat stimulaatioasetukset ja -olosuhteet.

Latausarvio

Boston Scientific suosittelee aikatauluusi ja elamantyyliisi sopivaa latausaikataulua riittdvan varauksen yllapitamiseen
stimulaatiota varten. Paivittdinen latausaika on 5-30 minuuttia paivassé tai saanndllinen latausaika 30 minuutista 4 tuntiin
1-2 viikon valein, mutta lataustoimenpide saattaa vaihdella stimulaatioarvojen mukaan. Suurta tehoa kayttavien potilaiden
taytyy ladata stimulaattori useammin. Latausaikataulun kehittamisessa on kyse siita, etta seuraavat asiat saadaan tasapainoon:
+ Miten suurta tehoa tarvitaan tehokkaaseen hoitoon
+  Kuinka usein haluat ladata
+ Kuinka pitkaan haluat ladata
+  Kuinka haluat hallita omaa aikatauluasi.

Vercise Genus DBS -jarjestelmén ohjelmointiohjelmisto tarjoaa hoitohenkilokunnalle suosituksen latausvélista. Arvio perustuu
stimulaattorin kayttd6n 24 h/ivrk 7 péivana viikossa oletusstimulaatiotasolla. Vaikka haluat noudattaa néita suosituksia, voit
kehittaa terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sopivan latausrutiinin, joka sopii parhaiten aikatauluusi.
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Muista, etté jos et lataa stimulaattoriasi ennen kuin se siirtyy horrostilaan, stimulaatio keskeytyy, kunnes lataat stimulaattorin
uudelleen. Kun laadit itsellesi sopivan latausrutiinin, stimulaatiohoito ei koskaan kytkeydy pois vain sen vuoksi, ettd pariston
varaustaso on alhainen.

Vuosien kayton jalkeen stimulaattori taytyy ladata useammin. Stimulaattori on vaihdettava, kun stimulaatiohoitoa ei voida enéa
toteuttaa rutiinilatauksella.
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Ei-ladattavan stimulaattorin paristoa koskevia tietoja

Tietoa stimulaattorin pariston tilan ja paristoa koskevien viestien tarkistamisesta on kauko-ohjaimen késikirjassa.

Stimulaattorin paristo
Stimulaattorin ei-ladattavan pariston kayttdika riippuu seuraavista tekijoista:

+  Ohjelmoidut parametrit

+  Jéarjestelman impedanssi

¢ Stimulaatiotunnit paivassa

+ Potilaan tekemat stimuloinnin muutokset.

Lisatietoja ei-ladattavan pariston kayttdiasta saat terveydenhuollon ammattilaiselta.
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Elektiivinen vaihto

Kun ei-ladattavan stimulaattorin pariston kayttoika on paattymassa, stimulaattori siirtyy elektiiviseen vaihtotilaan. Elektiivisen
vaihdon merkkivalon (ERI) viesti tulee nakyviin kauko-ohjaimessa. Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen ja kerro
ERI-viestinaytosta.

Stimulaattori antaa stimulaatiota tdmén ERI-jakson aikana. Jos stimulaattoria ei vaihdeta, seurauksena voi kuitenkin olla
ohjelmointiominaisuuksien vaheneminen, rajoitettu tiedonsiirto stimulaattorin kanssa ja stimulaation p&éttyminen. Stimulaatioon
tehtyja muutoksia ei tallenneta, eika stimulaatio ole pian enaa kéytettavissa. Paristoilla, jotka ovat kestaneet vahintaan

12 kuukautta siirtymatta ERI-tilaan, on vahintaén 4 viikkoa aikaa ERI-tilaan siirtymisen ja pariston kaytt6ién lopun saavuttamisen
valilld. Stimulaattori taytyy vaihtaa, jotta stimulaatiota voidaan jatkaa. Implantoidun ei-ladattavan stimulaattorin vaihtamiseen
tarvitaan leikkaus, vaikka johtimet voivat olla paikoillaan, kun stimulaattori vaihdetaan.

Kayttoian loppu (pariston kayttdian paattyminen)

Kun stimulaattorin paristo on taysin tyhja, kayttdian lopun (EOS) ilmaisin nakyy kauko-ohjaimessa. Stimulaatio ei ole
kéytettavissa. Implantoidun ei-ladattavan stimulaattorin vaintamiseen tarvitaan leikkaus, jotta stimulaation antamista
voidaan jatkaa.
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Turvallisuustiedot

Vasta-aiheet (milloin Vercise Genus DBS -jarjestelmaa ei tule kayttaa)
Vercise Genus DBS -jarjestelméaa ei suositella potilaille, joilla on seuraavia oireita tai joille tehdaén seuraavia toimenpiteita:

+ Diatermia: Sinulle ei saa tehda mitaan diatermiatoimenpiteita hoitona tai osana leikkausta. Diatermiassa syntyva
energiamaara voi siirtyd Vercise Genus DBS -jarjestelméaan, jolloin tuloksena saattaa olla kudosvaurioita aivoissa seka
vakavia vammoja tai kuolema. Lyhytaalto- tai mikroaaltodiatermian ja/tai hoidossa kaytettavan ultradanidiatermian
kayttaminen implantoidun Vercise Genus DBS -jarjestelman kanssa saattaa aiheuttaa vakavia vammoja tai kuoleman.

+ Potilaan kykenemattomyys: jos et voi kayttaa kauko-ohjainta ja latausjarjestelmaa oikein, sinulle ei tule implantoida
Vercise Genus DBS -jarjestelmaa.

+ Potilaat, joille leikkaus soveltuu huonosti: Vercise Genus DBS -jarjestelmaa ei suositella potilaille, joille leikkaus
soveltuu huonosti.
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Varoitukset

Ajoneuvot ja laitteistot

Kayta autoja, muita moottoroituja ajoneuvoja tai mahdollisesti vaarallisia koneita/laitteita varoen Vercise Genus DBS
-jarjestelmén vastaanottamisen jélkeen. Valta sellaisia toimintoja, jotka saattaisivat olla vaarallisia, jos hoidettavat oireet
palaisivat. Valta stimulointia muuttavia toimintoja. Heikentynyt ajokyky ja kasvanut onnettomuusriski ovat aiemmin raportoituja
Parkinsonin tautia sairastaviin potilaisiin liittyvi& ongelmia.

Jos Vercise Genus DBS -jarjestelméa keskeyttda hoidon mista tahansa syysta autoa tai mita tahansa moottorilla toimivaa
ajoneuvoa tai mahdollisesti vaarallista konetta/laitteistoa kayttaesséasi, tama kasvattaa sinuun ja muihin kohdistuvaa
vammautumisen tai kuoleman vaaraa.

Sahkomagneettiset hairiot

Vloimakkaat séhkdmagneettiset kentat saattavat sammuttaa stimulaation, aiheuttaa véliaikaisia odottamattomia muutoksia
stimulaatiossa tai hairitd kauko-ohjaimen tiedonsiirtoa. Jos sahkdmagneettinen kentta on riittdvan voimakas sammuttamaan
stimulaation, tdmé on valiaikaista ja stimulaatio voi jatkua automaattisesti, kun sdhkomagneettinen kentta poistuu.

Vélta seuraavia tai ole varovainen seuraavien laheisyydessa:

+ Varashélyttimet, tunnisteiden deaktivoijat ja RFID-laitteet, kuten kauppojen, kirjastojen ja muiden julkisten rakennusten
sisaan- ja ulostulojen alueilla kaytetyt laitteet: Jos sinun on kuljettava halyttimen kautta, liiku varoen ja mahdollisimman
nopeasti halyttimen keskelta. Naiden laitteiden aiheuttamien héiriiden ei pitdisi aiheuttaa pysyvaa vahinkoa
implantoidulle laitteelle.
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+ Turvatarkastuslaitteet, kuten lentokentilld ja valtion rakennuksissa kaytettavét laitteet, mukaan lukien kasikayttdiset
lukulaitteet; On suositeltavaa, ettd pyyda apua turvatarkastuslaitteen ohittamiseen ja kerrot turvallisuushenkildstlle,
ettd sinulla on implantoitu 1&&kinnallinen laite. Jos sinun on kuljettava turvalaitteen I&pi, kulje sen l&pi nopeasti ja pysy
niin kaukana tarkastuslaitteesta kuin mahdollista. Naiden laitteiden aiheuttamien héirididen ei pitdisi aiheuttaa pysyvaa
vahinkoa implantoidulle laitteelle.

+ Voimalinjat tai virtageneraattorit

+ Sahkdiset terasahjot tai kaarihitsauslaitteet
+ Suuret kaiuttimet, joissa on magneetti

+ Vahvat magneetit

+ Autot tai muut moottorilla toimivat ajoneuvot, jotka kayttavat LoJack-jarjestelmaa tai muuta radiotaajuus (RF) -signaalia
lahettavaa varkaudenestojarjestelmaa. Naiden jarjestelmien tuottamat voimakkaat energiakentat voivat hairita kauko-
ohjaimen toimintaa ja taman kykyé ohjata stimulaatiota.

+  Muut sdhkomagneettisten hairididen lahteet, kuten Wi-Fi-reitittimet, langattomat puhelimet, langattomat Bluetooth-
suoratoistolaitteet, itkuhalyttimet ja mikroaaltouunit.

Huomautus: Léhelld olevat vahvoja séhk6magneettisia kenttid tuottavat laitteet voivat ehkd aiheuttaa tahatonta stimulaatiota
tai héiritd langatonta tiedonsiirtoa, vaikka laitteet olisivat kansainvélisen radiohdiriéihin keskittyvén komitean
(International Special Committee on Radio Interference, CISPR) vaatimusten mukaisia.
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Latauksesta aiheutuva Iampd (koskee vain ladattavia stimulaattoreita)

Laturia on kasiteltdva varoen. Laturi saattaa lammeté stimulaattoria ladattaessa. Jos latauskappaletta, latausvy6ta tai limalappua
ei kdytetd ohjeiden mukaisesti, seurauksena voi olla palovamma. Latausta ei tule suorittaa nukkuessa. Tama saattaa aiheuttaa
palovamman. Jos koet kipua tai epamiellyttavia tuntemuksia, lopeta lataus ja ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Korkeat stimulointitasot

Suuret stimulointitasot saattavat vaurioittaa aivokudosta. Jotta stimulointitasot pysyvét turvallisissa rajoissa, terveydenhuollon
ammattilainen asettaa ja vahvistaa kauko-ohjaimen salliman suurimman ja pienimman stimulointitason.

Kallonsisdinen verenvuoto

DBS-johdinten sijoittaminen aivoihin saattaa kasvattaa kallonsisdisen verenvuodon (aivoverenvuodon) vaaraa. Jos sinulla

on taipumusta sisaiseen verenvuotoon, ongelmia veren hyytymisessa (ts. koagulopatia) tai kaytat verenohennuslaakitysta,
kuten aspiriinia tai maarattyja verenohennuslaakkeit, iimoita tasté terveydenhuollon ammattilaiselle, koska ndmé kasvattavat
kallonsisaisen verenvuodon vaaraa.
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Magneettikuvaus

Koska olet potilas, jolle on implantoitu Vercise Genus DBS -jarjestelmd, sinulle voidaan tehdd MRI-tutkimus vain kun tietyt
ehdot tayttyvat. Magneettikuvauksen ehdot maaritetaan tdydentavassa 1a&karin oppaassa Boston Scientificin DBS-jérjestelmien
ImageReady™ MRI -ohjeet, joka on saatavilla verkkosivulta www.bostonscientific.com/manuals.

On tarkeaa, etta terveydenhuollon ammattilainen lukee nama tiedot kokonaisuudessaan ja varmistaa, etta kaikki ehdot tayttyvat
ennen MRI-tutkimuksen suorittamista ja suosittelemista.

Ulkoiset laitteet: Vercise Genus DBS -jarjestelman ulkoiset/ei-implantoitavat osat (latausjarjestelméa, kauko-ohjain ja
lisdvarusteet) eivat ole-turvallisia magneettikuvauksessa. Niita ei saa vieda mihinkdan MR-ympéristéon, kuten MRI-
kuvaushuoneeseen.

Muut implantoidut stimulointilaitteet

Vercise Genus DBS -stimulaattorin ja muiden implantoitavien stimulaatiolaitteiden, kuten tahdistimien tai rytmihairidtahdistimien,
samanaikainen kayttd voi aiheuttaa hairidita laitteiden toimintaan. Jos tarvitaan rinnakkain implantoitavia stimulaatiolaitteita,
jokainen jarjestelmé taytyy ohjelmoida huolellisesti. Jos sinulla on jokin tietty kysymys tai ongelma, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Raskaus
Ei ole tiedossa, voiko tama laite aiheuttaa raskaudenaikaisia komplikaatioita ja/tai vahingoittaa syntymaténta lasta.
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Status Dystonicus (dystoniapotilaat)

Jos dystonian oireet palaavat tai muuttuvat vaikeammiksi, sinun on otettava valittomasti yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen.

non

Dystonian oireiden hengenvaarallista pahenemista, josta voidaan kéyttaa termia "status dystonicus”, "dystoniamyrsky” tai
"dystoninen kriisi”, voi harvoin ilmeta dystoniaa sairastavilla dystoniapotilailla. Tamén tilan voivat laukaista monet tekijat,
mukaan lukien DBS-laitteen stimulaation loppuminen. Tilalle on tunnusomaista vaikea dystonia, johon liittyy lihasten ja elinten
toimintahairi6ita ja mahdollisesti kuolema.

On tarkea3, etta seuraat oireitasi ja pidat huolta DBS-jarjestelmastasi terveydenhuollon ammattilaisen neuvomalla tavalla.
Sinun on otettava yhteytta terveydenhuollon tarjoajaan valittdmasti, jos dystoniaoireesi pahenevat ja/tai jos epailet, ettei DBS-
jarjestelmési enda anna riittdvaa stimulaatiota mista tahansa syysta.

Sinun on tiedettava, miten kauko-ohjainta kaytetaan, jotta voit varmistaa, ettd DBS-jarjestelmasi on kaytdssa ja antaa
stimulaatiota. Sinun on tiedettava, miten stimulaattori ladataan (vain ladattava stimulaattori) ja sinun on keskusteltava
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa siitd, milloin stimulaattori on tarpeen vaihtaa, jotta toimenpide voidaan suunnitella
etukateen (vain ei-ladattava stimulaattori).

Stimulaattorin vaurioituminen

Stimulaattorin vaurioituminen tai puhkaiseminen saattaa aiheuttaa kemiallisia palovammoja, kun iho altistuu pariston
kemikaaleille.
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ltsemurha

DBS-hoitoon on raportoitu liittyvan uuden tai pahenevan, véliaikaisen tai pysyvan masennuksen riski. Myés itsetuhoisista
ajatuksista, itsemurhayrityksista ja itsemurhista on raportoitu. Potilaiden ja huoltajien on otettava huomioon seuraavat asiat:

+ Muista keskustella hoitavan I&akérisi kanssa, jos sinulla on ollut aiemmin masennusta, itsetuhoisia ajatuksia tai jos
olet yrittanyt itsemurhaa. Varmista, ettd ymmaérrat uuteen tai pahenevaan masennukseen (mukaan lukien itsetuhoiset
ajatukset) liittyvat mahdolliset riskit ja DBS-hoidon potentiaaliset kliiniset hyodyt.

+ Jos huomaat toimenpiteen jélkeen epétavallisia muutoksia mielialassasi tai kaytoksessasi (esimerkiksi lisdantynytta
ahdistusta, unihairidita, mielenkiinnottomuutta, toivottomuutta, mielialan vaihteluita, painon laskua tai painon nousua) tai
impulssien hallinnassasi, ota yhteytta [akariin. Jos sinulla on itsemurha-ajatuksia, ota valittdmasti yhteytta laakariin tai
hatakeskukseen.

+ Hoidon hallintaa varten on tarke&a kayda jatkuvilla seurantakéynneilld 1a8karin vastaanotolla.

Terapeuttinen ultradani
Vercise Genus DBS -jarjestelman implantoituja osia ei pida altistaa ultradénienergian terapeulttisille tasoille.

Luvaton muuttaminen

Laadketieteellisten laitteiden luvaton muuttaminen on kielletty. Jos DBS-laitteisiin tehdaan luvattomia muutoksia, laitteiden eheys
saattaa heikentya ja potilas saattaa vahingoittua tai loukkaantua.
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Varotoimet

Matkapuhelimet

Valmistaja ei oleta matkapuhelimien aiheuttavan hairi6ita, mutta talla hetkelld tdmén jérjestelmén ja matkapuhelimien
yhteiskayton kaikkia vaikutuksia ei tunneta. A3 aseta matkapuhelinta suoraan implantoidun stimulaattorin paalle. Jos héirigita
esiintyy, siirrd matkapuhelin etéélle implantoidusta stimulaattorista tai sammuta puhelin. Jos olet huolissasi jostakin asiasta tai
kohtaat ongelman, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Osan poistaminen kaytosta

Kaikki poistetut osat on palautettava Boston Scientificille. Stimulaattori on poistettava kehosta ennen ruumiin krematointia ja
palautettava Boston Scientificille. Krematointi saattaa aiheuttaa simulaattorin pariston rajahtamisen.

Kauko-ohjaus- ja latausjarjestelmaa ei saa altistaa tulelle, koska namé osat sisaltavat paristoja, jotka saattavat rajahtaa ja
aiheuttaa vammoja tulelle altistettuna. Kéytetyt paristot tulee havittaa paikallisten saaddsten ja lakien mukaisesti.

Viivastynyt teho
Voi kestéa jonkin aikaa, ennen kuin DBS-hoito alkaa tehota. Sinun tulisi olla tietoinen siité, ettd parhaan mahdollisen oireiden
hallinnan saavuttamiseksi stimulaatioasetuksia voi olla tarpeen saataa usein useiden viikkojen tai kuukausien ajan.

Laitevika

Implantteihin voi tulla vika milloin tahansa jonkin osan pettdmisen, pariston toimintakyvyn menetyksen tai johtimen rikkoutumisen
tai siirtymisen takia. Aivostimuloinnin &killinen loppuminen saattaa aiheuttaa vakavia reaktioita. Jos stimulaattorin toiminta loppuu
jopa taydellisen latauksen jalkeen, keskeyté stimulaatio ja ota yhteytté terveydenhuollon ammattilaiseen valittdmasti jarjestelman
toiminnan arvioimiseksi ja tarvittavan hoidon antamiseksi, jotta oireiden palaaminen saadaan hallintaan.
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Hieronta

Sinun tulee valttaa hierontaa implantoidun DBS-jarjestelman osien 1&helld. Jos sinua hierotaan, ilmoita hierojalle, etta sinulla on
implantoitu laite, ja ndyta héanelle, missa stimulaattori, DBS-jatkojohtimet ja DBS-johtimet sijaitsevat. Pyyda hierojaa véalttamaan
naita alueita ja toimimaan varoen.

Laaketieteelliset laitteet/hoidot

Seuraavat l4aketieteelliset hoidot tai toimenpiteet voivat sammuttaa stimuloinnin tai vaurioittaa stimulaattoria pysyvasti ja/tai
aiheuttaa vammoja, erityisesti stimulaattorin 1&helld kaytettyina:

+ Diagnostiset ultradanikuvaukset eivat todennékéisesti vaurioita stimulaattoria, jos stimulaatio ei ole kdynnissa. Testaus
on tehty sovellettavien standardien mukaisesti.

+  Sahkokauterisaatio — kuumennetun sahkokarjen kayttd verenvuodon tyrehdyttamiseen leikkauksen
aikana. Sahkdkauterisaatio voi vahingoittaa stimulaattoria tai aiheuttaa vamman. Jos sinulle aiotaan antaa
sahkdkauterisaatiohoitoa, terveydenhuollon ammattilaisen on tarkistettava Tietoa ldékéreille -oppaan
sahkokauterisaatiota koskevat ohjeet ja noudatettava niita.

+  Ulkoinen defibrillaatio — séhkalla varattujen paitsimien kayttd sydamen toiminnan kaynnistdmiseen hatatapauksessa.
Ulkoisen defibrillaation turvallisuutta DBS-potilaille ei ole méaaritetty. On epatodennakdista, etta defibrillointi
vahingoittaisi implantoitua laitetta pysyvasti, jos stimulaatio pysaytetaan eika defibrillaattorin elektrodi kosketa
implantoidun laitteen mitdén osaa. Testaus on tehty sovellettavien standardien mukaisesti.

+ Litotripsia - suuritehoinen &ani tai sokkiaalto, joilla hoidetaan usein sappi- tai munuaiskivid. Korkeataajussignaalit
stimulaattorin 1&hell4 saattavat vaurioittaa piireja.

+  Sédehoito — sydvan hoidossa yleisesti kaytettava ionisoiva energia. Stimulaattorin paalla on kaytettava lyijysuojaa
suurilta sateilymaarilta suojautumiseksi. Sateilyn DBS-stimulaattorille aiheuttamat vahingot eivat valttaméatta nay heti.
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+ Transkraniaalinen stimulointi — magneettikenttien kayttdminen aivojen hermosolujen stimuloimiseen.
Sahkomagneettisten hoitojen, kuten transkraniaalisen magneettistimuloinnin, turvallisuutta ei ole maéritetty.

+ Rontgen- ja TT-kuvaukset voivat vaurioittaa stimulaattoria, jos stimulaatio on kaynnissa. Rontgen- ja TT-kuvaukset eivat
todennéakaisesti vaurioita DBS-stimulaattoria, jos stimulaatio ei ole kaynnissa.

Jos joitain ylla mainituista vaaditaan valttdmatta, toimenpiteet tulee suorittaa mahdollisimman kaukana implantoiduista osista.
Lopulta stimulaattori joudutaan ehk& poistamaan vakavan loukkaantumisen tai laitteelle aiheutuneen vaurion vuoksi.

Ennen naita toimenpiteita, l1aaketieteellisia hoitoja tai diagnostiikkoja pyyda terveydenhuollon ammattilaista pyytamaan
asianmukaisia ohjeita Boston Scientificin tekniselta tuelta tai pyyda hanta katsomaan Tietoa ldékéreille -kdyttéohjeiden ohjeet.

Kayttoélampétila
Kauko-ohjaimen kayttélampatila-alue on 5-40 °C (41-104 °F). Jotta jarjestelma toimii oikein, latausjarjestelméaa ei saa kayttaa,
jos ympariston lampatila on yli 35 °C (95 °F).

Muut ulkoisten laitteiden mallit

Vercise Genus DBS -jarjestelmén kanssa saa kayttaa ainoastaan Vercise Genus DBS -jarjestelman mukana toimitettua
kauko-ohjainta. Muut kauko-ohjaimen vastaavat mallit eivat toimi Vercise Genus DBS -jarjestelméan kanssa.
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Toimenpiteen jéalkeen
Leikkauksen jalkeen hoitohenkildkunta varmistaa, etti saat tavanomaista hoitoa:

TT-kuvaus voidaan suorittaa DBS-johdinten ja stimulaattorin sijainnin tallentamiseksi.

Sinulle ja perheenjasenillesi annetaan koulutusta DBS-jarjestelméan toiminnoista, mukaan lukien ohjeet stimulaation
kaynnistamisesta ja lopettamisesta, stimulaattorin pariston lataamisesta (tarvittaessa). Lisaksi sinulle esitetaan
realistiset odotukset sairautesi hoidosta.

Infektion estamiseksi saatetaan maéarata antibiootteja.

Terveydenhuollon ammattilainen kertoo leikkauksen jélkeisista kipuun liittyvista huolenaiheista ennen sairaalasta
kotiuttamista.

Vastuuntuntoisen aikuisen, joka ymmartaa taysin leikkauksen jélkeiset hoito-ohjeet, on autettava sinut kotiin
leikkauksen jalkeen.

Leikkauksen jalkeen on tarkeaa olla erittdin varovainen, jotta leikkaushaava paasee sulkeutumaan ja paranemaan ja implantoidut
osat sijoittuvat paikoilleen oikein:

Sinun tulisi valttda paan liikkeita terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti, mukaan lukien kaulan liike ja
paan kierto, kunnes haavat ovat parantuneet.

Al yrité siirtaa raskaita esineita.
Al ota suihkua, ennen kuin terveydenhuollon ammattilainen antaa tahan luvan. Terveydenhuollon ammattilaisen on
poistettava leikkausompeleet ja nastat seurantakynnilla.

Noudata terveydenhuollon ammattilaisen antamia ohjeita implantoitua stimulaattoria peittavasta vaatetuksesta.
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Stimulointihoidon aloitusta voidaan viivastyttaa 2 kuukautta, kunnes turvotus (6deema) on laskenut. Tama aika maaraytyy
terveydenhuollon ammattilaisen p&étoksen mukaan. Leikkauksen jalkeisen turvotuksen oletetaan laskevan. Jos turvotus jatkuu,
ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen. Jos stimulaattorin alueella on viela turvotusta (tavallisesti rintakehan alueella), kun
stimulaatiohoito on alkanut, turvotus saattaa johtaa pidempiin latausaikoihin tai estaa stimulaattorin lataamisen, jos kaytdssa on
ladattava stimulaattori.

Stimulaattorin alueella voi tuntua véliaikaista kipua, kunnes haavat ovat parantuneet. Jos kipu jatkuu kahden viikon jélkeenkin,
ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Jos havaitset liiallista punoitusta tai vuotoa haavojen alueella, ota yhteytté terveydenhuollon ammattilaiseen. Joissain
harvinaisissa tapauksissa implantoidut materiaalit voivat aiheuttaa haitallisia kudosreaktioita.
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Kauko-ohjaimen ja latausjarjestelman puhdistaminen

Kauko-ohjaimen ja latausjarjestelman osat voidaan puhdistaa alkoholilla tai miedolla pesuaineella kankaan tai liinan avulla.
Pesuainejaamat on pyyhittava pois kostutetulla liinalla, minka jalkeen pinta on pyyhittava kuivaksi. Ala kayta hankaavia
puhdistusaineita. Ala puhdista laitteita, kun ne ovat suoraan tai epasuorasti kiinnitettyina pistorasiaan.

Poista laturi ja vastapaino latauskappaleesta ennen latauskappaleen pesemista. Poista laturi latausvyosta ennen latausvyon
pesemista. Pese latauskappale tai latausvyo kasin miedolla saippualla ja lampimalla vedella. Ala konepese latauskappaletta tai
latausvyota. Anna latauskappaleen tai latausvydn kuivua. Ala k&yta latauskappaletta tai latausvyotd, kun se on kostea tai méarké.

Ulkoisten laitteiden kéyttdjana sinun tulee suorittaa vain seuraavat ulkoisten laitteiden huolto- ja yll&pitotoimet:

+ Pariston lataaminen
* Puhdistaminen.

Varmista, etta laitteet eivét ole kaytdssa huolto- ja yllapitotoimia suoritettaessa.
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Stimulaattorin asento

Al3 koskaan yritd muuttaa stimulaattorin asentoa tai kaantaa stimulaattoria ympari. Valt4 leikkaushaavojen tai stimulaattorin

koskettamista. Jos stimulaattori padsee kaantymaan kehossa, se ei valttdmattd voi muodostaa yhteytta kauko-ohjaimeen

tai kliinikon ohjelmointilaitteeseen. Jos ladattava stimulaattori kdantyy kehossa, sité ei voida ladata. Jos stimulaattorin paalle
kytkeminen ei onnistu lataamisen jalkeen, ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen ja pyyda hanta jarjestdméaan laitteen
arviointi.

Jos havaitset ihon ulkonddn muutoksen stimulaattorin kohdalla, kuten ihon ohenemista ajan mittaan, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varastointi, kasittely ja kuljetus

Kauko-ohjainta tai latausjarjestelmaa (jos soveltuu) ei saa altistaa hyvin kuumille tai kylmille olosuhteille. Laitteita ei saa jattaa
autoon tai ulos pitkaksi ajaksi. Etenkin korkea [ampd voi vaurioittaa herkkaa elektroniikkaa. Jos kauko-ohjain tai latausjarjestelmé
on varastoitava pidemmaksi ajaksi, varastointipaikan Idmpétilan on oltava —20...+60 °C (-4...+140 °F).

Kasittele jarjestelmén osia ja varusteita varoen. Niité ei saa pudottaa tai upottaa veteen. Lisavarusteet, kauko-ohjain ja laturi
mukaan luettuina, on pidettava kuivina ja suojattava kosteudelta. Vaikka jarjestelma onkin testattu huolellisesti valmistuksen
laadun ja toiminnan osalta, laitteiden pudottaminen koville pinnoille tai veteen tai muu vékivaltainen késittely voi vaurioittaa niita
pysyvasti. Pida kauko-ohjain ja laturi poissa lemmikkien, tuhoeldinten ja lasten ulottuvilta laitteiden vaurioitumisen valttdmiseksi.
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Haittavaikutukset

Kaikkia aivojen syvien osien stimuloinnin riskeja ei tunneta. Alla on luettelo tunnetuista riskeista. Huomaa, etté osa naista oireista
voidaan ratkaista tai niita voidaan vahentaa ohjaamalla virtaa, muuttamalla stimulointiparametreja tai vaintamalla DBS-johtimen
asentoa leikkauksen aikana.

Jos jokin naista tapahtumista iilmenee, iimoita hoitavalle terveydenhuollon ammattilaiselle mahdollisimman pian.

Leikkaustoimenpiteeseen ja leikkauksen jélkeiseen jaksoon liittyvat vaarat

.

Veritulppien muodostuminen, esimerkiksi jalkojen suoniin

Veritulppa tai ilma verisuonissa, joka saattaa estaa verenkierron keuhkoihin tai muuhun kudokseen
Aivo-selkdydinnesteen (CSF), joka tavallisesti ympdrdi aivoja, vuotaminen kallon ulkopuolelle

Sekavuus tai keskittymis- ja muistiongelmat

Kuolema

Infektio

Vauriot implantin viereisilla alueilla, joita ovat esim. verisuonet, hermot, rintakehan seindma ja aivot
Nukutuksen ja neurokirurgian vaarat, mukaan lukien epaonnistunut implantointi ja keuhkokuume

Kipu, paansarky tai epdmukavuus

Kouristukset

Status dystonicus — dystonian oireiden hengenvaarallinen paheneminen, jota nimitetd@n myés dystoniseksi kriisiksi tai
dystoniamyrskyksi

Sydankohtaus, joka aiheuttaa valiaikaisia tai pysyvié ongelmia, kuten halvaantumisen tai puhevaikeuksia

Turvotus (serooma) tai ruhjeet.
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Mahdolliset haittavaikutukset

Sekavuus tai keskittymis- ja muistiongelmat
Kipu, paansarky tai epdmukavuus

Psyykkiset hairiét, kuten levottomuus, masennus, apatia, mania, unettomuus, itsemurha tai itsemurhayritykset tai siihen
liittyvat ajatukset

Kouristukset
Aistimuutokset
Puhe- tai kieliongelmat, nielemisvaikeudet seké komplikaatiot, kuten nesteen hengittamisesta johtuva keuhkokuume

Systeemiset vaikutukset, kuten nopea sydamen lydntitiheys, hikoilu, kuume, huimaus, muutokset munuaisen
toiminnassa, virtsaamisvaikeudet, vaikutukset sukupuolielamaan, pahoinvointi, ruoansulatustoiminnan hairiét, turvotus

Heikkous, lihaskouristukset, vapina, rauhattomuus tai likkumiseen, kavelyyn, koordinaatioon tai kehon asentoihin
liittyvat ongelmat seka néista ongelmista johtuvat kaatumiset ja vammat

Epatoivotut tuntemukset, kuten kihelmainti
Néakokenttaan liittyvat hairiét, siimaluomien tai silmien liikevaikeudet tai muut silmiin littyvat oireet
Painon muutokset.

Laitteeseen liittyvat riskit

Implantoitujen laitteiden aiheuttamat allergiset tai immuunijarjestelmén reaktiot
Laitteen minka tahansa osan toimintahairid, mukaan lukien muun muassa pariston vuoto, pariston vika, johtimen tai

jatkojohtimen rikkoutuminen, laitteiston toimintahairid, l6ysat liitokset, oikosulut tai avoimet piirit ja johtimen eristeen

puhkeaminen, huolimatta siita, edellyttavatké naméa ongelmat laitteen poistamista ja/tai vaihtamista
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Implanttikohdan komplikaatiot, kuten kipu, heikko parantuminen, punoitus, I&mpd, turpoaminen tai haavan uudelleen
avautuminen

Implantoitujen laitteen osien (stimulaattori, johdin tai jatkojohdin) mahdollinen likkuminen alkuperéisesta paikastaan
tai hankaus ihon lapi, miké saattaa edellyttaa uutta leikkausta

Infektio
Ulkoisten sdhkomagneettisten lahteiden aiheuttamat héiriét
Stimuloinnin riittamattomyys

MRI-tutkimuksen aikana voi esiintyd mahdollisia keskinaisvaikutuksia implantoidun DBS-johtimen, jatkojohtimen ja
stimulaattorin kanssa ja potilaan loukkaantumisen riski. On tarkea3, etta terveydenhuollon ammattilainen noudattaa
Boston Scientificin DBS-jérjestelmien ImageReady™ MRI -ohjeita, jotka ovat saatavilla verkkosivulla osoitteessa
www.bostonscientific.com/manuals, ennen magneettikuvaustutkimuksen suorittamista.

Kipu, paansarky tai epamukavuus

Ihon &rsytys tai palovammat stimulaattorin kohdalla

Status dystonicus — dystonian oireiden hengenvaarallinen paheneminen, jota nimitetdan myds dystoniseksi kriisiksi
tai dystoniamyrskyksi

Jaykkyys lihaksissa tai nivelissa

Oireiden &killinen paluu, jos stimulaatio tai 14akitys lopetetaan &killisesti. Potilailla, joilla on Parkinsonin tauti, on ollut
harvinaisia oireiden nopean palaamisen tapauksia, jotka etenevét likuntakyvyttomyyteen.

Turvotus, mukaan lukien nesteen kertyminen laitteen ympérille.
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Sahkomagneettinen yhteensopivuus
EN 60601-1-2 -luokitustiedot

+ Laite, jossa on sisdinen virtaldhde

+ Jatkuva kaytto
+ Tavallinen laite
*  Luokka Il

Taulukko 1: Ohjeet ja valmistajan ilmoitus
Sahkomagneettiset hairiot

Vercise Genus DBS -stimulointijarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jaljiempana maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Vercise Genus
DBS -jarjestelmén hankkijan tai kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetadan vain sellaisessa ymparistossa.

Paastotesti

Vaatimustenmukaisuus

Ohjeita sahkomagneettisesta ymparistosta

Vercise Genus DBS -jarjestelméa kayttaa radiotaajuista energiaa vain sisaisiin
toimintoihin. Siksi sen radiotaajuuspéastot ovat erittéin alhaiset eivatka

Radiotaajuuspadstot, CISPR 11 Ryhma 1 todennakoisesti aiheuta minkaanlaisia hairidita lahistolla oleviin elektronisiin
laitteisiin.

Radiotaajuuspééstot, CISPR 11 Luokka B Vercise Genus DBS -jarjestelma soveltuu kaytettavaksi kaikissa laitoksissa,
myds kodeissa ja sellaisissa laitoksissa, jotka on kytketty suoraan julkiseen,

Harmoninen sateily IEC 61000-3-2 | Luokka B asuinrakennuksiin sahkoa syéttavaan pienjanniteverkkoon.
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Taulukko 2: Ohjeet ja valmistajan vakuutus
Sahkomagneettisten hairididen sieto

Vercise Genus DBS -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempéana maaritellyssa sahkdmagneettisessa ympéristossa. Vercise Genus DBS
-jarjestelman hankkijan tai kayttdjan tulee varmistaa, ettd sita kaytetaan vain sellaisessa ymparistossa.

Héirionsietotesti IEC 60601-1-2 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso Ohjeita sdhkdmagneettisesta ymparistosta

lIma: lIma:

+2 kV, 4 kV, 8 KV, +15kV Kauko-ohjain ja laturi: Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai keraamista
Sahkéstaattiset £2 KV, +4 kV. +8 kV. £15 kV laattaa. Jos lattiapinnoite on synteettistd materiaalia,
purkaukset (ESD) iiman suhteellisen kosteuden on oltava vahintaan
IEC 61000-4-2 Kosketus: Kosketus: 30%.

8 kV Kauko-ohjain ja laturi: Huomautus: koskee ulkoisia séhkéosia.

+8 kV
Verkkotaaiuinen Verkkotaajuisten magneettikenttien voimakkuuden
(50/60 Hz; tulee vastata tavanomaista voimakkuutta
maaneetiikentt 30 A/m 30 A/m kaupallisessa ympéristossa tai sairaalaymparistossa.
IECgﬁ 1000-4-8 Tavallisista laitteista tulevien magneettikenttien ei
odoteta vaikuttavan laitteeseen.

Huomautus: Laturia kaytetaan vain ladattavan DBS-jarjestelman kanssa.
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Taulukko 3: Ohjeet ja valmistajan vakuutus
Sahkomagneettisten hairididen sieto

Vercise Genus DBS -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempéana maaritellyssa sahkdmagneettisessa ympéristossa. Vercise Genus DBS
-jarjestelman hankkijan tai kayttdjan tulee varmistaa, ettd sita kaytetaan vain sellaisessa ymparistossa.

Héirionsietotesti IEC 60601-1-2 -testitaso | Vaatimustenmukaisuustaso | Ohjeita sahkomagneettisesta ympéristosta
Ammattimainen terveydenhuollon toimintaymparist ja
kotiterveydenhoitoymparistd.
Sahkomagneettisen kartoituksen perusteella maaritettyjen
Siteileva 10V/m 10 V/im kiinteiden RF-lahettimien kenttdvoimakkuuksien
radiotaajuus 2 on oltava pienempié kuin kunkin taajuusalueen
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz vaatimustenmukaisuustaso. Seuraavalla symbolilla merkittyjen

laitteiden Iahella voi esiintya hairigita:

(({i) ))

Huomautus: Nama ohjeet eivat valttdmatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Shkdmagneettisen sateilyn levidmiseen vaikuttavat sateilyn absorptio
rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin ja heijastuminen niista.
a Kiinteista lahettimista, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja maaradioiden tukiasemista, amatodriradioista, AM- ja
FM-radiolahetyksista seka TV-lahetyksista, tulevia kenttdvoimakkuuksia ei voi ennustaa teoreettisesti tarkasti. Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien
aiheuttaman shkdmagneettisen ympériston arvioimiseksi kannattaa harkita sdhkdmagneettista kartoitusta. Jos mitattu kenttdvoimakkuus

Vercise Genus DBS -jarjestelmén kayttdymparistossa ylittda edelld mainitun sovellettavan RF-vaatimustenmukaisuustason, Vercise Genus DBS
-jarjestelmaa tulee tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan normaalista poikkeavaa toimintaa, lisatoimet, esim. Vercise Genus
DBS -jarjestelmén uudelleensuuntaaminen tai siirtdminen, voivat olla tarpeen.
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Taulukko 4: Héirionsietotestaus
RFID-lukijat

Vercise Genus DBS -jarjestelman ulkoiset sahkoosat on testattu RFID-lukijoista peraisin olevien héirididen siedon varalta seuraavien teknisten

tietojen mukaisesti.

RFID-tiedot AIM 7351731 -standardin mukaisesti Taajuus Testitaso (RMS)
ISO 14223 134,2 kHz 65 A/m

ISO/IEC 14443-3 (tyyppi A) 13,56 MHz 7.5AIm

ISO/IEC 14443-4 (tyyppi B) 13,56 MHz 7.5AIm

ISOAEC 15693 (ISO 18000-3 -tila 1) 13,56 MHz 5A/m

ISO 18000-3 -tila 3 13,56 MHz 12 A/Im

ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3Vim

ISO/IEC 18000-63 -tyyppi C 860-960 MHz 54 Vim

ISO/IEC 18000-4 -tila 1 2,45 GHz 54 VIm
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Taulukko 5: Valmistajan vakuutus
Laheisyyskentét

viestintalaitteen

enimmaislahetystehon mukaisesti.

Vercise Genus DBS -jarjestelma on tarkoitettu kéytettavaksi sellaisessa sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jonka sateilevia radiotaajuushairidita
pystytaan hallitsemaan. Vercise Genus DBS -jérjestelman kayttajat voivat auttaa estdmaéan sahkémagneettiset hairiét pitdmalla kannettavien
radiotaajuisten viestintalaitteiden (lahettimien) ja Vercise Genus DBS -jarjestelméan vélisen etdisyyden jaliempana annettujen suositusten mukaisena

Sahkomagneettista

Léaheisyystesti | IEC 60601-1-2 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso | ymparistoa
koskeva ohje

385 MHz: 27 VIm 18 Hz:n pulssimodulaatiossa 27 Vim

EC 61000423 450 MHz: 28 VIm FM-moduIaz-atiossa . | I 28 Vim jioigecliva etdisyys
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m 217 Hz:n pulssimodulaatiossa 9V/m
1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz: 28 V/m 217 Hz:n pulssimodulaatiossa | 28 V/m
1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz: 28 V/m 217 Hz:n pulssimodulaatiossa | 28 V/im

IEC 610004-3 | 2450 MHz: 28 Vim 217 Hz:n pulssimodulaatiossa 28 Vim 3“:’;3%'?"3 eldisyys
5 240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz: 9 V/m 217 Hz:n pulssimodulaatiossa | 9 V/m

rakenteisiin, esi

neisiin ja ihmisiin ja heijastuminen niista.

Huomautus: Kayta tdman taulukon taajuuskaistoja varten suositeltua etdisyytta. Kannettavien radiotaajuisten viestintélaitteiden (Iahetinten) ja
Boston Scientific DBS -jarjestelmén vélinen suositeltu 30 cm:n vahimmaisetaisyys koskee kaikkia muita maaritetyn alueen taajuuksia.

Huomautus: Nama ohjeet eivét valttaméatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkomagneettisen sateilyn leviamiseen vaikuttavat séteilyn absorptio
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Kayttajaa koskeva huomautus - Industry Canada -radiostandardin vaatimusten
tayttaminen:

Boston Scientificin DBS-laitteet tayttavat Industry Canada -kayttdoikeusvapautusta koskevat RSS-standardit. Taman laitteen
kayttd on seuraavien ehtojen alaista:

1. Laite ei saa aiheuttaa hairi6ita.
2. Laitteen taytyy sietdd hairiot, mukaan lukien hairitt, jotka voivat johtaa laitteen toimimiseen ei-toivotulla tavalla.

Olennainen suorituskyky

Ulkoisten sahkdosien viat eivat aiheuta kohtuutonta riskia kayttéjalle.
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Telemetriatiedot

Seuraavat parametrit kuvaavat kauko-ohjaimen ja implantoitavan pulssigeneraattorin tai ulkoisen kokeilustimulaattorin valisen
langattoman tiedonsiirtolinkin voimakkuutta:

+ Taajuuskaista: 2,402-2,480 GHz

+  Modulaatiotyyppi: GFSK

+  Enimmaissateilyteho: 5 dBm

+  Protokolla: Bluetooth Low Energy -teknologia
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Langattoman yhteyden laatu

Vercise Genus DBS -jarjestelméssa on vuorosuuntainen, suoraa PPP-protokollaa kéyttava ensi-/toissijainen
tiedonsiirtojarjestelma, joka perustuu Bluetooth Low Energy -teknologiaan ja kohdassa Taulukko 6 lueteltuihin tyypillisiin
tiedonsiirtoalueisiin:

Taulukko 6: Configure (Maaritys) -valilehden langattoman yhteyden laatu

Kauko-ohjaimen ja implantoidun stimulaattorin (IPG) vélinen tyypillinen alue

3 metria (9,8 ft)

Tiedot lahetetaan uudelleen, jos tuetut laitteet eivat ole vastaanottaneet niita. Kaistansisaisten suurten hairididen lahteet voivat
aiheuttaa yhteyden hitautta, vaikeuksia laitteiden yhdistamisessa tai seka etta. Jos havaitset mité tahansa naista ongelmista,
sinun voi olla tarpeen pienentaa viestintalaitteiden valista etdisyytta. Katso lisatietoja yhteysongelmien ratkaisemisesta tdman
oppaan “Langattomien laitteiden vélillé iimenevien ongelmien vianméaéritys” -kohdasta.

Ajoitus

Kun kayttja aloittaa tiedonsiirtoistunnon, jérjestelma vastaa tyypillisesti 1-6 sekunnissa. Tyypillinen 1&pi kulkevien tietojen maara
aktiivisen ohjelmointi-istunnon aikana on yli 10 kbs.
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Langattomien laitteiden valilla iimenevien ongelmien vianmaaritys

Muut langattomat ja radiotaajuustekniikkaan perustuvat laitteet, joita kaytetdan samankaltaisen radiotaajuuskaistan lahella,
voivat heikentaa Vercise Genus DBS -jarjestelman kantavuutta ja vastaanottavaisuutta. Jos havaitset ongelmia kauko-ohjaimen
ja stimulaattorin valisen langattoman yhteyden toiminnassa, yrita korjata ongelma seuraavien ohjeiden mukaisesti;

+ Pienennd ndiden kahden laitteen valista etéisyyttd, jos mahdollista.

+ Varmista, ettei viestintalaitteiden valissa ole esineita.

+ Siirra viestintalaitteita poispain muista laitteistoista tai laitteista, jotka voivat olla hairidn lahteena, kuten
Wi-Fi-reitittimista, langattomista puhelimista, langattomista Bluetooth-suoratoistolaitteista, itkuhalyttimista ja
mikroaaltouuneista.
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Langattoman yhteyden suojaus

Vercise Genus DBS -jarjestelmé kayttaa Bluetooth Low Energy -teknologiaa tiedonsiirtoon. Vercise Genus DBS -jarjestelméan
tukemat laitteet kayttavat seuraavia Bluetooth Low Energy -turvaominaisuuksia:

+ LE Privacy

+ LE Secure Connections

Lisaksi Vercise Genus DBS -jarjestelma kéyttda omistusoikeudellista varmennusta ja salausta, joka tukee seuraavia:

+ Terveydenhuollon ammattilaisen kaynnistdmat varmennetut yhdistamissekvenssit

* Yhteyden muodostaminen vasta, kun varmennussekvenssi on onnistunut

+ Validoidun ja salatun tiedonsiirtolinkin luominen jokaisen yhteyden muodostamisen aikana aiemmin yhdistettyyn
laitteeseen.

Ylimaarainen sovellustasoinen varmennus ja salaus takaavat, etté vain valtuutetut Boston Scientific -laitteet voivat muodostaa
tiedonsiirtoyhteyden stimulaattorin kanssa.
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Rajoitettu takuu

Implantoitava pulssigeneraattori

Ladattava implantoitava pulssigeneraattori (IPG)

Boston Scientific Corporation takaa potilaalle, joka saa implantoitavan ladattavan pulssigeneraattorin (tunnetaan nimella
ladattava IPG), ettd ladattava IPG on virheetdn materiaalin ja valmistuksen osalta viiden (5) vuoden ajan siité, kun ladattava
IPG implantoidaan potilaaseen. Tama takuu myonnetaan vain sille potilaalle, johon ladattava IPG implantoidaan, eiké kellek&én
muulle henkillle tai yhteisélle. Tama takuu ei koske johtimia, jatkojohtimia tai kirurgisia lisdvarusteita, joita kaytetaan ladattavan
IPG:n kanssa.

Tama rajoitettu takuu kattaa ladattavan IPG:n, joka lakkaa toimimasta ohjearvojen mukaisesti viiden (5) vuoden kuluessa sen
implantointipdivamaarasta. Boston Scientificin vastuu tdman takuun osalta rajoittuu seuraaviin: (a) ladattavan IPG:n vaihtaminen
toiminnollisesti vastaavaan Boston Scientificin valmistamaan ladattavaan IPG:hen tai (b) uuden IPG:n ostamiseen annettava
hyvitys. Takuusumma lasketaan kayttaen vahiten kalliin laitteen hintaa (alkuperainen verrattuna vaihtolaitteeseen). Taman
rajoitetun takuun perusteella ei myénneta mitdan muita korvauksia. Vaihdettavan ladattavan IPG:n rajoitettu takuu on voimassa
vain viisi vuotta siita, kun alkuperainen ladattava IPG implantoitiin kirurgisesti.

Huomautus: Ladattavan IPG:n pariston kesto voi vaihdella useiden tekijéiden mukaan. Tésté syysta tdmé takuu ei koske
ladattavan IPG:n pariston kestoa, ellei pariston tyhjentyminen aiheudu valmistus- tai materiaaliviasta. Pariston
kéyttoikaan vaikuttavat stimulaation asetukset ja olosuhteet.

Taman rajoitetun takuun puitteissa esitettyihin vaateisiin patevat seuraavat lisdehdot ja -rajoitukset:
1. Tuotteen rekisterdintikortti on taytettava ja palautettava Boston Scientificille 30 vuorokauden kuluessa leikkauksesta.
2. Ladattava IPG on implantoitava ennen "Viimeinen kayttopaiva” -paivamaaraa.
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3. Boston Scientificin on vahvistettava ladattavan IPG:n vikaantuminen.

4. Ladattava IPG on palautettava Boston Scientificille (tai Boston Scientificin valtuuttamalle edustajalle) 30 vuorokauden
kuluessa sen vikaantumisesta. Kyseinen ladattava IPG siirtyy Boston Scientificin omaisuudeksi.

5. Rajoitettu takuu ei koske vikaantumista, jonka syyna on jokin seuraavista:
(@). Tulipalo, tulva, salamanisku, luonnononnettomuus, vesivahinko tai muu luonnononnettomuus

(b). Onnettomuus, vaarinkayttd, huolimattomuus tai se, ettei asiakas kayta ladattavaa IPG:ta valmistajan antamien
ohjeiden mukaisesti

(c). Potilaan tai valtuuttamattoman kolmannen osapuolen valtuuttamattomat yritykset korjata, huoltaa tai muuttaa
ladattavaa IPG:t4 tai

(d). Laitteiden, jotka eivat olet Boston Scientificin toimittamia tai erikseen valtuuttamia, liittdminen ladattavaan IPG:hen.

Tama rajoitettu takuu on ainoa ladattavalle IPG:lle myonnettava takuu, ja Boston Scientific kiistaa erikseen kaikki muut
suorat tai epasuorat takuut, mukaan lukien kaupattavuutta tai tiettyyn kéyttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut.

Taman rajoitetun takuun perusteella Boston Scientificin ainoa vastuu on ladattavan IPG:n vaihtaminen toiminnallisesti
vastaavaan Boston Scientificin valmistamaan ladattavaan IPG:hen, eika Boston Scientific vastaa mistdan muista vahingoista
(suorista, epasuorista, valillisista tai satunnaisista), joita ladattava IPG saattaa aiheuttaa huolimatta siitd, perustuuko vaade
takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun oikeusteoriaan.

Boston Scientific ei ota vastuuta uudelleenkaytetyisté, -kasitellyisté tai -steriloiduista instrumenteista eiké anna
sellaisille instrumenteille mitddn nimenomaisia tai epasuoria takuita, mukaan lukien muun muassa kauppakelpoisuutta
tai tiettyyn kayttétarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut.
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Ei-ladattava implantoitava pulssigeneraattori (IPG)

Boston Scientific Corporation takaa potilaalle, joka saa implantoitavan ei-ladattavan pulssigeneraattorin (jota kutsutaan ei-
ladattavaksi IPG:ksi), etta ei-ladattavassa IPG:ssa ei ole materiaali- tai valmistusvikoja kahden (2) vuoden kuluessa ei-ladattavan
IPG:n kirurgisesta implantoinnista. Tama takuu myonnetaan vain sille potilaalle, johon ei-ladattava IPG implantoidaan, eiké
kellekaan muulle henkildlle tai yhteisolle. Tama takuu ei koske johtimia, johtimien jatkeita tai kirurgisia lisvarusteita, joita
kaytetaan ei-ladattavan IPG:n kanssa.

Tama rajoitettu takuu kattaa ei-ladattavan IPG:n, joka lakkaa toimimasta normaaleissa rajoissa kahden (2) vuoden kuluessa
sen implantoinnista. Boston Scientificin vastuu tdman takuun osalta rajoittuu seuraaviin: (a) ei-ladattavan IPG:n vaihtaminen
toiminnallisesti vastaavaan Boston Scientificin valmistamaan ei-ladattavaan IPG:hen tai (b) hyvitys uuden IPG:n ostoa varten.
Takuusumma lasketaan kayttaen vahiten kalliin laitteen hintaa (alkuperainen verrattuna vaihtolaitteeseen). Taman rajoitetun
takuun perusteella ei mydnneta mitaan muita korvauksia. Ei-ladattavan vaihto-IPG:n rajoitettu takuu on voimassa vain kaksi
vuotta siita, kun alkuperéinen ei-ladattava IPG implantoitiin kirurgisesti.

Huomautus: Ei-ladattavan IPG:n pariston kesto voi vaihdella useiden tekijéiden mukaan. Tasta syysté tdma takuu ei koske
ei-ladattavan IPG:n pariston kestoa, ellei pariston tyhjentyminen aiheudu valmistus- tai materiaaliviasta. Pariston
kéyttoikaén vaikuttavat stimulaation asetukset ja olosuhteet.

Taman rajoitetun takuun puitteissa esitettyihin vaateisiin patevat seuraavat lisdehdot ja -rajoitukset:

1. Tuotteen rekisterdintikortti on taytettava ja palautettava Boston Scientificille 30 vuorokauden kuluessa leikkauksesta.
2. Ei-ladattava IPG on implantoitava ennen "Viimeinen kayttdpaiva” -paivamaaraa.

3. Boston Scientificin on vahvistettava ei-ladattavan IPG:n vikaantuminen.
4

Vikaantunut ei-ladattavan IPG on palautettava Boston Scientificille (tai Boston Scientificin valtuuttamalle edustajalle)
30 vuorokauden kuluessa sen vikaantumisesta. Kyseinen ei-ladattava IPG siirtyy Boston Scientificin omaisuudeksi.
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5. Rajoitettu takuu ei koske vikaantumista, jonka syyna on jokin seuraavista:
(a). Tulipalo, tulva, salamanisku, luonnononnettomuus, vesivahinko tai muu luonnononnettomuus

(b). Onnettomuus, vaarinkaytto, huolimattomuus tai se, ettei asiakas kayta ei-ladattavaa IPG:t& valmistajan antamien
ohjeiden mukaisesti

(c). Potilaan tai valtuuttamattoman kolmannen osapuolen valtuuttamattomat yritykset korjata, huoltaa tai muuttaa ei-
ladattavaa IPG:ta tai

(d). Laitteiden, jotka eivat ole Boston Scientificin toimittamia tai erikseen valtuuttamia, liittdminen ei-ladattavaan IPG:hen.

Tama rajoitettu takuu on ainoa ei-ladattavalle IPG:lle myonnettéva takuu, ja Boston Scientific kiistaa erikseen kaikki
muut suorat tai epasuorat takuut, mukaan lukien kaupattavuutta tai tiettyyn kayttotarkoitukseen sopivuutta koskevat
takuut.

Taman rajoitetun takuun perusteella Boston Scientificin ainoa vastuu on ei-ladattavan IPG:n vaihtaminen toiminnallisesti
vastaavaan Boston Scientificin valmistamaan ei-ladattavaan IPG:hen, eika Boston Scientific vastaa mistd&n muista vahingoista
(suorista, epasuorista, valillisista tai satunnaisista), joita ei-ladattava IPG saattaa aiheuttaa, huolimatta siitd, perustuuko vaade
takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun oikeusteoriaan.

Boston Scientific ei ota vastuuta uudelleenkaytetyista, -kasitellyista tai -steriloiduista instrumenteista eikd anna
sellaisille instrumenteille mitddn nimenomaisia tai epasuoria takuita, mukaan lukien muun muassa kauppakelpoisuutta
tai tiettyyn kayttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut.
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Ulkoiset osat
Boston Scientific takaa potilaalle, ettd kauko-ohjainlaite ja latausjarjestelma ovat virheettémia valmistuksen ja materiaalin osalta
yhden (1) vuoden ajan ostopaivamaarasta.

Jos kauko-ohjainlaite tai latausjérjestelman osa lakkaa toimimasta ohjearvojen mukaisesti yhden vuoden kuluessa
ostopdivamaarasta, Boston Scientific korvaa laitteen tai osan toiminnallisesti vastaavalla Boston Scientificin valmistamalla
laitteella tai osalla. Taman rajoitetun takuun perusteella ei mydnneta mitdan muita korvauksia. Vaihdetun laitteen tai osan
rajoitettu takuu on voimassa vain vuoden ostopaivamaarasta lukien. Taman rajoitetun takuun puitteissa esitettyihin vaateisiin
patevat seuraavat lisdehdot ja -rajoitukset:

1. Tuotteen rekisterdintikortti on taytettava ja palautettava hoitohenkildkunnalle 30 vuorokauden kuluessa ostopédivdmaarasta.
2. Boston Scientificin on vahvistettava laitteen tai osan vika.

3. Vikaantunut laite tai osa on palautettava terveydenhuollon ammattilaiselle 30 vuorokauden kuluessa vikaantumisesta.
Kyseinen laite tai osa on sen jalkeen Boston Scientificin omaisuutta.

4. Tama rajoitettu takuu ei koske vikaantumista, jonka syyna on jokin seuraavista:
(@). Tulipalo, tulva, salamanisku, luonnononnettomuus, vesivahinko tai muu luonnononnettomuus

(b). Onnettomuus, vaarinkayttd, huolimattomuus tai se, ettei asiakas kéyta laitetta tai osaa valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti

(c). Potilaan tai valtuuttamattoman kolmannen osapuolen valtuuttamattomat yritykset korjata, huoltaa tai muuttaa laitetta tai
osaa tai

(d). Laitteiden, jotka eivat ole Boston Scientificin toimittamia tai erikseen valtuuttamia, liittiminen laitteeseen tai osaan.
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Tama rajoitettu takuu on ainoa laitteelle tai osalle myonnettava takuu ja Boston Scientific kiistaa erikseen kaikki muut
suorat tai epasuorat takuut, mukaan lukien kaupattavuutta tai tiettyyn kéyttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut.

Taman rajoitetun takuun perusteella Boston Scientificin ainoa vastuu on laitteen tai osan vaihtaminen toiminnallisesti vastaavaan
Boston Scientificin valmistamaan laitteeseen tai osaan eikd Boston Scientific vastaa mistaan muista vahingoista (suorista,
epasuorista, valillisista tai satunnaisista), joita laite tai osa saattaa aiheuttaa huolimatta siita, perustuuko vaade takuuseen,
sopimukseen tai muuhun seikkaan.
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Sanasto

Aivon syvien osien stimulointi (DBS). Menetelma,
jolla s&hkaisia pulsseja siirrettdan aivoihin erilaisten
hairididen hoitamiseksi.

DBS-johdin. Eristetty johdin, joka antaa sahkdisia
stimulointipulsseja stimulaattorista aivoihin.

Diatermia. Hoitotoimenpide, jolla kehon kudosta Iammitetd&n
suuritaajuisella sdhkdmagneettisella virralla tai
ultradénella.

Ei-ladattava stimulaattori. Stimulaattorin paristo, jota ei voi

ladata. Kun paristo tyhjentyy, se on vaihdettava, jotta
stimulointi voi jatkua.

Haittavaikutus. Epatoivottu vaikutus.

Horrostila. Ladattavan stimulaattorin tila, jossa pariston

varaustaso on liian alhainen stimulaation suorittamiseen.
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Implantoitava kardioversiodefibrillaattori (ICD).
Pieni implantoitava laite, jota k&ytetaan &killisen
sydanpysahdyksen hoitamiseen ja normaalin sykkeen
palauttamiseen.

Kauko-ohijain. Paristoilla toimiva kddessa pidettava
ohjelmointilaite, jolla sd&detaan sahkdstimulaatiota.

Koskettimet. Metalliset DBS-johtimet, jotka toimittavat
sahkaiset stimulointipulssit aivoihin.

Ladattava stimulaattori. Stimulaattori, jossa on ladattava

paristo. Kun paristo tyhjentyy, se on ladattava, jotta
stimulointi voi jatkua.

Lapivalaisu. Leikkauksen aikana kaytettava
rontgentoimenpide.

Latausjarjestelma. Latausjarjestelmaa kaytetaan ladattavien
DBS-stimulaattoreiden pariston lataamiseen.

Latauskappale. Lisavaruste, joka pita4 laturin ladattavien
stimulaattoreiden paalla asianmukaista latausta varten.



Sanasto

Latausvaélike. Materiaalikappale, joka voidaan
terveydenhuollon ammattilaisen niin maaratessa asettaa
laturin taakse, latauskappaleen tai latausvyon taskuun.

Latausvyo. Lisavaruste, joka pitaa laturin ladattavien
stimulaattoreiden paalla asianmukaista latausta varten.

Laturi. Kannettava laite, jolla ladataan implantoitujen
ladattavien stimulaattoreiden paristo.

Lepotila. Aikakatkaisuaika, jonka aikana kauko-ohjainta ei
kayteta.

Liimalappu. Ei-reaktiivinen iholla kaytettéva limalappu, joka
on suunniteltu kiinnittdmaan laturi valiaikaisesti ihoon
stimulaattorin asetuskohdan paalle.

Magneettiresonanssikuvaus (MRI). Toimenpide, joka
kéyttdd magneettikenttia ja radioaaltoja kuvien
muodostamiseksi kehon sisaisista alueista.

Merkkivalo. Laturin merkkivalo, joka kertoo laturin tilan
(koskee vain ladattavien DBS-stimulaattoreiden
kayttoa).

Ohjauspainikkeet. Kauko-ohjaimessa olevat painikkeet,
joita kaytetdan stimulointiasetusten saatdmiseen.

Ohjelma: Parametrijoukko, joka maérittaa stimuloinnin
toiminnan.

Parestesia. Kutinan tunne.
Paristo. Stimulaattorin virtaldhde.

Potilaan tunnistekortti. Lompakkoon sopiva kortti, jossa on
ilmoitettu potilaan ja 14&karin nimet seka implantoidun
stimulaattorin malli- ja sarjanumerot.

Sahkomagneettiset hairiot. Mika tahansa
sahkdmagneettinen tapahtuma, joka voi heikentaa
DBS-laitteen tai jarjestelmén suorituskykya.

Sahkomagneettiset hairiot. Siirtokanavan tai -jarjestelman
heikentynyt suorituskyky, jonka aiheuttaja on
sahkémagneettinen hairio.

Sahkoéstimulointi. DBS-stimulaattorin luomat sahkopulssit.
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Stimulaattori. Laite, jolla [ahetetdan sihkdpulsseja
aivoihin. Stimulaattoria kutsutaan myés paristoksi
tai implantoitavaksi pulssigeneraattoriksi.

Stimulointi. Aivoihin kaytetyt alhaisen tason séhképulssit.

Sydantahdistin. Pieni implantoitava laite, jolla hallitaan
sydamen rytmia.

Taso. Kauko-ohjaimen naytdssa kaytettdva termi, joka kuvaa
amplitudia tai stimuloinnin voimakkuutta.

Tietokonekerroskuvaukset (TT tai CAT). Toimenpiteita,
jotka luovat kolmiulotteisen kuvan aivoista tai muusta
kehon osasta.

Tukiasema. Pidike/virtaldhde, joka tukee laturia ja pitda sen
valmiina implantin pariston lataamiseen (koskee vain
ladattavien DBS-stimulaattoreiden kaytt6a).

Ultra@éni. Toimenpide, joka kayttaa korkean taajuuden
&éniaaltoja kehon sisdisten rakenteiden kuvaamiseen.

Valinnainen vaihtotila. Boston Scientificin ei-ladattavan
stimulaattorin tila, kun stimulaattorin pariston kayttoika
on paattyméassa.
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Varoitus. Mahdollinen vaara, joista tulee olla tietoinen
vakavien, mahdollisesti loukkaantumiseen tai
kuolemaan johtavien tilanteiden valttamiseksi.

Varotoimi. Yleisesti ottaen tilanteet, joista sinun tulee olla
tietoinen, jotta voit valttdd mahdollisesti epatoivotut
stimulaatiovaikutukset ja/tai Vercise Genus DBS
-jérjestelman vauriot.

Vasta-aihe. Tilanne, jossa Vercise Genus DBS -jarjestelmaa
ei tulisi kayttaa, koska vaarat ovat suuremmat kuin
mahdollinen hy6ty.

Vastapaino. Latauskappaleeseen laturin vastakkaiselle
puolelle sijoitettava laite, joka tasapainottaa
latauskappaletta (koskee vain ladattavien DBS-
stimulaattoreiden kayttoa).

Viilto. Ihoon teht&va pieni kirurginen aukko.



Tekninen tuki

Tekninen tuki

Sisapuolella ei ole kayttajan huollettavissa olevia osia. Jos sinulla on jokin tietty kysymys tai ongelma, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen. Jos sinun tarvitsee ottaa yhteyttd Boston Scientificiin mista tahansa muusta syysta, kayta
yhteydenotossa oman maasi alla olevasta luettelosta I0ytyvia yhteystietoja.

Argentiina Chile

Puh: +5411 4896 8556 Faksi: +5411 4896 8550 Puh: +562 445 4904 Faksi: +562 445 4915
Australia ja Uusi-Seelanti Kiina - Peking

Puh: 1800 676 133 Faksi: 1800 836 666 Puh: +86 10 8525 1588 Faksi: +86 10 8525 1566
Itavalta Kiina - Guangzhou

Puh: +43 160 810 Faksi: +43 160 810 60 Puh: +86 20 8767 9791 Faksi: +86 20 8767 9789
Balkanin maat Kiina - Shanghai

Puh: 0030 210 95 37 890 Faksi: 0030 210 95 79 836 Puh: +86 21 6391 5600 Faksi: +86 21 6391 5100
Belgia Kolumbia

Puh: 080094 494 Faksi: 080093 343 Puh: +57 1629 5045 Faksi: +57 1629 5082
Brasilia TSekin tasavalta

Puh: +55 11 5853 2244 Faksi: +55 11 5853 2663 Puh: +420 2 3536 2911 Faksi: +420 2 3536 4334
Bulgaria Tanska

Puh: +359 2 986 50 48 Faksi: +359 2 986 57 09 Puh: 80 30 80 02 Faksi: 80 30 80 05

Kanada Suomi

Puh: +1 888 359 9691 Faksi: +1 888 575 7396 Puh: 020 762 88 82 Faksi: 020 762 88 83
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Ranska

Puh: +33 (0) 139 30 97 00 Faksi: +33 (0) 1 39 30 97 99

Saksa

Puh: 0800 072 3301 Faksi: 0800 072 3319
Kreikka

Puh: +30 210 95 42401 Faksi: +30 210 95 42420
Hongkong

Puh: +852 2960 7100 Faksi: +852 2563 5276
Unkari

Puh: +36 1 456 30 40 Faksi: +36 1 456 30 41

Intia - Bangalore

Puh: +91 80 5112 1104/5 Faksi: +91 80 5112 1106
Intia - Chennai

Puh: +91 44 2648 0318 Faksi: +91 44 2641 4695
Intia - Delhi

Puh: +91 11 2618 0445/6 Faksi: +91 11 2618 1024
Intia - Mumbai

Puh: +91 22 5677 8844 Faksi: +91 22 2617 2783
ltalia

Puh: +39 010 60 60 1 Faksi: +39 010 60 60 200
Korea

Puh: +82 2 3476 2121 Faksi: +82 2 3476 1776
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Malesia

Puh: +60 3 7957 4266 Faksi: +60 3 7957 4866
Meksiko

Puh: +52 55 5687 63 90 Faksi: +52 55 5687 62 28
Lahi-itd/Persianlahti/Pohjois-Afrikka

Puh: +961 1 805 282 Faksi: +961 1 805 445
Alankomaat

Puh:+31 30 602 5555 Faksi: +31 30 602 5560
Norja

Puh: 800 104 04 Faksi: 800 101 90

Filippiinit

Puh: +63 2 687 3239 Faksi: +63 2 687 3047
Puola

Puh: +48 22 435 1414 Faksi: +48 22 435 1410
Portugali

Puh: +351 21 3801243 Faksi: +351 21 3801240
Singapore

Puh: +65 6418 8888 Faksi: +65 6418 8899
Etela-Afrikka

Puh: +27 11 840 8600 Faksi: +27 11 463 6077
Espanja

Puh: +34 901 11 12 15 Faksi: +34 902 26 78 66
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Ruotsi

Puh: 020 65 25 30 Faksi: 020 55 25 35

Sveitsi

Puh: 0800 826 786 Faksi: 0800 826 787

Taiwan

Puh: +886 2 2747 7278 Faksi: +886 2 2747 7270
Thaimaa

Puh: +66 2 2654 3810 Faksi: +66 2 2654 3818
Turkki - Istanbul

Puh: +90 216 464 3666 Faksi: +90 216 464 3677
Uruguay

Puh: +59 82 900 6212 Faksi: +59 82 900 6212
Yhdistynyt kuningaskunta ja Irlanti

Puh: +44 844 800 4512 Faksi: +44 844 800 4513
Venezuela

Puh: +58 212 959 8106 Faksi: +58 212 959 5328

Huomautus: Puhelin- ja faksinumerot saattavat
muuttua. Katso uusimmat yhteystiedot
verkkosivustostamme osoitteessa
http://www.bostonscientific-international.com/
tai kirjoita seuraavaan osoitteeseen:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
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Sa anvander du den har anvéndarhandboken
Denna handbok innehaller information om Vercise Genus™ Boston Scientific Deep Brain Stimulation-systemet (DBS).
Las alla anvisningar noga innan du anvander Vercise Genus™ DBS System-systemet. Se handboken for fiérrkontrollen

och Handboken for Vercise DBS-laddaren for ytterligare instruktioner och information om Vercise Genus DBS-systemet.
Se dokumentet Mérkningssymboler fr en forklaring till markningssymboler.

Referenser ill laddningssystem eller laddningsprocesser ar endast tillampliga nar du anvander en laddbar DBS-stimulator.

Garantier

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

lllustrationerna ar endast avsedda som exempel.

Varumarken

Alla varumarken tillhdr respektive &gare.

Varumérket och logon fér Bluetooth® &r registrerade varuméarken som tillhér Bluetooth SIG, Inc. och all anvandning av sadana
mérken av Boston Scientific Neuromodulation Corporation sker med licens.

Kontakta Boston Scientific

Se avsnittet “Teknisk support”i denna bruksanvisning om du behdver kontakta Boston Scientific.

Identifieringskort

Efter operation ska du kontrollera att du har fatt ett patientidentifieringskort. Om du inte har fatt ett patientidentifieringskort ska
du kontakta Teknisk Support.
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VIKTIG KONTAKTINFORMATION

For att latt fa hjalp, skriv ned kontaktinformationen for ansvarig sjukvardspersonal nedan:

Neurokirurg

Neurolog

Vardgivare
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Information for patienter, familjemedlemmar och vardgivare

+ Boston Scientific rekommenderar att du laser hela den har patienthandboken. Det ar inte sakert att borja anvanda
produkten innan du har Iast hela handboken. Kontakta ansvarig sjukvardspersonal om du har nagra fragor om
informationen i den har handboken.

* Informera alltid ansvarig sjukvardspersonal om att du har en hjarnstimulerande enhet implanterad.
Om sjukvardspersonalen har fragor om DBS-systemet kan de kontakta Boston Scientifics tekniska support.
Kontaktlistan for din region hittar du i slutet av handboken.

+ Kontakta ansvarig sjukvardspersonal om du har nagra fragor om DBS-behandlingen. Vid nédfall ska du ringa 1-1-2
eller lokalt larmnummer.

Vercise Genus™ Information for patienter
92366232-04 154 av 203



Innehallsforteckning

INEANING....cicciii i ————————————— 157
Avsedd anvandning/indikationer for anVANANING...........cviiiiiee e 158
BeSKIVNING @V SYSTEMEL ...t 159
Information om stimulatorns laddbara Datteri............coveeerrice e 161
Information om stimulatorer med icke laddbart batteri ..o 163

SakerhetSinformation............oececrrnnnrscs s 165
Kontraindikationer (Nar Vercise Genus DBS-systemet inte bor anvandas) ............ccccevevivecceeiiccreeennns 165
VAIMINGAT ... 166
FOrSIKHGNEISMALL........c..oecveiceeicc bbbttt bbb bbbt 172
KOMPIKALONET ......coveeiiiceete ettt b ettt e bt b s s 179

Elektromagnetisk kompatibilitet ............cccovrimmmm s ————— 182
EN 60601-1-2 klassificeringSinformation.............cceeirreeseese s 182
Meddelande till anvandaren enligt gallande radiostérningsspecifikationer for Industry Canada.................... 187
TelemetriinfOrMAtioN ........ccciiccc e 188
Felsokning vid problem med tradlos kompatibilitet ...............ccevieiiiciciccecccece e, 190
TrAAIOS SAKEINEL.......oveciecvceice ettt bbbttt 191

Vercise Genus™ Information for patienter
92366232-04 155 av 203



H

Vercise Genus™ Information for patienter

Begransad garanti..........cueererensnnrnenenssrsessse s 192
IMplanterbar PUISGENEIALON .........cvoviieeirsi sttt bbb sesennrenas 192
EXTEIN UITUSINING ... 196
L0 1T - T 198
TEKNiSK SUPPOIT ... e e 201

Vercise Genus™ Information for patienter
92366232-04 156 av 203



Inledning

Inledning

Boston Scientific Vercise Genus DBS-systemet &r en reversibel
behandling dar hjarnans strukturer stimuleras med sma
elektriska pulser (Figur 1). Vercise Genus DBS-systemet
innehéller antingen en laddbar eller en ej laddbar stimulator.

Obs! Vissa patienter kan ha en stimulator som implanteras
i buken.

i

Figur 1. lllustration av det implanterade DBS-systemet
(brostkorgsomradet)
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Avsedd anvandning/indikationer for anvandning
Vercise Genus DBS-systemet ar indikerat for anvandning i foljande:
+ En-eller tvasidig stimulering av nucleus subthalamicus (STN) eller det inre bleka klotet (GPi) for levodopa-responsiv

Parkinsons sjukdom som inte &r korrekt kontrollerad med lakemedel.

+ En- eller tvasidig stimulering av nucleus subthalamicus (STN) eller det inre bleka klotet (GPi) for behandling av
svarbehandlad priméar och sekundar dystoni hos personer som ar 7 &r eller ldre.

+  Stimulering av talamus fér suppression av tremor som inte ar tillrackligt kontrollerad av Iakemedel hos patienter som
har diagnostiserats med Essentiell tremor eller Parkinsons sjukdom.
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Beskrivning av systemet

Vercise Genus DBS-systemet bestar av bade implanterbara och icke implanterbara komponenter. Det finns tre huvudsakliga
implanterbara komponenter:

DBS-elektroder: DBS-elektroder &r tunna, isolerade ledningar som levererar elektriska pulser till hjarnan.
DBS-elektrodernas stérsta del implanteras under skalpen och den andra &nden av elektroden ansluts till
DBS-férlangningen, vanligtvis bakom drat.

DBS-elektrodfdrlangningar: Elektrodfériangningarna &r tunna, isolerade ledningar som ansluter elektroderna till
stimulatorn. Ena &nden av elektrodforiangningen ansluts till elektroden, vanligtvis bakom 6rat, och den andra @nden
ansluts till stimulatorn. Elektrodfdriangningen éverfor den elektriska simuleringen fran stimulatorn till elektroden.

Stimulator: Stimulatorn skickar sma elektriska pulser till polerna i &nden av DBS-elektroden, som &r implanterade
i hjarnan for att skapa stimulering i hjarnan. Stimulatorn kan placeras under huden pa brostet eller kring buken.
Efter en DBS-operation justerar vardpersonalen instaliningarna for din stimulator.

Stimulatorn innehaller antingen ett laddbart eller ett icke laddbart batteri som férser DBS-systemet med strom.
Om du anvander en stimulator med ett laddbart batteri kan du ladda batteriet med hjalp av ett DBS-laddningssystem.
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Vercise Genus DBS-systemet har tva huvudsakliga icke implanterbara komponenter:

« Fjarrkontroll: Fjarrkontrollen &r en handhallen programmeringsenhet som anvands for att styra stimulatorn.
* Laddningssystem: Laddningssystemet anvands for att ladda det laddbara batteriet i DBS-stimulatorer.

For att du ska fa ut sa mycket som mdjligt av ditt Vercise Genus DBS-system ar det viktigt att du lar dig foljande:

+ Leva sakert med Vercise Genus DBS-systemet.

+ Anvénda fijarrkontrollen.

+ Anvénda laddningssystemet for att ladda stimulatorn, om du anvander en laddbar DBS-stimulator.
Obs! Vercise Genus DBS-systemets komponenter &r inte tillverkade i naturligt latex.
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Information om stimulatorns laddbara batteri

For information om hur du laddar stimulatorn, se handboken for laddaren. For information om hur du kontrollerar status for
stimulatorbatteriet och batterimeddelanden, se handboken fér fiérrkontrollen.

Stimulatorns batteri

Det laddbara stimulatorbatteriet bor fungera under minst fem ar. | manga fall kan stimulatorbatteriet fungera under minst 25 ar.
Batteritiden beror pa stimuleringsinstaliningarna och andra férhallanden.

Uppskattad laddningstid

Boston Scientific rekommenderar ett laddningsschema som &r anpassat till ditt schema och din livsstil samtidigt som det
bibehaller tillracklig laddning for att driva stimuleringen. Laddningen tar ca 5 till 30 minuter per dag, eller kan géras med en
regelbunden laddning pa 30 minuter till 4 timmar varje eller varannan vecka, men laddningsrutinen kan variera beroende pa dina
stimuleringsparametrar. Hogeffektsanvandare kommer att behéva mer frekvent laddning. Nar patientens laddningsrutin utformas
ska man hitta ratt balans mellan féljande:

+  Hur mycket effekt erfordras for att man ska uppleva en effektiv behandling

+  Hur ofta du vill ladda.

* Hur lang tid du vill ladda.

¢ Hur du vill hantera ditt personliga schema
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Vercise Genus DBS-systemets programmeringsmjukvara ger din sjukvardspersonal en konservativ rekommendation for hur ofta
det bor laddas. Denna uppskattning ar baserad pa 24 timmar per dag, 7 dagar per vecka vid den forinstéllda stimuleringsnivan.
Du kan folja dessa rekommendationer men du och sjukvardspersonalen kan aven utveckla en lamplig laddningsrutin som &r
anpassad efter ditt schema.

Ténk pa att om du inte laddar din stimulator innan den stélls i vilolaget kommer stimuleringen att avbrytas tills du laddar
stimulatorn igen. Utveckla en laddningsrutin som du trivs med och det kommer att hjélpa dig att undvika avbrott i stimuleringen
pa grund av ett tomt batteri.

Efter ndgra ars anvandning kan stimulatorn krava laddning med kortare mellanrum. Stimulatorn maste bytas ut nar stimuleringen
inte langre kan bibehallas med rutinmassig laddning.
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Information om stimulatorer med icke laddbart batteri

For information om hur du kontrollerar status for stimulatorbatteriet och batterimeddelanden, se handboken fér fidrrkontrollen.

Stimulatorns batteri
Icke laddbara stimulatorbatteriers livslangd beror pa féljande faktorer:

+ Programmerade parametrar

+  Systemimpedans

+ Antal timmar per dag av stimulering

+  Andringar av stimuleringen utférda av patienten

For ytterligare information om hur du berdknar det icke laddbara batteriets livslangd, kontakta ansvarig vardpersonal.
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Elektivt utbyte

Nar den implanterade ej laddbara stimulatorn narmar sig slutet pa batterilivet forsatts stimulatorn i laget Elektivt utbyte.
Meddelandet for Indikator for elektivt (ERI) utbyte visas pa fjarrkontrollen. Kontakta ansvarig sjukvardspersonal betréffande
ERI-meddelandet.

Stimulatorn ger stimulering under ERI-perioden. Om stimulatorn inte byts ut kan detta dock leda ill nedsatt
programmeringsférmaga, begransad kommunikation med stimulatorn och att stimulatorn slutar fungera. Andringar av
stimuleringen som gérs kommer inte att sparas och stimuleringen kommer att upphdra inom kort. Batterier som har varat i

12 manader eller mer utan att forsattas i ERI-ldge har minst 4 veckor kvar tills det nar slutet av batteritiden efter det har forséatts
i ERI-laget. Stimulatorn maste bytas ut for att stimuleringen ska kunna aterupptas. Kirurgi kravs for att ersatta den implanterade
icke laddbara stimulatorn, &ven om elektroder kan forbli pa plats medan stimulatorn byts ut.

Service inte langre tillganglig (batteriet ar slut)

Nar stimulatorbatteriet &r helt tomt kommer indikatorn for slutet pa anvéndningsléangden (EOS) visas pa fjérrkontrollen.
Stimulering &r inte tillgangligt. Kirurgi krévs for att ersatta den implanterade icke laddbara stimulatorn sa att stimuleringen
kan fortsatta.
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Sakerhetsinformation

Kontraindikationer (Nar Vercise Genus DBS-systemet inte bor anvandas)

Vercise Genus DBS-systemet rekommenderas inte for patienter som har foljande medicinska tillstand eller som kommer att
genomga fdljande ingrepp:

+ Diatermi: Du ska inte genomgéa nagon form av diatermi som antingen behandling av ett medicinskt tillstand eller som
en del av en kirurgisk procedur. Den energi som genereras av diatermi kan dverforas till Vercise Genus DBS-systemet
och orsaka vavnadsskada i hjarnan, vilket kan resultera i allvarlig skada eller dodsfall. Anvéndning av kortvags-,
mikrovags- och/eller terapeutisk ultraljudsdiatermi nar Vercise Genus DBS-systemet ar implanterat kan resultera
i allvarlig personskada eller dodsfall.

+ Patient saknar tillrdckliga formagor: Om patienten inte kan anvanda fjérrkontrollen och laddningssystemet
(beroende pa vad som ar aktuellt) pa ratt satt bor han eller hon inte f& Vercise Genus DBS-systemet implanterat.

+ Patienter som inte ar ldimpade for kirurgi: Vercise Genus DBS-systemet rekommenderas inte for patienter som utgér
hdg kirurgisk risk.
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Varningar

Bilar och utrustning

Var forsiktig nar du kor bil, andra motorfordon eller potentiellt farliga maskiner/utrustning efter du har fatt Vercise Genus
DBS-systemet. Undvik aktiviteter som vore farliga om behandlade symptom skulle atervénda. Undvik atgérder som orsakar
att stimuleringséndringar uppstar. Nedsatt kérformaga och hogre risk for olyckor har tidigare rapporterats for patienter med
Parkinsons sjukdom.

Om Vercise Genus DBS-systemet avbryter behandlingen av nagon orsak medan du kér bil, annat motorfordon eller potentiellt
farliga maskiner/utrustning, okar risken for att du eller andra skadas eller dédas.

Elektromagnetisk storning

Starka elektromagnetiska félt kan eventuellt stinga av stimulatorn, orsaka tillfalliga, oforutségbara andringar i stimuleringen eller
stdra kontakten med fjarrkontrollen. Om ett elektromagnetiskt falt ar tillrackligt starkt for att stanga av stimulatorn, ar detta tillfalligt
och stimuleringen kan automatiskt aterupptas nar det elektromagnetiska féltet har eliminerats.

Undvik eller var forsiktig i nérheten av féljande:

+  Stoldskyddsutrustning, taggavaktiverare och RFID-enheter som anvands i till exempel butiker, bibliotek och andra
allmanna byggnader. Om du maste ga igenom detektorn ska du vara forsiktig, sa att du forflyttar dig genom mitten av
detektorn sa fort som majligt. Stoérningar fran sadana enheter orsakar inte nagon permanent skada pa den implanterade
enheten.
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Sakerhetsutrustning, som anvands pa till exempel flygplatser och i entrén till myndighetsbyggnader, inklusive
handhallna skannrar. Det rekommenderas att du begér assistans for att ga igenom sakerhetskontroller och meddelar
séakerhetspersonalen om att du har en medicinsk enhet implanterad. Om du méaste ga igenom sakerhetskontrollen ska
du vara forsiktig och ga s& snabbt som méjligt i mitten av utrustningen. Stérningar fran sddana enheter orsakar inte
nagon permanent skada pa den implanterade enheten.

Kraftledningar eller elverk.
Elektriska smaltugnar och svetsar.
Stora hogtalare.

Starka magneter.

Bilar eller andra motorfordon som ar utrustade med ett stdldskydd som kan sénda en radiofrekvenssignal (RF-signal).
Hogenergifalten som genereras av dessa system kan stora fiarrkontrollens funktion och dess formaga att kontrollera
stimulering.

Andra kéllor till elektromagnetisk stdrning som t.ex. tradldsa routrar, sladdldsa telefoner, bluetooth-enheter,
babylyssnare och mikrovagsugnar.

Utrustning i nérheten som genererar starka elektromagnetiska félt kan orsaka odnskad stimulering eller stéra tradlos
kommunikation, &ven om den uppfyller kraven enligt CISPR (International Special Committee on Radio Interference).
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Vérme pa grund av laddning (galler endast laddbara stimulatorer)

Laddaren ska hanteras varsamt. Laddaren kan bli varm nar stimulatorn laddas. Underlatenhet att anvénda laddarkragen,
laddningsbéltet eller en dubbelh&ftande dyna under laddningen, enligt anvisning, kan resultera i brannskada. Du ska inte ladda
medan du sover. Detta kan resultera i brannskada. Om du upplever smarta eller obehag, ska du avbryta laddningen och kontakta
ansvarig sjukvardspersonal.

Hoga stimuleringsnivaer

Hoga stimuleringsnivaer kan skada hjarmvavnaden. For att sakerstélla att stimuleringsnivaerna forblir skra kommer ansvarig
sjukvardspersonal stélla in hogsta och minsta stimuleringsnivaer som tillats av fjarrkontrollen.

Intrakraniell bl6dning

Placering av DBS-elektroderna i hjarnan kan oka risken for intrakraniell blédning (dvs. blédning i hjarnan). Om du har en hégre
risk for blédningar, ditt blod inte koagulerar som det ska (dvs. koagulopati) eller tar [akemedel som t.ex. acetylsalicylsyra eller
andra receptbelagda blodfértunnande lakemedel ska du meddela din l&kare om detta eftersom du kan ha en ékad risk for
intrakraniell blédning.
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Magnetresonansundersokning

Patienter med ett implanterat Vercise Genus DBS-system kan genomga en MR-undersékning om sérskilda férutséttningar
uppfylls. Forutsattningarna for MR-undersdkningar anges i tillaggshandboken ImageReady™ MR-riktlinjer fér Boston Scientific
DBS-system som ér tillgénglig pa webbplatsen www.bostonscientific.com/manuals.

Det &r viktigt att ansvarig sjukvardspersonal laser den hér informationen i sin helhet och bedémer att alla forutsattningar finns
innan en MR-undersokning utférs och rekommenderas.

Externa enheter: Externalicke implanterbara komponenter av Vercise Genus DBS-systemet (laddningssystem, fiarrkontroll
och tillbehdr) &r inte MR-sakra. De far inte tas in i ndgon MR-milj6, t.ex. rummet med MR-skannern.

Annan implanterad stimuleringsutrustning

Samtidig anvéndning av stimulatorer sdsom t.ex. Vercise Genus DBS-stimulatorn och andra implanterbara stimuleringsenheter,
t.ex. pacemakrar eller cardioverter defibrillatorer kan orsaka stdrningar i enhetens funktion. Om du behéver samtidiga
stimuleringsenheter krévs forsiktig programmering av varje system. Om du har en specifik fraga eller upplever problem

ska du kontakta ansvarig sjukvardspersonal.

Graviditet
Det ar inte faststallt huruvida denna enhet kan orsaka komplikationer vid graviditet och/eller fosterskador.
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Status Dystonicus (dystonipatienter)
Om symtom pa dystoni aterkommer eller blir mer uttalade ska du omedelbart kontakta ansvarig vardpersonal.

En livshotande férsdmring av dystonisymtom, kallad "status dystonicus" eller "dystonisk kris" kan i sallsynta fall drabba
DBS-patienter med dystoni. Detta tillstdnd kan utidsas av flera olika faktorer, inklusive att stimuleringen fran DBS-enheten
upphor. Tillstandet karakteriseras av svar dystoni som associeras med nedbrytning av muskler och organsvikt med potentiellt
livshotande konsekvenser.

Det ar viktigt att du Gvervakar dina symtom och ser ill att underhalla DBS i enlighet med ansvarig sjukvardspersonals
instruktioner. Du ska omedelbart kontakta ansvarig sjukvardspersonal om dina dystonisymtom fdrsamras och/eller om
du missténker att DBS-systemet inte langre tillhandahéller adekvat stimulering av nagon anledning.

Du bor veta hur fiarrkontrollen anvéands sa att du kan kontrollera att DBS-systemet ar pa och tillhandahaller stimulering. Du ska
veta hur du gor for att ladda stimulatorn (géller endast laddbara stimulatorer) och du ska tala med ansvarig sjukvardspersonal
for att fa information om nar du kan behdva byta ut stimulatorn for att kunna planera for proceduren i forvéag (géller endast icke
laddbara stimulatorer).

Stimulatorskada
Kemiska brannskador kan uppkomma om stimulatorhéljet punkteras och din vavnad utsatts for batterikemikalier.
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Sjélvmord

Nya fall av depression eller férsamring av depression som kan vara fillfalliga eller permanenta ar en risk som har rapporterats
i samband med DBS-behandling. Sjélvmordstankar, sjalvmordsforsk och sjalvmord har ocksa rapporterats. Patienten och
vardgivare bor ha foljande i atanke:

+  Setill att tala med behandlande lakare om du tidigare har haft depressioner, sjalvmordstankar eller har forsokt bega
sjalvmord. Se till att forsta risken for att fa depression eller for att en depression forsamras (inklusive sjalvmordstankar)
likval som de kliniska fordelarna med DBS-behandlingen.

+  Om du lagger marke till ovanliga férandringar i ditt humdr eller beteende (som t.ex. en ékad oro, sémnsvarigheter,
forlorat intresse i aktiviteter, kénslor av hoppldshet, humérsvangningar, viktnedgang eller viktuppgang) eller
impulskontroll efter operationen ska du kontakta din lakare. Om du har sjdlvmordstankar ska du omedelbart kontakta
en lakare eller soka akut vard.

+ Det ar viktigt att ga pa uppfoljningsbesok hos en lakare for att dvervaka behandlingen.

Ultraljud som behandling
Implanterade komponenter av Vercise Genus DBS-systemet ska inte utsattas for ultraljudsenergi pa behandlingsniva.

Icke auktoriserad &ndring

Icke auktoriserad andring av medicinsk utrustning ar férbjuden. Om DBS-enheterna utsatts for icke auktoriserade modifieringar
kan enhetens integritet paverkas och patienten kan skadas.
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Forsiktighetsmatt

Mobiltelefoner

Mobiltelefoner inte forvéntas stdra systemet, men den fullstindiga effekten av mobiltelefoner ar for nérvarande okand. Placera
inte mobiltelefonen direkt ovanpa den implanterade stimulatorn. Om stérningar uppstar, avidgsna mobilen fran den implanterade
stimulatorn eller stdng av mobilen. Kontakta ansvarig sjukvardspersonal om du har problem eller nagot bekymrar dig.

Kassering av komponenter

Alla explanterade komponenter ska returneras till Boston Scientific. Stimulatorn ska explanteras och returneras till Boston
Scientific i handelse av kremering. Vid kremering kan stimulatorns batteri explodera.

Fjarrkontrollen och laddningssystemet ska inte utsattas for lagor eftersom komponenterna innehéller batterier som da kan
explodera och orsaka personskada. Anvéanda batterier ska kasseras i enlighet med lokala lagar och bestammelser.

Fordrojd effektivitet

Det kan ta en viss tid innan DBS-behandlingen blir effektiv. Tank pa att for att fa s& bra symtomkontroll som méjligt kan du
behdva andra stimuleringsinstaliningarna ofta under en period pa flera veckor till manader.

Utrustningsfel

Implantaten kan nar som helst ga sénder pa grund av oférutsedda komponentfel, utebliven batterifunktion, DBS-elektrodfel eller

DBS-elektrodforflyttning. Om stimuleringen av hjérnan plotsligt avbryts kan det orsaka allvarliga reaktioner. Om stimulatorn slutar
att fungera &ven nar den har laddats fullstandigt, stang av stimuleringen och kontakta ansvarig sjukvardspersonal omedelbart sa
att systemet kan utvarderas och lamplig medicinsk vard kan ges for att behandla aterkommande symptom.
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Massagebehandling

Undvik massagebehandling i nérheten av de implanterade DBS-systemkomponenterna. Om du far massagebehandling ska
du informera massdren att du har en implanterad enhet och visa honom/henne var stimulatorn, DBS-elektrodfériangningen
och DBS-elektroderna finns. Massoren ska vara férsiktig och undvika dessa omraden.

Medicinsk utrustning/behandlingar

Foljande medicinska behandlingar eller procedurer kan sténga av stimuleringen, orsaka permanent skada pa stimulatorn
och/eller orsaka personskada, speciellt om de anvands i nérheten av stimulatorn:

Det &r osannolikt att diagnostiskt ultraljud skulle skada stimulatorn om stimuleringen &r av. Tester har genomforts
i enlighet med tilldmpliga standarder.

Diatermi — anvandningen av en uppvarmd elektrisk sond for att stoppa blddningar under operationer Diatermi
kan potentiellt skada stimulatorn eller orsaka skada. Om du behdver behandlas med diatermi ska den ansvariga
sjukvardspersonalen lasa och folja riktlinjer for detta som finns i handboken Information fér ordinerande personal.

Extern defibrillering — anvandningen av elektriskt laddade plattelektroder som anvands for att starta hjartat vid nodfall.
Saker anvandning av extern defibrillering har inte etablerats for DBS-patienter. Det &r osannolikt att defibrillering
orsakar permanent skada pa en implanterad enhet om stimuleringen ar avstangd och defibrillatorelektroderna inte
kommer i kontakt med nagon komponent pa den implanterbara enheten. Tester har genomférts i enlighet med
tillampliga standarder.

Litotripsi — kraftiga ljud- eller stétvagor som ofta anvands for behandling av gall- och njurstenar. Kretsarna kan skadas
av hdgfrekventa signaler riktade néra stimulatorn.
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+ Strélbehandling - joniserande energi som vanligen anvands for att behandla cancer. Blyavskérmning ska anvandas
over stimulatorn for att forhindra skador p.g.a. kraftig stralbehandling. Eventuella skador pa DBS-stimulatorn pa grund
av stralning kan vara svara att upptécka omedelbart.

+  Transkraniell stimulering — Anvandning av magnetiska falt for att stimulera nervceller i hjarnan. Saker anvandning av
elektromagnetiska behandlingar, sdsom transkraniell magnetisk stimulering, har inte faststéllts.

+ Rontgen- och DT-skanning kan skada stimulatorn om stimuleringen ar pa. Det &r osannolikt att rontgen- eller
DT-skanning skulle skada stimulatorn om stimuleringen ar avstangd.

Om nagot av ovanstaende kravs p.g.a. medicinskt behov ska procedurerna utforas sa langt fran de implanterade komponenterna
som majligt. Till slut kan systemet emellertid behdva explanteras som foljd av att den skadas eller om svar personskada intraffar.

Innan du genomgar den hér typen av procedurer, medicinska behandlingar eller diagnostiska undersékningar ska du be
vardpersonalen ringa Boston Scientific tekniska support for att fa lampliga instruktioner eller be dem I&sa de riktlinjer som anges
i Information for ordinerande personal — Bruksanvisning.

Driftstemperatur

Driftstemperaturen for fjarrkontrollen &r 5-40 °C (41-104 °F). For att laddningssystemet ska fungera pa ratt sétt ska den inte
anvandas vid temperaturer dver 35 °C (95 °F).

Andra modeller av externa enheter

Endast den fjarrkontroll som tillhandahélls med Vercise Genus DBS-systemet bor anvanda tillsammans med Vercise Genus
DBS-systemet. Andra liknande modeller fjarrkontroller kommer inte att fungera med Vercise Genus DBS-systemet.
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Efter operationen
Efter operationen kommer vardpersonalen att sékerstalla att du far standardenlig medicinsk vard:

DT-skanning kan goras for att registrera DBS-elektroderna och stimulatorns positioner.

Du och en anhdrig kommer att utbildas betraffande DBS-systemfunktionerna, inklusive information om hur man slar pa
och stanger av stimulatorn, laddar stimulatorns batteri (om sa &r tillampligt), samt realistiska forvantningar betraffande
stimulering vid behandling av din sjukdom.

Antibiotika kan ordineras for att férebygga infektion.
Eventuell smarta efter operationen behandlas av ansvarig sjukvardspersonal fore utskrivning fran sjukhuset.

Efter operationen maste du kéras hem av en ansvarsfull vuxen person som fullsténdigt kan forsta instruktionerna for
postoperativ vard.

Under en tidsperiod efter operationen ar det viktigt att vara mycket forsiktig sa att de implanterade komponenterna forankras och
operationssnittet laks:

Du bdr halla huvudet sa stilla som mdgjligt, i enlighet med ansvarig sjukvardspersonals anvisningar, och undvika att
stracka eller boja pa halsen eller vrida pa huvudet tills I&kningen &r Klar.

Forsok inte flytta tunga foremal.

Avvakta med att duscha enligt sjukvardspersonalens instruktioner. Ansvarig sjukvardspersonal kommer att avlidgsna
kirurgiska suturer och klamrar vid ett aterbesok efter operationen.

Folj sjukvardspersonalens anvisningar betraffande vard av férbandet som tacker omradet dar stimulatorn har
implanterats.
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Stimuleringsbehandlingen kan forsenas upp till 2 manader tills svullnaden (6dem) har atgardats. Det ar upp till
sjukvardspersonalen att beddma hur lang tid det tar. Postoperativ svullnad forvantas avta. Kontakta ansvarig
sjukvardspersonal om du upplever fortsatt svullnad. Om svullnaden kvarstar pa stimulatorplatsen (vanligtvis pa brostet)
nar stimuleringsbehandlingen har borjat, kan svullnaden orsaka langre laddningstider eller oférmaga att ladda stimulatorn,
om du anvander en laddbar stimulator.

Det kan tillfalligt forekomma viss vark i omréadet kring stimulatorn tills 1kningen &r klar. Om obehaget kvarstar efter tva veckor
ska du kontakta ansvarig sjukvardspersonal.

Kontakta ansvarig sjukvardspersonal om du noterar en kraftig rodnad eller sarvétska runt saromradena. | séllsynta fall kan
avstotande reaktioner mot implanterat material forekomma.
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Rengoring av fjarrkontroll och laddningssystem

Fiarrkontrollens och laddningssystemets komponenter kan rengéras med alkohol eller ett milt rengéringsmedel som appliceras
med en trasa eller duk. Rester fran I6ddrande rengéringsmedel ska torkas bort med en fuktig trasa och sedan torkas torrt.
Anvand inte slipande rengdringsmedel vid rengdring. Rengdr inte nagra av enheterna medan de &r direkt eller indirekt anslutna
till ett strdmuttag.

Avlagsna laddaren och motvikten fran laddarkragen innan du tvattar den. Avlidgsna laddaren och motvikten fran laddningsbéltet
innan du tvattar det. Handtvatta laddarkragen eller laddningsbaltet med mild tval och varmt vatten. Laddarkragen eller
laddningsbaéltet ska inte maskintvattas. Lat laddarkragen eller laddningsbaltet lufttorka. Anvand inte laddarkragen eller
laddningsbéltet om de &r fuktiga eller vata.

Som anvandare av de externa enheterna ska du bara utfora foljande service- och underhallsuppgifter pa de externa enheterna:

+ Ladda batteriet
+ Rengora enheterna

Forsakra dig om att enheterna inte &r i igang innan du utfor service- och underhallsuppgifterna.
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Stimulatorns riktning

Forsok aldrig andra stimulatorns riktning eller vanda pa den. Undvik att réra vid stimulatorsnitten eller platsen éver stimulatorn.
Om stimulatorn vands inuti kroppen kanske den inte kan kommunicera med fjérrkontrollern eller den kliniska programmeraren.
Om den laddbara stimulatorn vénds inuti kroppen kan den inte langre laddas. Om stimulering inte kan slas pa efter laddning ska
du kontakta ansvarig sjukvardspersonal for att fa en utvardering av systemet.

Kontakta ansvarig sjukvardspersonal om du mérker en forandring i hudens utseende vid stimulatorns placering, t.ex. om huden
fortunnas med tiden.

Forvaring, hantering och transport

Utsétt inte fiarrkontrollens eller laddningssystemets (om sadant finns) komponenter for mycket varma eller kalla férhallanden.
Lamna inte den hér typen av utrustning i bilen eller utomhus under l&ngre tid. Den kénsliga elektroniken kan skadas av extrema
temperaturer och da speciellt kraftig varme. Om fiarrkontrollen eller laddningssystemet ska forvaras under en langre tid, ska du
vara noga med att forvaringstemperaturen inte &r utanfor -20-60 °C (-4-140 °F).

Hantera systemets komponenter och tillbehdr varsamt. Tappa dem inte och sank inte ner dem i vatten. Tillbehér, inklusive
fidrrkontrollen och laddaren, maste forvaras torrt och skyddade for fukt. Aven om tillforlitlighetstester har utforts for att sakerstélla
tillverkning och prestanda av hogsta kvalitet, kan utrustningens komponenter skadas permanent om de tappas pa en hard yta
eller i vatten eller hanteras ovarsamt. Forvara fijarrkontrollen och laddaren utom rackhall for husdjur, skadedjur och barn sa att
de inte skadas.
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Komplikationer

Det finns inte information om alla risker som kan associeras med DBS-stimulering. Nedan foljer en lista dver alla kanda risker.
Observera att vissa av dessa symptom kan atgardas eller reduceras genom strémstyrning, andring av stimuleringsparametrar
eller genom att &ndra positionen hos DBS-elektroden under operationen.

Om nagon av dessa handelser intréffar ska du underratta ansvarig sjukvardspersonal sa snart som mdjligt.

Risker forknippade med kirurgisk procedur och efter operationen

.

Bildning av blodproppar, t.ex. i benens vener

Blodpropp eller luft i blodet; detta kan blockera blodflodet till delar av lungorna eller annan vavnad
Lackage av cerebrospinalvétska (CSF) som vanligtvis omger hjarnan

Forvirring eller svarigheter med koncentration, tnkande eller minne

Dodsfall

Infektion

Skada pa omraden bredvid implantatet, sdsom blodkéarl, nerver, bréstkorgens vagg samt hjarnan
Risker med neurokirurgi/anestesi, inklusive misslyckade implantat och pneumoni

Smérta, huvudvérk eller obehag

Anfall

Status dystonicus — En livshotande forsamring av dystonisymtom, kallad "status dystonicus" eller "dystonisk kris" kan
i sallsynta fall drabba DBS-patienter med dystoni.

Stroke som resulterar i tillfalliga eller permanenta problem, sasom férlamning eller talsvarigheter

Svulinad (serom) eller bldmarken
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Majliga biverkningar

> .
[}
.

Forvirring eller svarigheter med koncentration, tankande eller minne
Smarta, huvudvark eller obehag

Psykiatriska storningar, sdsom angest, depression, minskat intresse eller avtrubbade kanslor, mani, emotionell
kanslighet, somnproblem, sjalvmord eller sjalvmordstankar eller -forsok

Anfall
Sensoriska andringar

Tal- eller sprakproblem, svarigheter att svélja, saval som komplikationer sdsom pneumoni orsakad av inhalering av
vatska

Effekter, sasom hdg puls, svettning, feber, yrsel, dndringar i njurfunktionen, svarigheter med att urinera, sexuella
biverkningar, illamaende, svarigheter med tarmtémning, uppsvalldhet

Svaghet, muskelspasmer, skakningar, rastioshet eller problem med rorelser, gang, koordination eller
kroppspositionering samt fall eller skador som orsakas av dessa problem

Odnskade fornimmelser, t.ex. stickningar
Synpaverkan, problem med att réra 6gonlock eller 6gon eller andra 6gonrelaterade symptom
Viktandringar

Risker forknippade med enheten

Allergisk reaktion eller immunsystemreaktion mot implanterade material

Felaktig funktion hos nagon del av enheten, inklusive men inte begransat till: batterilackage, batterifel, elektrod- eller
forlangningsfel, hardvarufel, I6sa anslutningar, elektriska kortslutningar eller kretsbrott och defekt elektrodisolering,
oavsett om dessa problem kréaver att enheten tas bort och/eller ersatts
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Komplikationer vid implantatomradet, t.ex. smarta, dalig 1akning, rodnad, vérme, svullnad eller 6ppning av sar

Implanterade enhetskomponenter (stimulator, elektrod eller elektrodforiangning) kan forflyttas fran den ursprungliga
implanterade platsen eller tranga igenom huden, vilket kan leda till att ytterligare kirurgiskt ingrepp behdvs.

Infektion
Storningar fran externa elektromagnetiska kallor
Brist pa tillracklig stimulering

Vid en MR-undersokning foreligger potentiella interaktioner med den implanterade DBS-elektroden,
elektrodférlangningen och stimulatorn samt risk for skada av patienten. Det &r viktigt att ansvarig sjukvardspersonal
foljer anvisningarna som ges i ImageReady™ MR-riktlinjer fér Boston Scientific DBS-system som &r tillganglig pa
webbplatsen www.bostonscientific.com/manuals.

Smarta, huvudvérk eller obehag
Hudirritation eller brannskador pa stimulatorplatsen

Status dystonicus — En livshotande férsamring av dystonisymtom, kallad "status dystonicus" eller "dystonisk kris" kan
i sallsynta fall drabba DBS-patienter med dystoni.

Stelhet i muskler eller leder

Plétslig aterkomst av symptom, om stimuleringen eller medicineringen avbryts abrupt. For patienter med Parkinsons
sjukdom har nagra sallsynta fall rapporterats dar symptom har aterkommit och orsakat en oférmaga att réra sig.

Svullnad, inklusive ansamling av vatska runt enheten
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Elektromagnetisk kompatibilitet
EN 60601-1-2 klassificeringsinformation

* Internt driven utrustning

+  Kontinuerlig drift
+ Ordinar utrustning
+ Kilass I

Tabell 1: Riktlinjer och tillverkardeklaration
Elektromagnetiska emissioner

Vercise Genus DBS-systemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av Vercise
Genus DBS-systemet ska forsékra sig om att det anvands i en sadan miljo.

Emissionstest

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Vercise Genus DBS-systemet anvander RF-energi endast for sin interna

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 funktion. RF-emissionen ar darfér mycket lag och kommer sannolikt inte att
orsaka nagra stormingar i elektronisk utrustning i narheten.

RF-emissioner CISPR 11 Klass B Vercise Genus DBS-systemet ar [ampligt att anvandas i alla inréttningar,
inklusive hemmamiljé och lokaler som &r direkt anslutna till det allménna elnétet

Overtonsemissioner IEC 61000-3-2 Klass B som stromférsorjer bostadshus.
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Tabell 2: Riktlinjer och tillverkardeklaration
Elektromagnetisk immunitet

Vercise Genus DBS-systemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av Vercise

Genus DBS-systemet ska forsdkra sig om att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

Testniva for IEC 60601-1-2

Gréansvarde

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Luft:
+2 kV, 24 kV, £8 kV, £15 kV

Luft:
Fjarrkontroll och laddare:

Golven ska vara av tra, betong eller klinker. Om

Elektrostatisk 2KV, £4 KV, 28KV, £15kV | golven 4r tackta med syntetiskt material ska den
urladdning (ESD) relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
IEC 1000-4-2 Pol: Pol: i '
+8 KV Fiarrkontroll och laddare: Obs! Géller externa elektriska komponenter.
+8kV

- Spanningsfrekvensens magnetfélt ska ligga pa
;Zarrl]rgtr;gﬁfrekventa nivaer som ar karakteristiska for en typisk plats
(50?60 Hz) 30 A/m 30 A/m i en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-8 Magnetfélt fran vanliga apparater forvantas inte

i

paverka enheten.

Obs! Laddningssystemet ska endast anvandas med ett laddbart DBS-system.
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Tabell 3: Riktlinjer och tillverkardeklaration
Elektromagnetisk immunitet

Vercise Genus DBS-systemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av Vercise
Genus DBS-systemet ska forsdkra sig om att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest Testniva for IEC 60601-1-2 | Gransvarde Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Professionell sjukvardsmiljo och hemvardsmiljo.

Faltstyrkor fran fasta RF-séndare, som faststallts genom en
elektromagnetisk undersokning pa plats?, ska vara lagre an
gransvardet i varje frekvensintervall. Interferens kan forekomma
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz i nérheten av utrustning som &r mérkt med symbolen nedan:

(((i) ))

Utstrélad RF 10Vim 10 Vim

Obs! Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och
manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta séndare, exempelvis basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner eller tradidsa telefoner) och mobil kommunikationsradio,
amatdrradioséndare, AM- och FM-radioséndare och TV-séndare, kan inte exakt forutségas pa teoretisk vag. For att utvardera den elektromagnetiska
miljén orsakad av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersokning dvervagas. Om den uppmaétta faltstyrkan pa den plats dar Vercise
Genus DBS-systemet anvands 6verstiger det tillampliga RF-gransvérdet ovan bor Vercise Genus DBS-systemet observeras for att verifiera

normal funktion. Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder behdva vidtas, exempelvis justering eller omplacering av Vercise Genus
DBS-systemet.
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Tabell 4: Immunitetstester
RFID-lasare

De externa elektriska komponenterna i Vercise Genus DBS-systemet har testats for immunitet mot stérningar fran RFID-asare i enlighet med

foljande specifikationer.

RFID-spec enligt AIM 7351731 Frekvens Testniva (RMS)
ISO 14223 134,2 kHz 65 A/m

ISO/IEC 14443-3 (Typ A) 13,56 MHz 7,5A/Im
ISO/IEC 14443-4 (Typ B) 13,56 MHz 7,5A/m
ISOAEC 15693 (ISO 18000-3 Lage 1) 13,56 MHz 5A/m

ISO 18000-3 Lage 3 13,56 MHz 12AIm

ISO/IEC 18000-7 433 MHz 3Vim

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

ISO/IEC 18000-4 lage 1 2,45 GHz 54 Vim
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Tabell 5: Tillverkardeklaration
Nérhet till falt

for kommunikationsutrustningen.

Vercise Genus DBS-systemet &r avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar de utstralade RF-storningarna &r kontrollerade. Anvandaren
av Vercise Genus DBS-systemet kan hjélpa till att forhindra elektromagnetisk interferens genom att bibehalla ett minsta avstand mellan barbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och Vercise Genus DBS-systemet enligt rekommendationerna nedan enligt den maximala uteffekten

Elektromagnetisk

Nérhetstest Testniva for IEC 60601-1-2 Grénsvarde s
miljoguide
385 MHz: 27 VIim @ 18 Hz pulsmodulering 27VIm
450 MHz: 28 V/m @ FM modulering 28 Vim Rekommenderat
IEC 61000-4-3 separationsavstand
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 Vim @ 217 Hz pulsmodulering 9Vim d=30cm
1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz: 28 VIm @ 217 Hz pulsmodulering 28 VIm
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 VIm @ 217 Hz pulsmodulering 28 Vim
Rekommenderat
IEC 61000-4-3 2450 MHz: 28 VIm @ 217 Hz pulsmodulering 28 Vim separationsavstand
d=30cm
5 240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz: 9 VIm @ 217 Hz pulsmodulering 9Vim

frekvenser inom de angivna intervallen.

och méanniskor.

Obs! For frekvensbanden i den har tabellen ska du anvanda specificerat rekommenderat separationsavstand. Det rekommenderade minsta
separationsavstandet pa 30 cm mellan bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och Boston Scientific DBS-systemet galler alla

Obs! Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremal
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Meddelande till anvandaren enligt gallande radiostorningsspecifikationer for
Industry Canada:

Boston Scientific DBS-enheter uppfyller Industry Canada licensbefriade RSS-standarder. Driften galler under foljande tva
forutsattningar:

1. Denna enhet fér inte orsaka stérningar.
2. Denna enhet maste tolerera all interferens, inklusive interferens som kan orsaka odnskad funktion hos utrustningen.

Vasentliga prestanda

Fel pa de externa elektriska komponenterna resulterar inte i en oacceptabel risk for anvandaren.
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Telemetriinformation

Foljande parametrar beskriver den tradldsa kommunikationslanken mellan fiarrkontrollen och den implanterbara pulsgeneratorn
eller den externa testsimulatorn:

+ Frekvensband: 2 402 MHz till 2 480 GHz

*  Moduleringstyp: GFSK

+  Maximal utstrélad effekt: 5 dBm

+  Protokoll: Lagenergi bluetooth-teknik
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Kvalitet pa tradlos drift

Vercise Genus DBS System ett direkt, primart-sekundart kommunikationssystem av halvduplextyp med punki-till-punkt-
forbindelse som baseras pa bluetooth med lagenergiteknik med de typiska kommunikationsintervall som anges i Tabell 6:

Tabell 6: Kvalitet pa tradlos drift pa fliken Konfigurera

Typiskt intervall mellan fjarrkontrollen och den implanterade stimulatorn (IPG).

3 meter (9,8 fot)

Data skickas igen om den inte tas emot korrekt pa de enheter som stods. Kéllor till kraftiga stérningar inom bandet kan leda till
en langsam anslutning, svarighet att para ihop enheter eller bade och. Om du upplever nagot av dessa kanske du maste minska
avstandet mellan de tva kommunicerande enheterna. Mer information om hur du kan atgérda anslutningsproblem finns i avsnittet
“Felsékning vid problem med tradlés kompatibilitet” i denna handbok.

Tidsinstéllning

Nar en anvandare inleder en kommunikationssession kommer systemet vanligtvis svara inom 1 till 6 sekunder. Typisk
genomstrdmning av data vid en aktiv programmeringssession ar mer an 10 kbs.
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Felsokning vid problem med tradlos kompatibilitet

Annan tradlés och radiofrekvent utrustning som anvands i narheten pa ett liknande frekvensband kan forsamra Vercise Genus
DBS-systemets rackvidd och kanslighet. Om du upplever problem med den tradiésa kommunikationen mellan fiarrkontrollen och
stimulatorn kan du prova féljande steg for att atgarda problemet:

+ Minska om méjligt avstandet mellan de tvd kommunicerande enheterna.

+ Setill att det inte finns nagra foremal mellan de tva kommunicerande enheterna.

+  Flytta kommunikationsenheterna bort frAn annan utrustning eller andra enheter som kan orsaka stérning som t.ex.
tradlésa routrar, sladdlésa telefoner, bluetooth-enheter, babylyssnare och mikrovagsugnar.
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Tradlos sakerhet

Vercise Genus DBS-systemet anvander bluetooth med lag energi for kommunikation. Enheter som stdds av Vercise Genus
DBS-systemet implementerar féljande sékerhetsfunktioner for bluetooth med lag energi:

+ LE Dataskydd

¢ LE Sékra anslutningar
Dessutom implementerar Vercise Genus DBS-systemet egen autentisering och kodning som har stéd for:

+ Autentiserade hopparningssekvenser som initieras av ansvarig sjukvardspersonal.
+ Etablering av en parad anslutning gérs endast efter att autentiseringssekvensen har genomforts.
+ Envaliderad och kodad kommunikationslank skapas for varje lank i anslutning med en tidigare parad enhet.

Denna tilldmpning av ytterligare autentisering och kodning sakerstaller att kommunikation med stimulatorn endast kan etableras
av auktoriserade Boston Scientific-enheter.
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Begransad garanti

Implanterbar pulsgenerator

Laddbar implanterbar pulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterar till patienten som far en implanterbar pulsgenerator (kallas har den laddbara IPG-
enheten) att den laddbara IPG-enheten kommer att vara fri fran defekter i tillverkning och material under en period pa fem
(5) ar fran det datum da den laddbara IPG-enheten implanterades. Denna garanti tillampas endast for den patient som har
den laddbara IPG-enheten implanterad och ingen annan person eller individ. Denna garanti tillampas inte for elektroderna,
elektrodfdrliangningarna eller de kirurgiska tilloehdr som anvénds tillsammans med den laddbara IPG-enheten.

En laddbar IPG-enhet som upphor att fungera inom normala intervall inom fem (5) ar efter datum f6r implanteringen tacks av
denna begransade garanti. Det ansvar som Boston Scientific har inom ramen fér denna garanti ska begransas till: (a) utbyte

av den laddbara IPG-enheten mot en funktionellt motsvarande laddbar IPG-enhet tillverkad av Boston Scientific; eller (b)
tillgodohavande for kép av en ny IPG-enhet. Garantibeloppet beraknas utifran priset for den minst dyra enheten (ny jamfort med
utbyte). Ingen annan form av ersattning finns tillganglig inom ramen fér denna begransade garanti. Denna begransade garanti
for en utbytt laddbar IPG-enhet galler endast under fem ar fran datumet for implantationen av den ursprungliga laddbara IPG-
enheten.

Obs! Batteritiden for en laddbar IPG-enhet kan variera beroende pé flera olika faktorer. Dérfér skall denna garanti inte técka
témt batteri pa en laddbar IPG-enhet sdvida inte sadan batteritbmning orsakas av en defekt i arbete eller material.
Batteritiden beror pa stimuleringsinstéliningar och évriga férhallanden.

Féljande ytterligare villkor och begransningar galler for ansprak inom ramen for denna begransade garanti:
1. Produktens registreringskort maste vara ifyllt och returnerat till Boston Scientific inom 30 dagar fran implantationsdatumet.
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2. Den laddbara IPG-enheten maste implanteras fore dess "anvand fore’-datum.
Fel pa den laddbara IPG-enheten maste bekraftas av Boston Scientific.

4. Den laddbara IPG-enheten maste returneras ill Boston Scientific (eller en aterforsaljare som auktoriserats av Boston
Scientific) inom 30 dagar efter att den slutat fungera inom normala intervall. Den laddbara IPG:n kommer att vara Boston
Scientifics egendom.

5. Denna begransade garanti inkluderar inte utebliven funktion inom normala intervall som orsakats av foljande:
(a). Brand, dversvamning, blixtnedslag, vattenskada samt andra olyckor som normalt definieras som naturkatastrofer.

(b). Olycka, felaktig anvandning, misshandel, forsumbarhet eller kundens underlatenhet att anvanda den laddbara
IPG-enheten i enlighet med tillverkarens instruktioner;

(c). Obehdriga forsok att reparera, utfora underhall pa eller modifiera den laddbara IPG-enheten av patienten eller nagon
annan obehdrig tredje part; eller

(d). Anslutning av utrustning till den laddbara IPG-enheten som inte levererats eller uttryckligen godkants av Boston
Scientific.

Denna begransade garanti ar den enda garanti som tillimpas pa den laddbara IPG-enheten och Boston Scientific
fransager sig uttryckligen alla andra garantier, uttryckta eller underforstadda, inklusive alla garantier for saljbarhet
eller lamplighet for ett visst andamal.

Under denna begransade garanti kommer Boston Scientific endast att vara ansvarigt for utbytet av den laddbara IPG-enheten
mot en funktionellt motsvarande laddbar IPG tillverkad av Boston Scientific och Boston Scientific kommer inte att vara ansvarigt
for nagon form av skada (direkt, indirekt, darav féljande eller oférutsedd) som orsakas av IPG-enheten, oavsett om anspraket &ar
baserat pa garanti, avtal, skadestand eller annan teori.

Vercise Genus™ Information for patienter
92366232-04 193 av 203

i



H

Vercise Genus™ Information for patienter

Boston Scientific patar sig inget ansvar vad géller ateranvénda, rengjorda eller omsteriliserade instrument, och lamnar
inga garantier, vare sig uttryckliga eller underforstadda, inklusive men inte begrénsat till, séljbarhet eller lamplighet for
ett visst andamal for sadana instrument.

Ej laddbar implanterbar pulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterar till patienten som far en implanterbar ej laddbar pulsgenerator (kallas har den ej
laddbara IPG-enheten) att den ej laddbara IPG-enheten kommer att vara fri fran defekter i tillverkning och material under en
period pa tva (2) ar fran det datum da den ej laddbara IPG-enheten implanterades. Denna garanti tilldmpas endast for den
patient som har den ej laddbara IPG-enheten implanterad och ingen annan person eller individ. Denna garanti tillampas inte for
elektroderna, elektrodforiangningarna eller de kirurgiska tilloehér som anvénds tillsammans med den ej laddbara IPG-enheten.

En ej laddbar IPG-enhet som upphér att fungera inom normala intervall inom tva (2) &r efter datum fér implanteringen técks under
denna begransade garanti. Det ansvar som Boston Scientific har inom ramen fér denna garanti ska begransas till: (a) utbyte

av den ej laddbara IPG-enheten mot en funktionellt motsvarande ej laddbar IPG-enhet tillverkad av Boston Scientific; eller (b)
tillgodohavande for kép av en ny IPG-enhet. Garantibeloppet beraknas utifran priset for den minst dyra enheten (ny jamfort med
utbyte). Ingen annan form av erséttning finns tillganglig inom ramen for denna begransade garanti. Denna begransade garanti

for en utbytt ej laddbar IPG-enhet galler endast under tva ar fran datumet for implantationen av den ursprungliga ej laddbara
IPG-enheten.

Obs! Batteritiden pa en ej laddbar IPG-enhet kan variera beroende pa flera olika faktorer. Dérfor skall denna garanti inte técka
témt batteri pa en ej laddbar IPG-enhet sévida inte sddan batteritémning orsakas av en defekt i arbete eller material.
Batteritiden beror pa stimuleringsinstéliningar och évriga férhallanden.

Féljande ytterligare villkor och begransningar géller for ansprak inom ramen for denna begransade garanti:

1. Produktens registreringskort maste vara ifyllt och returnerat till Boston Scientific inom 30 dagar fran implantationsdatumet.

Vercise Genus™ Information for patienter
92366232-04 194 av 203



Begrénsad garanti

2. Den ] laddbara IPG-enheten maste implanteras fore dess "anvénd fore’-datum.
Fel pa den ej laddbara IPG-enheten maste bekraftas av Boston Scientific.

4. Den e] laddbara IPG-enheten maste returneras till Boston Scientific (eller en aterférsaljare som auktoriserats av Boston
Scientific) inom 30 dagar efter att den slutat fungera inom normala intervall. Den ej laddbara IPG:n kommer att vara Boston
Scientifics egendom.

5. Denna begransade garanti inkluderar inte utebliven funktion inom normala intervall som orsakats av foljande:
(a). Brand, dversvamning, blixtnedslag, vattenskada samt andra olyckor som normalt definieras som naturkatastrofer.

(b). Olycka, felaktig anvandning, misshandel, forsumbarhet eller kundens underlatenhet att anvanda den ej laddbara
IPG-enheten i enlighet med tillverkarens instruktioner.

(c). Obehdriga forsok att reparera, utfora underhall pa eller modifiera den ej laddbara IPG-enheten av patienten eller nagon
annan obehdrig tredje part.

(d). Anslutning av utrustning till den ej laddbara IPG-enheten som inte levererats eller uttryckligen godkénts av
Boston Scientific.

Denna begransade garanti ar den enda garanti som tillimpas pa den ej laddbara IPG-enheten och Boston Scientific
fransager sig uttryckligen alla andra garantier, uttryckta eller underforstadda, inklusive alla garantier for saljbarhet eller
lamplighet for ett visst &ndamal.

Under denna begransade garanti kommer Boston Scientific endast att vara ansvarigt for utbytet av den ej laddbara IPG-enheten
mot en funktionellt motsvarande ej laddbar IPG tillverkad av Boston Scientific och Boston Scientific kommer inte att vara
ansvarigt fér nagon form av skada (direkt, indirekt, darav foljande eller oférutsedd) som orsakas av den ej laddbara IPG-enheten,
oavsett om anspraket ar baserat pa garanti, avtal, skadestand eller annan teori.
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Boston Scientific patar sig inget ansvar vad géller ateranvénda, rengjorda eller omsteriliserade instrument, och lamnar
inga garantier, vare sig uttryckliga eller underforstadda, inklusive men inte begrénsat till, séljbarhet eller lamplighet for
ett visst andamal for sadana instrument.

Extern utrustning
Boston Scientific garanterar patienten att fiérrkontrollen och laddningssystemet ar fria fran defekter i tillverkning och material

under en period pa ett (1) ar fran inkdpsdatumet.

Om en fiarrkontroll eller ett laddningssystem slutar att fungera inom normala intervall inom ett ar fran inkdpsdatumet, kommer
Boston Scientific att byta ut enheten eller komponenten mot en funktionellt motsvarande enhet eller komponent tillverkad av
Boston Scientific. Ingen annan form av erséttning finns tillganglig inom ramen for denna begransade garanti. Den begransade
garantin for utbyte av enhet eller komponent galler endast under ett ar fran inkdpsdatumet. Féljande ytterligare villkor och
begransningar géller for ansprak inom ramen for denna begrénsade garanti:

1. Produktens registreringskort maste vara ifyllt och returnerat till din sjukvardspersonal inom 30 dagar fran inképsdatumet.
2. Boston Scientific maste bekrafta enhetens eller komponentens fel.

3. Enheten eller komponenten maste returneras ill sjukvarden inom 30 dagar efter att den slutat fungera inom normala
intervall. Den aktuella enheten eller komponenten tillfaller Boston Scientific.

4. Denna begransade garanti inkluderar inte utebliven funktion inom normala intervall som orsakats av foljande:
(a). Brand, dversvamning, blixtnedslag, vattenskada samt andra olyckor som normalt definieras som naturkatastrofer

(b). Olycka, felaktig anvandning, felaktig hantering, forsumbarhet eller kundens underlatenhet att anvanda enheten eller
komponenten i enlighet med tillverkarens instruktioner
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(c). Ejauktoriserade forsok att reparera, underhalla eller modifiera enheten eller komponenten av patienten eller nagon
annan ej auktoriserad tredje part

(d). Anslutning av utrustning till enheten eller komponenten som inte levererats eller uttryckligen godkants av Boston
Scientific.

Denna begréansade garanti &r den enda garanti som géller for enheten eller komponenten, och Boston Scientific
franséger sig uttryckligen alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda, inklusive alla garantier for
séljbarhet eller Iamplighet for ett speciellt syfte.

Inom ramen for denna begrénsade garanti ansvarar Boston Scientific endast for att byta ut enheten eller komponenten mot en
funktionellt motsvarande enhet eller komponent tillverkad av Boston Scientific, och Boston Scientific ansvarar inte att fér nagon
form av skada (vare sig direkt, indirekt, foljdskada eller oférutsedd skada) som orsakas av enheten eller komponenten, oavsett
om anspraket ar baserat pa garanti, avtalsratt, skadestandsrétt eller nagot annat.
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Ordlista

Basstation. Ett stall med strémférsérjning dar man staller/
forvarar laddaren och laddar upp den innan uppladdning
av stimulatorn kan ske (endast tillampligt fér laddbara
DBS-stimulatorer).

Batteri. Stimulatorns stromkalla.

DBS-elektrod. En isolerad ledare som levererar elektriska
stimuleringspulser fran stimulatorn till hjarnan.

Diatermi. En behandlingsprocedur som anvands for att vérma
upp kroppsvavnad med hdgfrekvent elektromagnetisk
strém eller ultraljud.

Djupstimulering av hjarna (DBS). En metod for tillférande
av elektriska pulser till hjarnan for att leverera
behandling for diverse sjukdomar.

Dubbelhiftande dyna. En icke-reagerande huddyna som ar
utformad for att tillfalligt fasta laddaren pa huden éver
stimulatorn.
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Ej laddningsbar stimulator. En stimulator med ett batteri
som inte kan laddas. Nar batteriet har tomts maste det
bytas ut for att stimuleringen ska fortsatta.

Elektivt utbyte. Tillstandet for en icke laddbar Boston
Scientific stimulator nar batteriet nastan ar slut.

Elektrisk stimulering. Elektriska pulser skapade av DBS-
stimulatorn.

Elektromagnetisk storning. En elektromagnetisk handelse
som kan férsémra prestandan for en DBS-enhet eller ett
DBS-system.

Elektromagnetisk storning. Minskad prestanda for en
dverféringskanal eller ett system som orsakas av
elektromagnetisk storning.

Fjarrkontroll. En batteridriven handhallen programmerare
som anvands for att justera den elekiriska stimuleringen.

Fluoroskopi. En rontgenprocedur som anvands vid kirurgi.



Ordlista

Forsiktighetsatgard. | allmanhet situationer som du ska vara
uppmarksam pa for att undvika potentiellt j dnskvarda
stimuleringseffekter och/eller skada pa ditt Vercise
Genus DBS-system.

Implanterbar hjartdefibrillator (ICD). En liten implanterbar
enhet som anvands for att behandla plétsligt
hjartstillestand och aterstalla normal hjartrytm.

Indikatorlampa. En signallampa pa laddaren som anvandas
for att visa status for laddaren (géller endast laddbara
DBS-stimulatorer).

Komplikationer. En ej dnskvérd effekt.

Kontraindikation. Ett forhallande under vilket Vercise Genus
DBS-systemet inte ska anvéandas eftersom riskerna ar
storre an eventuella fordelar.

Kontrollknappar. Knapparna som ar placerade pa
fidrrkontrollen och som anvands for att justera
stimulatorns installningar.

Laddare. En barbar enhet som anvands for att ladda den
implanterade laddbara stimulatorns batteri.

Laddarkrage. Ett tillbehor som haller laddaren pa plats éver
laddbara stimulatorer for [amplig laddning.

Laddarutfyllnad. En bit material som kan placeras bakom
laddaren i fickan pa laddarkragen eller laddningsbaéltet,
om ansvarig sjukvardspersonal anger att det ska géras.

Laddningsbalte. Ett tillbehor som haller laddaren pa plats
éver laddbara stimulatorer fér 1amplig laddning.

Laddningsbar stimulator. En stimulator med ett batteri som
kan laddas. Nar batteriet har tdmts maste det laddas for
att stimuleringen ska fortsatta.

Laddningssystem. Laddningssystemet anvands for att ladda
det laddbara batteriet i DBS-stimulatorer.

Magnetresonansundersékning (MR). En teknik som
anvander magnetiska falt och radiovagor lankade till en
dator for att skapa bilder av omraden inuti kroppen.

Motvikt. En enhet som placeras i laddarkragen pa motsatta
sidan av laddaren for att balansera laddarkragen (galler
endast laddbara DBS-stimulatorer).
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Niva. En term som anvénds pa fijarrkontrollens skarm for att
identifiera stimuleringens amplitud eller styrka.

Pacemaker. En liten implanterad enhet som anvands for att
styra hjartats rytm.

Parestesi. En stickande kansla.

Patientidentifikationskort. Ett kort Iampligt for planboken
som anger patientens och lakarens namn samt modell-
och serienummer for den implanterade stimulatorn.

Poler. Metallelektroder pa DBS-elektroden som tillfor
elektriska stimuleringspulser till hjarnan.

Program. En grupp parametrar som definierar utformningen
av stimuleringen.

Snitt. Ett litet kirurgiskt snitt eller 6ppning i huden.

Stimulator. En enhet som anvénds for att skicka elektriska
pulser till hjarnan. Stimulatorn kallas &ven “batteri”
eller “implanterbar pulsgenerator”.

Stimulering. Svaga elektriska pulser som tillfors hjarnan.
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Ultraljud. En procedur som anvander hogfrekventa ljudvagor
for att visualisera strukturer inuti kroppen.

Undersokningar med datoriserad axiell tomografi
(CT eller CAT). En procedur som skapar en 3D-bild av
din hjarna eller andra kroppsdelar.

Varning. En potentiell fara som du maste vara medveten om
for att kunna undvika situationer som kan orsaka skada
eller dodsfall.

Viloldge (stimulatorns). Ett tillstand som den laddbara
stimulatorn nar nar batterinivan ar for lag for att tillféra
stimulering.

Viloldge Ett tillstand for fjarrkontrollen da den inte anvénds.



Teknisk support

Teknisk support

Det finns inga delar som kan repareras av anvandaren. Om du har en specifik fraga eller ett problem ska du kontakta
sjukvardspersonal. Om du behdver kontakta Boston Scientific av ndgon annan anledning ska du anvéanda kontaktinformationen
for din region i listan nedan:

Argentina Chile

T +5411 4896 8556 Fax: +5411 4896 8550 T +562 445 4904 F: +562 445 4915
Australien/Nya Zeeland Kina - Beijing

T: 1800 676 133 F: 1800 836 666 T: +86 10 8525 1588 F: +86 10 8525 1566
Osterrike Kina - Guangzhou

T. +43160 810 F: +43 160 810 60 T +86 20 8767 9791 F: +86 20 8767 9789
Balkanlénderna Kina - Shanghai

T: 0030 210 95 37 890 F: 0030 210 95 79 836 T +86 21 6391 5600 F: +86 21 6391 5100
Belgien Colombia

T: 080094 494 F: 080093 343 T: +57 1629 5045 F: +57 1 629 5082
Brasilien Tjeckien

T. +55 11 5853 2244 F: +55 11 5853 2663 T. +420 2 3536 2911 F: +420 2 3536 4334
Bulgarien Danmark

T: +359 2 986 50 48 F: +359 2 986 57 09 T: 80308002 F: 80 30 80 05

Kanada Finland

T: +1 888 359 9691 F: +1 888 575 7396 T: 020 762 88 82 F: 020 762 88 83
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Frankrike

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

Tyskland

T: 0800 072 3301 F: 0800 072 3319
Grekland

T: +30 210 95 42401 F: +30 210 95 42420
Hongkong

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

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

T: +91 80 5112 1104/5 F: +91 80 5112 1106
Indien - Chennai

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

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

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

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

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

T. +60 3 7957 4266 F: +60 3 7957 4866
Mexiko

T. +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28
Mellandstern/Gulfstaterna/Nordafrika
T: +961 1 805 282 F: +961 1 805 445
Nederlanderna

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

T. 800 104 04 F: 800 101 90
Filippinerna

T. +63 2 687 3239 F: +63 2 687 3047
Polen

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

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

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

T +27 11 840 8600 F: +27 11 463 6077
Spanien

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

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

Schweiz

T: 0800 826 786 F: 0800 826 787

Taiwan

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

T: +66 2 2654 3810 F: +66 2 2654 3318
Turkiet - Istanbul

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

T: +59 82 900 6212 F: +59 82 900 6212
Storbritannien och Irland

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

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

Obs! Telefon- och faxnummer kan andras.
Aktuell kontaktinformation finns pa var webbsida
http:/lwww.bostonscientific-international.com/
eller sa kan du skriva till féljande adress:

Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
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Legal
Manufacturer
Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
(866) 789-5899 in US and Canada
(661) 949-4000, (661) 949-4022 Fax
(866) 789-6364 TTY
www.bostonscientific.com
Email: neuro.info@bsci.com

Australian Sponsor
Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

c € 0123 Authorized to affix CE mark in 2020

EU Authorized
E Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway, Ireland
T: +33(0) 1 39 30 97 00
F: +33(0) 13930 97 99

Argentina Local
Contact
Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda al

link www.bostonscientific.com/arg

Brazil Local
Contact
Para informagdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,

por favor, acesse o link
www.bostonscientific.com/bra
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