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SC-2366-xx Linear 3-6 xxcm 8 Contact Lead
SC-2366-xxE Linear 3-6 xxcm 8 Contact Lead
SC-3138-xx xxcm 8 Contact Extension

SC-3304-xx D4 Splitter 2x4

SC-3354-xx W4 Splitter 2x4

SC-3400-xx xxcm Splitter 2x8 Kit

SC-5210 or SC-5212 Precision Remote Control
SC-5305 Precision Base Station

SC-5312 Precision Charger

SC-8216-xx Artisan 2x8 Surgical Lead

SC-8120 xx Artisan 2x8 Surgical Lead

Note: xx = length (cm), xxE = length (cm) Trial Lead

B, ONLY

CAUTION: Federal law restricts this device to sale,
distribution and use by or on the order of a physician.
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Copyright
© 2015 Boston Scientific Corporation ou ses filiales. Tous droits réservés.

Ces documents sont la propriété de Boston Scientific Corporation et ne doivent en aucun cas
étre reproduits, distribués, divulgués ni utilisés pour la fabrication ou la vente du dispositif sans
le consentement écrit exprés de Boston Scientific Corporation.

Garanties

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

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

Marques commerciales

Artisan, Linear, BionicNavigator et Precision sont des marques commerciales de Boston
Scientific Corporation. Velcro est la marque commerciale de Velcro Industries, Manchester,
New Hampshire. Les autres marques et leurs produits sont des marques commerciales de
leurs détenteurs respectifs qui doivent étre considérés comme tels.
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Présentation du manuel

Présentation du manuel

Le présent manuel fournit des informations
de base concernant I'essai, 'implantation
et 'utilisation du systéme de stimulation
médullaire (SM) Precision de Boston
Scientific.

Des consignes chirurgicales d’ordre

général sont fournies dans ce manuel pour
I'implantation temporaire et permanente des
sondes percutanées, sondes-extensions,
répartiteurs, sondes chirurgicales a palette
et générateurs d'impulsions implantables
(GII) de Boston Scientific. Ces produits sont
indiqués pour le traitement de la douleur
réfractaire chronique.

Ce manuel inclut également une présentation
des accessoires nécessaires a la
programmation et au chargement du Gll, des
considérations cliniques et chirurgicales, les
conditions de stockage et de manipulation,
ainsi que les précautions d’'usage applicables
a un neurostimulateur implanté. D'autres
informations sur les composants et le
fonctionnement du systéme sont présentées
dans le manuel du logiciel BionicNavigator.
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Description du dispositif
et produit

Le systéme Precision est constitué d'un
générateur d'impulsions implantable,

de sondes percutanées temporaires et
permanentes, de sondes chirurgicales a
palette et de sondes-extensions, emballés
dans des kits distincts. Des accessoires

a usage unique et des outils jetables sont
également présents dans ces kits.

Le systéme de SM Precision comprend les
caractéristiques suivantes :

+ Navigation entre les différentes
électrodes de stimulation

+  Seize électrodes a commande de
courant indépendantes

+  Quatre zones de stimulation
programmables par programme ;
quatre programmes possibles

+ Fonctionnement longue durée

+ Plage de paramétrage étendue

+ Taille réduite

+ Distance de programmation jusqu’a
60 cm (2 pieds)

+Aucune trace de latex n'a été détectée
dans ce produit

Générateur d’impulsions
implantable

Le générateur d'impulsions implantable
(GII) Precision est congu pour traiter la
douleur chronique par stimulation électrique
de la moelle épiniére. Avec ses options

a canaux et a électrodes multiples, le
systéme offre une grande flexibilité et
permet une programmation aisée. La
batterie rechargeable permet d’accroitre
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la longévité et la capacité du Gll et de
réduire I'ampleur et le nombre d’opérations
chirurgicales nécessaires au remplacement
du dispositif. Le GlI est controlé par une
télécommande de poche et peut étre activé
par 'ordinateur du médecin au moyen du
logiciel BionicNavigator. La batterie du Gl
doit étre rechargée réguliérement au moyen
du chargeur RF fourni séparément dans le kit
de chargement pour le patient.

Sondes

Les sondes percutanées et chirurgicales a
palette fonctionnent en tant que composant
du systeme de SM Precision en délivrant
une stimulation électrique aux structures
nerveuses du segment dorsal de la moelle
épiniere en vue d'inhiber la sensation de
douleur.

Sonde chirurgicale a palette

La sonde chirurgicale a palette 2x8 est
disponible en deux longueurs (50 et 70 cm).
Son extrémité distale (palette) présente
deux colonnes de huit électrodes planaires
en platine espacées uniformément. Chaque
électrode posséde une surface de 3x2 mm?.
A son extrémité proximale, cette sonde
possede 2 queues de sonde. L'extrémité

de chaque queue présente huit contacts
espaces uniformément, comme pour les
sondes percutanées. La queue droite de

la sonde a palette est gravée au laser pour
faciliter I'dentification de la droite et la
gauche. Chaque queue peut étre insérée
dans un Gll ou une sonde-extension.



Description du dispositif et produit

Sondes percutanées

Les sondes percutanées sont disponibles en
plusieurs tailles : 30, 50 et 70 cm. Chaque
sonde posséde huit contacts d'électrode
situés a proximité de I'extrémité distale. Les
contacts font 3 mm de long et sont espacés
d'1, de 4 ou de 6 mm les uns des autres. La
sonde percutanée Infinion™ 16 est disponible
en plusieurs tailles : 50 et 70 cm. Chaque
sonde posséde 16 contacts situés a proximité
de I'extrémité distale. Les contacts font 3 mm
de long et sont espacés d'1 mm les uns des
autres. La sonde a 16 contacts doit étre
insérée dans un répartiteur 2x8, raccordé
alors aux 8 ports de contact ou aux cables de
salle d'opération a 8 contacts de contact d'un
Gll Precision™.

Sondes percutanées d’essai

Le kit de sonde d’essai, contenant la sonde
Linear™ et ses composants connexes, est
destiné a étre utilisé au cours de la phase
d’essai temporaire.

Sonde-extension

Les sondes-extensions sont congues pour
relier les sondes percutanées et a palette au
Gll Precision pour la stimulation médullaire.
La prolongation peut étre connectée a une
sonde en vue de I'externaliser lors d’'une
procédure d'essai ou de la prolonger en cas
d'implantation d’'un GII permanent.

Les sondes-extensions sont disponibles

en plusieurs tailles : 25, 35 et 55 cm.
Chaque prolongation posséde huit contacts
d'électrode situés a proximité de I'extrémité
distale. Les contacts font 3 mm de long et
sont espacés d'1 mm les uns des autres.

La prolongation peut étre connectée au
stimulateur d’essai (via un cable de salle
d’'opération, inclus dans le kit de sondes) ou
directement au Gl Precision.

Répartiteur de sondes

Les répartiteurs 2x4 sont destinés a relier
plusieurs sondes percutanées au GlI
Precision. Les sondes Linear peuvent

étre insérées dans un répartiteur avec

un maximum de 4 sondes Linear par GlI.
Quatre des huit contacts de chaque sonde
Linear seront activés. Deux configurations
de répartiteurs 2x4 sont disponibles : Distal
4 (D4) et Large 4 (W4). Les deux versions
offrent différentes configurations de contact.
Le répartiteur de sonde 2x8 est requis pour
connecter la sonde Infinion™ & 16 contacts
au GlI. Une seule sonde Infinion™ 16 peut
étre connectée a un Gll Precision via un
répartiteur 2x8.
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Indications

Le systéme de stimulation médullaire
Precision (systéme Precision) est indiqué
pour le traitement de la douleur chronique
irréductible.

Contre-indications

Le traitement permanent par SM est contre-
indiqué chez les patient(e)s qui :
+ ne sont pas capables de faire
fonctionner le systeme de SM ;
+ n'ont pas obtenu de résultat
satisfaisant a la stimulation d'essai
parce que le systéme n’a pas réussi a
soulager efficacement leur douleur ;
+ présentent des risques chirurgicaux ;
+ sont enceintes.

Clinician Manual
90607862-04 Rev D 78 of 303



Informations relatives a la sécurité

Informations relatives a la
sécurité

Instructions destinées au
patient

Mises en garde

Chaleur induite par le chargement. Ne
chargez pas le dispositif pendant le sommeil.
Cela pourrait entrainer des brdlures. Durant
le rechargement, le chargeur peut chauffer. Il
doit étre manipulé avec soin. Le fait d'utiliser
le chargeur sans la ceinture chargeur ou

un patch adhésif, comme indiqué, peut
provoquer des brilures. En cas de douleur ou
de géne, arrétez le chargement et contactez
Boston Scientific.

Imagerie par résonance magnétique
(IRM). Le systéme de stimulation médullaire
Precision™ est « Compatible avec I''RM
sous conditions » quand il est exposé a un
environnement d'imagerie par résonance
magnétique (IRM) dans les conditions
spécifiques définies dans le manuel
complémentaire « Recommandations
relatives a I'RM a 1,5 tesla destinées aux
médecins pour les patients porteurs du
systéme de stimulation médullaire Precision ».
Vous devez impérativement lire ces
informations dans leur intégralité avant de
réaliser ou de recommander un examen IRM
chez un patient porteur d'un systéme de
SM Precision. Ce manuel complémentaire
aborde en particulier |'utilisation de la
bobine crane de transmission/réception de
radiofréquences (RF) d'un systeme d'IRM a
1,5 tesla a axe horizontal chez les patients
porteurs du systéme de SM Precision de

Boston Scientific. Le manuel complémentaire
« Recommandations relatives a I'RM a

1,5 tesla destinées aux médecins pour les
patients porteurs du systeme de stimulation
médullaire Precision » est également
disponible sur le site web de Boston Scientific
(www.bostonscientific.com). L'exposition

a ce type d'imagerie peut provoquer un
déplacement des composants implantés,

un échauffement du neurostimulateur, une
détérioration de I'électronique du dispositif
et/ou une augmentation du courant circulant
dans les sondes ou le stimulateur susceptible
de causer une géne ou une sensation de
Secousses.

Usage pédiatrique. La sécurité et I'efficacité
de la stimulation médullaire n’ont pas été
démontrées pour un usage pédiatrique.

Diathermie. La diathermie a ondes courtes, a
micro-ondes et/ou a ultrasons thérapeutiques
ne doit pas étre utilisée chez les patients
porteurs d’'une SM. L'énergie générée par

la diathermie peut étre transmise par le
stimulateur, provoquant une Iésion des tissus
a 'emplacement de la sonde susceptible
d’entrainer de graves blessures, voire le
décés. Le Gll peut étre endommagé, qu'il soit
en position de marche ou d’arrét.

Dispositifs de stimulation implantés. Les
stimulateurs médullaires peuvent perturber
le fonctionnement des stimulateurs de
détection implantés, tels que les stimulateurs
cardiaques ou les défibrillateurs a
synchronisation automatique. Les effets des
dispositifs de stimulation implantés sur les
neurostimulateurs ne sont pas connus.
Détérioration du stimulateur. Des brllures
peuvent apparaitre en cas de rupture ou
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de perforation du boitier du générateur
d'impulsions, et si les tissus du patient sont
exposés aux produits chimiques contenus
dans la batterie. N'implantez pas le dispositif
si le boitier est endommagé.

Changements de posture. Les patients
doivent étre informés que des changements
de posture ou des mouvements brusques
peuvent entrainer une diminution ou une
augmentation douloureuse ou génante du
niveau de stimulation percu. Il convient

de recommander aux patients de réduire
I'amplitude du Gll ou de I'arréter avant de
changer de posture. En cas de sensations
désagréables, le GlI doit immédiatement étre
arrété.

Perturbations électromagnétiques. Des
champs électromagnétiques intenses
peuvent éventuellement arréter le stimulateur
ou provoquer une stimulation génante ou
des sensations de secousses. Il convient de
conseiller au patient d’éviter les dispositifs
suivants ou de faire preuve de vigilance
lorsqu'il se trouve a proximité de tels
dispositifs :

+ détecteurs de métaux ou dispositifs
de sécurité, comme ceux qui se
trouvent a I'entrée/la sortie des
grands magasins, bibliotheques ou
autres établissements publics et
dans les aéroports. Nous conseillons
aux patients de demander de l'aide
pour contourner le dispositif. S'il doit
traverser un portail de détection, par
exemple, le patient doit désactiver
le stimulateur et veiller a passer au
centre du portail aussi rapidement que
possible ;
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+ lignes électriques ou générateurs
d’électricité ;

+ fours électriques pour la fabrication
de l'acier et dispositifs de soudage a
l'arc ;

+ grandes enceintes stéréo
magnétisées.

Précautions
Une formation médicale est indispensable.

Appareils/Traitements médicaux. Les
procédures ou traitements médicaux
suivants peuvent arréter la stimulation ou
endommager irrémédiablement le stimulateur,
en particulier s'ils sont utilisés a proximité
immédiate du dispositif :

+ lithotripsie ;

+ électrocautérisation : ne pas utiliser
d’instruments de cautérisation
monopolaires. Voir les « Instructions
destinées au médecin », page 83 ;

+ défibrillation externe ;

+ radiothérapie ;

+ échographie ;

+ ultrasons a haute performance.
Sil'une des procédures susmentionnées est
médicalement indispensable, reportez-vous
aux « Instructions destinées au médecin »,
page 83. En dernier recours, en cas
d'altération du dispositif, celui-ci devra étre
explanté.

Voitures et autres équipements. Le patient
ne doit pas conduire de voiture, d'autre
véhicule motorisé ou de machine/équipement
potentiellement dangereux lorsque la
stimulation thérapeutique est activée. La
stimulation doit d'abord étre désactivée. Des
changements de stimulation soudains, le cas



Informations relatives a la sécurité

échéant, peuvent perturber le patient lors de
la conduite du véhicule ou de I'équipement
concerné.

Aprés I'opération. Pendant les deux
semaines qui suivent 'opération chirurgicale,
vous devez faire preuve d’une extréme
vigilance afin qu'une cicatrisation appropriée
puisse fixer les composants implantés et
refermer les incisions pratiquées pendant
I'opération :

+ Ne soulevez pas d'objets de plus de
deux kilos.

+ Ne faites pas de mouvements difficiles
tels que des torsions, des flexions et
des escalades.

+ Sion vous aimplanté de nouvelles
sondes, ne levez pas les bras
au-dessus de la téte.

Vous pouvez ressentir temporairement une
douleur a proximité de I'implant durant la
cicatrisation des incisions. Si la sensation
d’inconfort persiste pendant plus de deux
semaines, contactez votre médecin.

Si vous remarquez durant cette période
une rougeur excessive autour des plaies,
contactez votre médecin pour qu'il vérifie
la présence éventuelle d'une infection et
prescrive un traitement approprié. Méme
si cela est rare, une réaction indésirable
du tissu aux matériaux implantés peut se
produire pendant cette période.

Veillez a consulter votre médecin avant de
changer de mode de vie en raison de la
diminution de la douleur.

Emplacement du stimulateur. N'essayez
jamais de changer I'orientation du stimulateur
ou de le « faire tourner ». Ne « tripotez »

pas le stimulateur et ne jouez pas avec. Si

le stimulateur se retourne dans votre corps,

il sera impossible de le charger. Si vous
savez que le dispositif s'est retourné ou si la
stimulation ne peut pas étre activée aprés

le rechargement, contactez votre médecin
pour procéder & une évaluation du systeme.
Dans certains cas, la peau qui recouvre votre
stimulateur peut devenir extrémement fine
au fil du temps. Dans ce cas, contactez votre
médecin.

Emplacement des sondes. Dans

certains cas, une sonde peut sortir de son
emplacement initial et il peut se produire
une perte de stimulation au niveau du site
de la douleur. Si cela arrive, consultez votre
médecin. Il peut étre a méme de restaurer la
stimulation en reprogrammant le stimulateur
en clinique ou en repositionnant la sonde au
cours d’'une autre opération.

Panne du dispositif. Les stimulateurs
peuvent tomber en panne a tout moment
suite & une défaillance aléatoire d'un
composant, a une perte defficacité de la
batterie ou a la rupture des sondes. Sile
dispositif cesse de fonctionner méme apres
un chargement complet (jusqu’'a quatre
heures), arrétez le stimulateur et contactez
votre médecin en vue d’une évaluation du
systéme.

Stockage, manipulation et transport.
N’exposez pas la télécommande ou les
composants du systéme de chargement a
des températures excessivement basses ou
élevées. Ne laissez pas les dispositifs dans
votre voiture ou a I'extérieur pendant trop
longtemps. Les composants électroniques
sensibles peuvent étre détériorés par des

Clinician Manual
90607862-04 Rev D 81 of 303



Manuel du systéme de stimulation médullaire Precision™ a destination du médecin

températures extrémes, notamment par
forte chaleur. Pour un fonctionnement
correct, n'utilisez pas le chargeur lorsque
la température ambiante est supérieure a
35°C (95 °F).

Si la télécommande ou le systéme de
chargement doit étre entreposé pendant un
certain temps sans pile, veillez a ce que la
température de stockage soit comprise entre
-20 et 60 °C (-4 et 140 °F).

Manipulez avec soin les composants du
systéme et les accessoires. Ne les laissez
pas tomber par terre et ne les plongez pas
dans 'eau. Méme si des tests de fiabilité ont
été réalisés en vue de garantir la qualité de
fabrication et les performances, le fait de
laisser tomber les dispositifs sur des surfaces
dures ou dans I'eau, ou tout autre traitement
indélicat, peut endommager irrémédiablement
les composants (Voir « Garantie limitée -

Gll », page 137.)

Mise au rebut des composants. Ne jetez
pas au feu la télécommande ou le chargeur.
La batterie équipant ces dispositifs peut
exploser au contact du feu. Mettez au rebut
les batteries usagées conformément aux
réglementations locales. Le Gll doit étre
explanté en cas d'incinération, puis renvoyé
a Boston Scientific. Les dispositifs externes
doivent étre mis au rebut conformément aux
réglementations locales. Veuillez contacter
votre médecin pour plus d'informations.

Nettoyage de la télécommande et du
systéme de chargement. Les composants
peuvent étre nettoyés a I'alcool ou a 'aide
d’'un détergent doux appliqué avec un chiffon.
Les résidus de savon doivent étre enlevés
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a l'aide d’un linge humide. N'utilisez pas de
détergents abrasifs.

Téléphones portables. Nous ne prévoyons
pas d'interférences avec les téléphones
portables, mais tous les effets de I'interaction
avec ces appareils ne sont pas connus a

ce jour. En cas de probléme ou de doute,
contactez votre médecin.

Effets indésirables

Toute intervention chirurgicale comporte
des risques. Les éventuels risques liés a
I'implantation d'un générateur d'impulsions
dans le cadre d’'un systéme de stimulation
médullaire, sont les suivants :

+ La migration des sondes, entrainant
des modifications indésirables au
niveau de la stimulation et, par voie
de conséquence, une diminution du
soulagement de la douleur.

+ Lapanne du systeme, laquelle peut
survenir a tout moment suite a une
défaillance aléatoire des composants
ou de la batterie. Ces événements,
parmi lesquels on peut citer une
panne des dispositifs, une rupture
des sondes, les dysfonctionnements
matériels, une rupture des
connexions, les courts-circuits
électriques ou les circuits ouverts et
la rupture de l'isolation des sondes,
peuvent conduire a l'inefficacité du
soulagement de la douleur.

*  Une réaction du tissu aux matériaux
implantés peut se produire. Dans
certains cas, la formation de tissu
réactif autour de la sonde dans
I'espace épidural peut entrainer



Informations relatives a la sécurité

I'apparition tardive d'une compression
de la moelle épiniére et un déficit
neurologique ou sensoriel, y compris
une paralysie. Le délai d'apparition
est variable, allant de quelques
semaines a plusieurs années aprés
I'implantation.

Une érosion de la peau au niveau du
site du Gll peut se développer au fil
du temps

Les risques chirurgicaux possibles
sont les suivants : douleur temporaire
au niveau du site d'implantation,
infection, fuite du liquide
céphalorachidien et, bien que ces cas
soient rares, hémorragie épidurale,
serome, hématome et paralysie.

Des sources externes d'interférences
électromagnétiques peuvent
provoquer un dysfonctionnement du
dispositif et affecter la stimulation.
L'exposition a I'lRM peut provoquer un
échauffement des tissus, des artéfacts
sur les images, une augmentation de
courant dans le neurostimulateur et/
ou les sondes, le déplacement des
sondes.

Il peut se produire au fil du temps
une stimulation indésirable due

aux modifications cellulaires du

tissu autour des électrodes, aux
changements de position des
électrodes, a une rupture des
connexions électriques et/ou a une
défaillance des sondes.

Il se peut que le patient ressente une
stimulation électrique douloureuse au
niveau de la cage thoracique suite

a la stimulation de certaines racines

nerveuses, et ce plusieurs semaines
apres l'opération.

+ Avec le temps, votre stimulateur peut
sortir de son site initial.

+ Faiblesse, engourdissement ou
douleur sous le site d'implantation.

+ Douleur persistante a 'emplacement
du GlI ou des sondes.

Dans tous les cas, il faut recommander au
patient de contacter son médecin pour I'en
informer.

Instructions destinées au
médecin

Dispositifs de stimulation implantés. Si de
tels implants sont indiqués pour le patient,
un examen approfondi est requis pour
déterminer si des résultats fiables peuvent
étre obtenus avant d’administrer de maniére
permanente des traitements électriques
concomitants.

Changements de posture. Selon le degré
d’activité du patient, des changements de
posture peuvent affecter I'intensité de la
stimulation. Recommandez aux patients
de toujours conserver la télécommande a
portée de main, et veillez a ce qu'ils aient
bien compris comment régler le niveau de
stimulation.

Appareils/Traitements médicaux. Si
le patient doit subir une lithotripsie, une
électrocautérisation, une défibrillation
externe, une radiothérapie, une échographie
ou un traitement a ultrasons & haute
performance :
+ Désactivez la stimulation au moins
cing minutes avant la procédure ou
I'application.
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+ Tous les équipements, y compris
les prises de terre et les sondes
chirurgicales, doivent étre utilisés le
plus loin possible du GlI.

+  L'électrocautérisation bipolaire est
recommandée. Ne recourez pas a
I'électrocautérisation monopolaire.

|l convient de prendre toutes les
mesures nécessaires pour tenir les
champs électriques, de rayonnement
ou les faisceaux ultrasonores haute
performance éloignés du GlI.

+ Les équipements doivent étre réglés
sur le plus faible niveau énergétique
cliniquement indiqué.

+ Recommandez aux patients de
veérifier le fonctionnement du GlI
aprés le traitement en l'activant et en
augmentant petit & petit la stimulation
jusqu’au niveau souhaité.
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Contenu de 'emballage

Contenu de I’emballage

Kit du GlI

Générateur d'impulsions implantable
Precision

Clé hexagonale

Ensemble d'outils de tunnellisation
Gabarit poche Gl

Bouchons de port

Formulaire d’enregistrement du
dispositif/Carte d'identification
temporaire du patient

Manuel

Kit de sonde percutanée
permanente

(1) Sonde percutanée avec stylet incurvé

pré-inséré

Anneau de stylet avec un stylet
incurve et un stylet droit
Manchons de suture

Aiguille d'insertion avec stylet
Sonde fictive

Embout d'orientation

Cable de salle d’'opération

Etiquettes de position de la sonde -
gauche et droite (non stériles)

Formulaire d’enregistrement du
dispositif/Carte d'identification
temporaire du patient

Manuel

Kit de sonde percutanée
d’essai

(1)

Sonde percutanée avec stylet incurvé
pré-inséré

Manchon de suture

Aiguille d'insertion avec stylet
Embout d’orientation

Cable de salle d’'opération

Etiquettes de position de la sonde -
gauche et droite (non stériles)
Manuel

Formulaire d'enregistrement du
dispositif/Carte d'identification
temporaire du patient

Kit de sonde-extension

(
(
(
(

1
1
1
1

)

)
)
)

(1
Kit de répartiteur 2x4

(
(
(
(

1
1
1
1

)

)
)
)

Sonde-extension
Clé hexagonale
Ensemble d’outils de tunnellisation

Formulaire d'enregistrement du
dispositif/Carte d'identification
temporaire du patient

Manuel

Répartiteur
Clé hexagonale
Manuel et notice

Formulaire d’enregistrement du
dispositif/Carte d'identification
temporaire du patient
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Kit de sonde chirurgicale a Kit de sonde d’essai Infinion™
palette a 16 contacts

(1) Sonde a palette
(4) Manchons de suture
(2) Cables de salle d’opération
)

gauche et droite (non stériles)

(1) Formulaire d’enregistrement du
dispositif/Carte d'identification
temporaire du patient

(1) Manuel

Kit de sonde Infinion™ a
16 contacts

(1) Sonde a 16 contacts avec stylet
incurvé pré-inséré

(1) Anneau de stylet avec un stylet

incurvé et un stylet droit

) Stylet droit

) Manchons de suture

) Aiguille d'insertion

) Sonde fictive

)

gauche et droite (non stériles)
(1) Manuel

(1) Formulaire d’enregistrement
du produit/Carte d'identification
temporaire du patient

(1) Embout d'orientation
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Etiquettes de position de la sonde -

Etiquettes de position de la sonde -

(1) Sonde percutanée a 16 contacts
avec stylet incurvé pré-inséré

(1) Manchon de suture

(1) Aiguille d'insertion

(2) Etiquettes de position de la sonde -
gauche et droite (non stériles)

(1) Manuel

(1) Formulaire d’enregistrement
du produit/Carte d’identification
temporaire du patient

(1) Embout d'orientation
Kit

Q

u répartiteur 2x8
) Répartiteur 2x8
) Clé dynamométrique
) Manuel
) Formulaire d’enregistrement
du produit/Carte d'identification
temporaire du patient
Kit d’essai de sonde Infinion™
16 et du répartiteur 2x8
(1) Kit de sonde d’essai Infinion™ 16
(1) Kit du répartiteur 2x8

Kit de sonde Infinion™ 16 et du
répartiteur 2x8

(1) Kitde sonde Infinion™ 16

(1) Kit du répartiteur 2x8



Stérilisation, manipulation et stockage.

Stérilisation, manipulation
et stockage.

Stérilisation

Tous les composants implantables et
chirurgicaux du systéme Precision sont
stérilisés a l'oxyde d’éthyléne.

Vérifiez I'état de 'emballage stérile avant
d’ouvrir ce dernier et d’utiliser son contenu.
N'utilisez pas le contenu de I'emballage,

s'il est déchiré ou tordu, ou encore si vous
soupgonnez une éventuelle contamination
due a un conditionnement stérile défectueux.

+ Nutilisez pas un composant s'il est
endommage.

+ Ne restérilisez pas I'emballage ou
son contenu. Réclamez un emballage
stérile auprés de Boston Scientific.

+ Nutilisez pas le produit si la date de
péremption figurant sur I'étiquette du
produit est dépassée.

+ Tous les composants sont
exclusivement a usage unique. Ne
pas réutiliser.

+ Nutilisez pas le produit si 'emballage
est ouvert ou endommagé.

+ Ne pas utiliser si 'étiquetage est
incomplet ou illisible.

AVERTISSEMENT : contenu STERILISE
a l'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser
si 'emballage stérile est endommagé.

En cas de détérioration, contactez le
représentant de Boston Scientific.

A usage unique.
Ne pas réutiliser.

Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé.

A utiliser sur un seul patient. Ne pas
réutiliser, retraiter ni restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peut compromettre l'intégrité
structurelle du dispositif et/ou provoquer
son dysfonctionnement et entrainer ainsi
des blessures, une maladie ou le décés
du patient. De plus, la réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation risquent
d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou l'infection du patient ou une infection
croisée, y compris mais de fagon non
limitative la transmission de maladie(s)
infectieuse(s) d'un patient a un autre. La
contamination du dispositif peut entrainer
des blessures, une maladie ou le déces du
patient.

Apreés utilisation, éliminez le produit et
I'emballage conformément au réglement de
I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

Manipulation et stockage du
Gl

+ Manipulez le Gll et tous ses
composants avec précaution.

+ Tenez les instruments tranchants loin
des composants.

« Nutilisez pas le Gll s'il est tombé de
plus de 30 cm (1 pied) de haut sur
une surface dure.
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+ N’incinérez pas le Gll. Toute mise
au rebut inappropriée du dispositif
peut provoquer une explosion. Les
dispositifs doivent étre explantés en
cas d'incinération, puis renvoyés a
Boston Scientific Neuromodulation.
Un kit d’explantation est disponible.

Stockez le Gll entre 0 et 45 °C (32 et

113 °F). Les dispositifs doivent toujours étre
conservés a des températures régulées
n‘excédant pas les limites établies. En dehors
de cette plage de température, le Gll peut se
détériorer.

Manipulation et stockage de la
sonde, de la sonde-extension
et du répartiteur

+  Evitez d'endommager la sonde
avec des instruments pointus ou en
exercant une pression trop importante
au cours de I'opération.

* Ne courbez pas excessivement et ne
vrillez pas la sonde, la prolongation ou
le répartiteur.

+ Ne réalisez pas la ou les sutures
directement sur le corps de la sonde,
de la prolongation ou du répartiteur ;
utilisez les manchons de suture
fournis.

+ Pour les sondes percutanées : évitez
de forcer l'insertion de la sonde
dans I'espace épidural en préparant
soigneusement un canal & l'aide de la
sonde fictive.

«  Evitez toute tension sur la sonde
implantée ; créez une boucle de
détente au niveau du site d'insertion
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pour minimiser les tensions exercées
sur la sonde.

+ Evitez de manipuler la sonde avec
des instruments pointus ; n'utilisez
que des forceps avec des pointes en
caoutchouc.

+ Veillez & ne pas endommager
la sonde lors de l'utilisation
d'instruments pointus tels que des
pinces a hémostase ou des scalpels.

+ Epongez tout fluide corporel du
connecteur de la sonde avant
de connecter celle-ci & un autre
composant. La contamination de
ces connexions par des fluides peut
compromettre 'intégrité du circuit de
stimulation.

+ Epongez tout fluide corporel du stylet
de la sonde avant d'insérer ou de
réinsérer celui-ci dans la sonde.

Conservez les composants entre 0 et 45 °C
(32 et 113 °F) dans un endroit ou ils ne sont
exposés ni a des liquides ni a une humidité
excessive. En dehors de cette plage de
température, les composants peuvent se
détériorer.



Instructions pré-opératoires

Instructions pré-
opératoires

1.

Vérifiez que le Gl est entiérement chargé
avant de commencer la procédure relative
a l'implant permanent. L'emplacement
approximatif du Gll est indiqué sur le kit
du GlI. Allumez le chargeur et placez-le
sur le GlI pour commencer le chargement.
Vérifiez I'intégrité de 'emballage stérile
(Voir « Stérilisation, manipulation et
stockage », page 86.)

Assurez-vous qu'un stimulateur d’essai
est a disposition. Installez une nouvelle
batterie dans le stimulateur d’essai.

Assurez-vous que les réglages de
stimulation du stimulateur d’essai et de la
télécommande ont été réinitialisés (Voir

« Association des dispositifs », page 121.)
Pour les procédures d’essai, assurez-
vous qu'un kit d’essai patient est
disponible et passez a la section

« Positionnement de la sonde percutanée
dans I'espace épidural », page 90.

Pour une implantation permanente du GlI,
passez a la section « Retrait des sondes,
prolongations et répartiteurs d’essai »,
page 105.

Clinician Manual
90607862-04 Rev D 89 of 303



Manuel du systéme de stimulation médullaire Precision™ a destination du médecin

Positionnement de la

sonde percutanée dans

’espace épidural

1. Positionnez, préparez et couvrez le
patient selon la procédure habituelle.

Injectez un anesthésiant local au niveau
du site d'insertion de l'aiguille.

2. Sous contréle radioscopique, placez
I'aiguille d'insertion dans I'espace épidural
en orientant le biseau vers le haut selon
un angle de 45° maximum.

ATTENTION : utilisez uniquement
l'aiguille d'insertion fournie par Boston
Scientific. D’autres aiguilles risquent
d’endommager la sonde. Le numéro

« 14 » poingonné sur I'embase de
l'aiguille (ou le triangle figurant sur
I'embase de l'aiguille Epimed incurvée,
vendue séparément) correspond a
l'orientation du biseau, qui doit étre
orienté vers le haut. Orienter le biseau
vers le bas risque d’endommager

la sonde. Un angle de plus de 45°

augmente le risque de détérioration de la

sonde.
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AVERTISSEMENT : I'angle de l'aiguille
d'insertion doit étre de 45° maximum. Un
angle plus important augmente la force
nécessaire a l'insertion du stylet ainsi
que le risque de perforation de la sonde

et d'endommagement des tissus par le
stylet.

. Retirez le stylet de l'aiguille d'insertion

et vérifiez la pénétration dans I'espace
épidural a I'aide de la technique standard.

. FACULTATIF. Sous contrdle

radioscopique, insérez la sonde fictive
dans l'aiguille d'insertion jusque dans
I'espace épidural. Poussez la sonde
fictive afin de vérifier qu'elle a pénétré
dans 'espace épidural, puis retirez-la.

. Tout en tenant la poignée du stylet de la

sonde, placez I'embout d'orientation sur
I'extrémité proximale de la poignée en
appliquant une force modérée jusqu'a

ce qu'il soit bien en place. Puis, insérez
lentement la sonde, avec le stylet, a
travers l'aiguille d'insertion. Le stylet de
la sonde doit dépasser jusqu’a I'extrémité
de la sonde.

. FACULTATIF. Si vous souhaitez

changer le stylet de la sonde, retirez
soigneusement le stylet existant and
insérez celui de votre choix. Si une
résistance se fait sentir lors de l'insertion
du stylet dans la sonde, retirez le stylet
d’environ 3 cm, faites pivoter la sonde et/
ou le stylet, puis enfoncez délicatement
le stylet. Si une résistance se fait toujours
sentir, répétez la procédure ci-dessus
jusqu’a ce que le stylet puisse étre inséré
complétement.



Positionnement de la sonde percutanée dans I'espace épidural

AVERTISSEMENT : ne changez pas le
stylet de la sonde lorsque I'ensemble
d'électrodes de la sonde se trouve dans
le biseau de l'aiguille d'insertion. Si
I'ensemble d'électrodes se trouve au
niveau du biseau, retirez la sonde de
I'aiguille d'insertion avant de changer de
stylet. Insérer le stylet dans la sonde alors
que I'ensemble d'électrodes se trouve
dans le biseau de l'aiguille d'insertion
augmente le risque de détérioration de la
sonde et de lésion des tissus.

AVERTISSEMENT : si vous retirez

puis réinsérez le stylet de la sonde,
n'appliquez pas une force trop importante
lors de I'insertion du stylet dans la sonde.
L'utilisation d'instruments, tels que des
pinces, pour tenir le stylet durant son
insertion n’est pas recommandée car
cela peut engendrer I'application d'une
force excessive et augmenter le risque
d’endommagement de la sonde et des
tissus.

7.

8.

Faites progresser la sonde jusqu’au
niveau vertébral approprié sous contrble
radioscopique. Une longueur de sonde
suffisante (c’est-a-dire au moins 10 cm
ou I'équivalent de trois vertébres) doit se
trouver dans I'espace épidural afin de
faciliter la stabilisation de la sonde.

Si vous souhaitez utiliser un répartiteur
ou si vous utilisez la sonde Infinion™ 16,
passez a la rubrique « Connexion des
sondes au répartiteur », page 91. Sinon,
allez a la rubrique « Connexion du cable
de salle d'opération », page 95.

Connexion des sondes au
répartiteur

1.

Avec précaution, retirez les stylets des
sondes a insérer dans le répartiteur.

Essuyez les extrémités proximales des
connecteurs des sondes.

Sélectionnez le modéle de répartiteur
voulu.

Remarque : vous devez utiliser un

répartiteur 2x8 lors de
I'implantation de la sonde
Infinion™ 16

4. Veérifiez que I'extrémité du connecteur

de la sonde peut étre insérée facilement
dans le répartiteur, sans obstruction.

En cas d'obstruction, desserrez les vis
de pression du répartiteur avec la clé
hexagonale fournie, en tournant dans le
sens antihoraire.
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Remarque : + La vis de pression ne
doit pas étre desserrée
complétement, mais
seulement de maniére a

pouvoir insérer une sonde.

* Ne desserrez pas
excessivement la vis de
pression. La vis de pression
pourrait se déloger, auquel
cas le répartiteur serait
inutilisable.

5. Insérez les extrémités proximales des
connecteurs des sondes souhaitées
dans les prises du répartiteur jusqu’a ce
qu'elles soient bien en place. Chaque

sonde ressort des prises et les manchons

de rétention (anneau long) se trouvent
sous les blocs de vis de pression des
prises du répartiteur. Ne serrez pas la vis
de pression pour l'instant.

6. Allez a la rubrique « Connexion du cable
de salle d’opération », page 95, puis
passez a |'étape 7 ci-dessous.

7. Vérifiez les connexions en procédant
a une mesure de limpédance. Si
I'impédance est satisfaisante, passez
a la section « Essais de stimulation
peropératoires », page 95 pour confirmer
I'emplacement correct de la sonde.

Remarque : ne serrez pas le verrou
mécanique de la vis de
pression avant les essais de
stimulation peropératoires.

Remarque : sur le répartiteur 2x4, la prise
la plus courte du répartiteur
correspond aux contacts 1 a 4,
et la plus longue, aux contacts
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5 4 8. Notez quelle sonde est
connectée a chacune des
prises du répartiteur.

Remarque : sur le répartiteur 2x8, une
extremité est repérée au laser
avec des bandes, et correspond
aux contacts 1 a 8 sur la sonde
percutanée a 16 contacts ;
la extremité sans repere
correspond aux contacts 9 a 16.

/
y

8. Sila sonde doit étre repositionnée,
déconnectez le répartiteur et réinsérez
le stylet avant de faire avancer la sonde.
Répétez les étapes 5 a 7 jusqu’a ce que
la sonde soit bien positionnée.

9. Utilisez la clé hexagonale fournie pour
serrer les vis de pression, jusqu’a ce que
la clé émette un clic.



Positionnement de la sonde percutanée dans I'espace épidural

Adhésif médical

AN

10. Si vous utilisez le répartiteur 2x8,
avant de fermer la plaie, nettoyez
le haut du bouchon d’étanchéité de
la vis de pression du répartiteur et
utilisez un adhésif médical en silicone
(par exemple un adhésif médical en
silicone Dow Corning Silastic®, type A
- stérile, disponible aupres de Boston
Scientific, référence SC-4320) pour
recouvrir et sceller le haut du bouchon
d’étanchéité par lequel est passée la clé
dynamométrique.

Remarque : un dommage involontaire au
joint du septum peut entrainer
une stimulation involontaire sur
le répartiteur 2x8 si I'adhésif
médical n’est pas utilisé de la
maniere prévue.

11. Passez a la rubrique « Connexion au
stimulateur d’essai », page 104 ou
« Connexion au Gll », page 108.
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Positionnement de la
sonde chirurgicale a
palette dans I’espace
épidural

1.

Déterminez le niveau vertébral optimal
pour le positionnement de la sonde sous
contréle radioscopique.

Positionnez, préparez et couvrez le
patient selon la procédure habituelle.

Facultatif. Un élévateur de passage peut

étre utilisé avant l'introduction de la sonde

a palette dans I'espace épidural. Les
élévateurs de passage sont congus pour
vérifier que I'espace épidural est dégagé
pour le positionnement de la sonde a
palette.

Saisissez du bout des doigts la zone
courbée de I'élévateur de passage. Tout
en évitant de faire pression sur le sac
thécal et la moelle épiniére, introduisez
délicatement et avec précaution
I'élévateur de passage selon un angle
faible dans I'espace épidural, le long de
I'incision médiane. Lorsque I'élévateur de
passage atteint le site cible de la sonde,
retirez-le délicatement.

ATTENTION : n'utilisez pas I'élévateur
de passage pour percer un tissu
cicatriciel ou ouvrir un canal médullaire
étroit. L'exercice d’une force excessive
peut infliger une blessure au patient ou
entrainer la rupture de I'élévateur de
passage.
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4. Utilisez la technique standard pour

introduire la sonde a palette dans I'espace
épidural, en controlant visuellement que
les contacts sont orientés vers le bas, en
direction de la dure-mére.

. Avancez la sonde jusqu’a 'emplacement

souhaité.

Une fois que la sonde a palette se
trouve au niveau vertébral approprié,
consultez les instructions de la
rubrique « Connexion du cable de salle
d’'opération », page 94.



Connexion du cable de salle d’opération

Connexion du cable de
salle d’opération

Le cable de salle d'opération est destiné

a la connexion temporaire d’'une sonde au
stimulateur d’essai. Une rallonge est fournie.
Lorsque vous utilisez un répartiteur 2x8,
préparez deux ensembles de cables de salle
d’'opération.

ATTENTION : n’immergez pas le
connecteur ou la prise du cable de

salle d’opération dans I'eau ou d’autres
liquides. Le cable de salle d’opération est
a usage unique ; ne le restérilisez pas.

1. Si deux sondes sont implantées,
appliquez les étiquettes non stériles
«1-L » et « 2-R » sur les cables au
niveau du stimulateur d'essai pour
identifier les connexions des sondes.

2. Assurez-vous que le stimulateur d’essai
est éteint.

ATTENTION : éteignez toujours le
stimulateur d’essai avant de connecter ou
de déconnecter les cables.

3. Assurez-vous que le levier de blocage
présent sur le connecteur du cable de
salle d'opération est en position ouverte,
indiquée par 0.

4. Pour les sondes percutanées, retirez
I'embout d’orientation du stylet et insérez
I'extrémité proximale de la sonde, avec
le stylet ou le répartiteur, dans le port
ouvert du connecteur du céble de la salle
d’opération.

5. Enfoncez I'extrémité de la sonde ou du
répartiteur dans le port jusqu’a ce qu’elle
soit en butée. Maintenez la sonde en
place et faites glisser le levier en position
bloquée, indiquée par 1.

6. Branchez le cable de salle d’opération

dans la ou les ports correspondants
du stimulateur d’essai, libellés « 1-L »
(gauche) et « 2-R » (droite).

Les sondes supérieures (en haut ou a
gauche) se connectent au port « 1-L ».
Les sondes inférieures (en bas ou a
droite) se connectent au port « 2-R ». Si
une seule sonde est utilisée, connectez-la
sur « 1-L ».
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Remarque : sivous utilisez un répartiteur
2x8, connectez le cable libellé
« 1-L » a la extremité repérée
au laser et le cable libellé
« 2-R » a la extremité non
repérée.

7. Consultez les instructions de la rubrique

« Essais de stimulation peropératoires »,

page 95.
Essais de stimulation
peropératoires

Remarque : les étapes suivantes ne
sont présentées qu’a titre de

référence uniquement. Veuillez

vous reporter au manuel du
logiciel BionicNavigator pour
consulter les procédures et
directives détaillées relatives
aux essais de stimulation.

1. Sivous utilisez un répartiteur :

+ Vérifiez visuellement la connexion
répartiteur - sondes.
+ Vérifiez l'impédance.

Remarque : sivous utilisez le répartiteur
2x4, notez la configuration
du répartiteur dans le logiciel
BionicNavigator™ par le
guide de programmation du
répartiteur.
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2. Une fois le Programmateur clinicien

relié au stimulateur d'essai, vérifiez les
impédances pour vous assurer que

les composants sont bien connectés.
L'impédance de la sonde est mesurée
et affichée pour chacun des 16 contacts
d'électrodes du Gll. Une impédance
supérieure a 4 500 ohms est considérée
comme le signe d’un circuit ouvert (fils
coupés), phénoméne indiqué par une X.

. Araide d’une stimulation d’essai,

demandez I'avis du patient afin de vérifier
le positionnement de la sonde et la
couverture de la douleur.

Remarque : s'il est nécessaire de

repositionner la ou les sondes,
désactivez auparavant la
stimulation.

4. Repositionnez les sondes, si nécessaire.

Si vous utilisez un répartiteur, tirez
doucement sur la sonde connectée au
répartiteur pour la repositionner vers le
bas, ou déconnectez le répartiteur des
sondes, réinsérez le stylet et poussez
les sondes pour les repositionner vers le
haut.

ATTENTION : ne forcez pas la
progression du stylet dans la sonde.

. Orientez la sonde dans la nouvelle

position.

. Retirez le stylet, essuyez les extrémités

proximales des sondes et reconnectez-les
au répartiteur.

. Vérifiez les impédances.
. Répétez les étapes 1 a 3 sila sonde a été

repositionnée.



Essais de stimulation peropératoires

9. Lorsque la paresthésie souhaitée est
obtenue :

a) Eteignez le stimulateur d’essai.

b) Débloquez chaque connecteur
de céble de la salle d'opération et
déconnectez le cable de la ou des
sondes.

c) Pour les sondes percutanées, retirez
délicatement le ou les stylets.

10. Enregistrez la position de la ou des
sondes en procédant a 'acquisition
d’une image radioscopique pour vous
assurer que les sondes n'ont pas bougé.
Procédez & un nouvel essai si nécessaire.

11. Sivous utilisez un répartiteur,
déconnectez le répartiteur des sondes.
Insérez la clé hexagonale et tournez la vis
de pression dans le sens antihoraire pour
la desserrer.

La vis de pression ne

doit pas étre desserrée
completement, mais
seulement de maniere &
pouvoir insérer une sonde.

Remarque : *

* Ne desserrez pas
excessivement la vis de
pression. La vis de pression
pourrait se déloger, auquel
cas le répartiteur serait
inutilisable.

Option A : pour un essai temporaire, passez
a la rubrique « Fixation de la sonde d’essai »,
page 98.

Option B : pour un essai permanent, passez

a la rubrique « Ancrage et tunnellisation de la
sonde permanente », page 99.

Option C : pour 'implantation permanente
d’'un Gll a l'aide de sondes percutanées,
passez a la rubrique « Ancrage et
tunnellisation de la sonde permanente »,
page 99.

Option D : pour 'implantation permanente
d'un Gll & l'aide de sondes a palette, passez
ala rubrique « Ancrage de la sonde »,

page 99.

Avant de recevoir un systeme de SM
permanent, nous recommandons aux
patients de suivre une procédure d’essai leur
faisant essayer la stimulation, afin d’évaluer
I'efficacité de la SM dans le traitement de leur
douleur chronique.
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Fixation de la sonde
d’essai

1.

Retirez délicatement l'aiguille d’insertion
de I'espace épidural en tirant lentement
I'aiguille vers le haut en direction de
I'extrémité proximale de la sonde et en
maintenant la sonde.

Lorsque I'extrémité de l'aiguille d'insertion
apparait, maintenez la sonde aussi pres
que possible du site de sortie percutanée,
puis retirez délicatement I'aiguille de la
sonde.

Si nécessaire, une suture peut étre
réalisée pour refermer la plaie et stabiliser
la sonde.

Créez une boucle de détente et fixez-la a
I'aide de sparadrap, puis pansez la plaie.

Si vous utilisez un répartiteur, allez a la
rubrique « Connexion des sondes au
répartiteur », page 91.

Passez a la rubrique « Connexion au
stimulateur d’essai », page 104.
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Ancrage et tunnellisation
de la sonde permanente

Retrait de I'aiguille d’insertion

1. Découpez tout autour de l'aiguille
d'insertion afin de libérer I'accés et ancrer
la sonde.

2. Retirez délicatement 'aiguille d'insertion
de I'espace épidural en tirant lentement
I'aiguille vers le haut en direction de
I'extrémité proximale de la sonde et en
maintenant la sonde.

3. Lorsque I'extrémité de l'aiguille d'insertion
apparait, maintenez la sonde aussi prés
que possible du site de sortie, puis retirez
délicatement l'aiguille de la sonde.

Ancrage de la sonde

Vous pouvez ancrer les sondes de maniére
permanente a l'aide d’'un manchon de suture
ou d'un ancrage Clik™. Consultez le mode
d’emploi de I'ancrage Clik, ou passez aux
étapes suivantes pour réaliser I'ancrage a
I'aide d’'un manchon de suture.

1. Pour les sondes percutanées, retirez
délicatement le stylet de la sonde sous
radioscopie afin de vérifier que la position
de la sonde n’est pas modifiée.

2. Placez un manchon de suture sur
la sonde et faites-le glisser jusqu’au
ligament supra-épineux ou les tissus
fasciaux profonds.

3. Ligaturez le manchon de suture sur la
sonde en nouant un fil de soie 2-0 ou
un autre fil de suture non résorbable
autour du sillon central du manchon pour
éviter qu'il ne glisse. Des points peuvent
étre faits tout autour des fentes de
compression.

ATTENTION : n'utilisez pas de fils de
suture en polypropyléne car ils risquent
d’endommager le manchon de suture.
Ne réalisez pas la suture directement
sur la sonde et n'utilisez pas de pince

a hémostase sur le corps de la sonde.
Cela pourrait endommager I'isolation de
la sonde.

Remarque : les manchons de suture de 4 et
de 2,3 cm comportent chacun
(3) fentes de compression,
destinées a réduire le
glissement.

4. Suturez le manchon au ligament supra-
épineux ou aux tissus fasciaux profonds a
I'aide des trous du manchon de suture.

5. Faites plusieurs sutures les plus serrées
possible autour du manchon de suture
pour le fixer a la sonde.
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ATTENTION : serrer la suture directement
sur la sonde peut endommager cette
derniere.

6. Pour les essais permanents, consultez les
instructions de la rubrique « Tunnellisation
de la sonde ou de la sonde-extension »,
page 100.

7. Pour une implantation permanente du Gll,
consultez les instructions de la rubrique
« Implantation du GlI », page 107.
— 3. Administrez I'anesthésique local approprié
' sur tout le trajet de tunnellisation.

4. FACULTATIF. Si nécessaire, courbez le
manche de I'outil de tunnellisation pour
qu'il s'adapte au corps du patient.

5. Pratiquez une petite incision au niveau du
site de sortie souhaité.

Tunnellisation de la sonde ou
de la sonde-extension

1. Fixez la poignée au manche de I'outil de
tunnellisation en tournant le mécanisme
de verrouillage dans le sens horaire.

-—Poignée de l'outil

~— Mécanisme de verrouillage

6. Créez un tunnel sous-cutané entre le site
de sortie et I'incision médiane jusqu’a ce
que la canule soit visible et accessible au

;Manche niveau du point de sortie.

2. Marquez le trajet souhaité pour le tunnel.
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10. Pour les essais permanents :
Si vous utilisez la sonde Infinion 1x16,
passez a la rubrique « Connexion des
sondes au répartiteur », page 90. Sinon,
passez a la rubrique « Connexion de la
sonde-extension », page 102.

11. Pour I'implantation permanente d’un GlI,
lorsque des prolongations sont utilisées,
consultez les instructions de la rubrique
« Connexion de la sonde-extension »,

7. Dévissez et retirez la poignée de I'outil de page 101.

tunnellisation. 12. Pour l'implantation permanente d’un Gll,
lorsque des répartiteurs sont utilisés,
consultez les instructions de la rubrique
« Connexion des sondes au répartiteur »,
page 91.

13. Pour une implantation permanente du GlI,
consultez les instructions de la rubrique
« Connexion au Gll », page 108.

Remarque : les dispositifs d'insertion de
cathéter jetables Codman

suivants peuvent étre
8. Saisissez l'extrémité de Ioutil d'une main utilisés & la place de l'outi
tout en maintenant la canule en place de de tunnellisation de Boston
I'autre main. Tirez le manche de l'outil de Scientific :
tunnellisation 4 travers la canule. REF 82-1515 (36 cm)

REF 82-1516 (55 cm)

9. Poussez I'extrémité proximale de la REF 82-1517 (65 cm)

sonde ou de la prolongation a travers la

canule, puis retirez la canule. Remarque : lors de Iutilisation d’'un dispositif
d'insertion de cathéter jetable

ATTENTION : ne tunnellisez pas le Codman, réalisez un tunnel

répartiteur. depuis la poche du Gll jusqu’a
l'incision médiane & l'aide de la

Remarque : si vous utilisez le répartiteur 2x8
et réalisez un essai permanent,
vous pouvez tunnelliser les
extremités du répartiteur vers le
site de sortie.

technique standard.
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Connexion de la sonde-
extension

1.

Nettoyez I'extrémité proximale de la
sonde, puis insérez-la dans le connecteur
de la sonde-extension ou dans le
répartiteur, jusqu'a ce qu'elle soit en butée
et que 'anneau de rétention (anneau
long) se trouve sous la vis de pression.

Remarque : si une résistance se fait sentir

lors de ['insertion de la sonde
dans le connecteur de la
sonde-extension, utilisez la clé
hexagonale pour dévisser (sens
anti-horaire) la vis de pression
et/ou tournez doucement la
sonde pour faire avancer son
extrémité proximale.

2. \Veillez a ce que la sonde soit totalement

Remarque : ¢

insérée avant de serrer la vis de pression
afin d’éviter d’'endommager la sonde.

A l'aide de la clé hexagonale fournie,
faites tourner la vis de pression du
connecteur de la prolongation dans le
sens horaire jusqu’a ce qu’un clic se
fasse entendre, ce qui indique qu’elle est
bloquée.

Veillez a ce que la clé
hexagonale soit totalement
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insérée dans la vis de
pression avant de serrer.

* Laclé hexagonale est dotée
d’un dispositif de limitation
de couple qui empéche un
serrage excessif.

4. Formez une poche de dimension

appropriée de part et d'autre de l'incision
médiane au moyen d’'une dissection
franche pour y placer 'excédent de sonde
et les connecteurs de la prolongation.

Formez une petite boucle pour laisser du
mou a la sonde. Si nécessaire, réalisez
une suture lache autour de la boucle de la
sonde, mais sans la serrer sur la sonde.

ATTENTION : serrer la suture directement
sur la sonde peut endommager cette
derniére.

6. Supprimez prudemment I'excés de mou
en tirant délicatement les prolongations
par la plaie de sortie.



Ancrage et tunnellisation de la sonde permanente

7. Pour les essais permanents, si
nécessaire, une petite suture peut étre
réalisée pour refermer la plaie de sortie
de la prolongation. Créez une boucle de
détente et fixez-la a I'aide de sparadrap,
puis pansez la plaie. Consultez les
instructions de la rubrique « Connexion
au stimulateur d'essai », page 103.

A

8. Pour limplant permanent, fermez
lincision médiane et consultez les
instructions de la rubrique « Connexion
au Gll », page 107.
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Connexion au stimulateur 3. Fixezla ceinture d'essai au patient,
d’essai coupez I'excédent de longueur et placez

le stimulateur d’essai dans la poche de la
1. Si deux sondes sont utilisées, connectez ceinture.

le cable libellé « 1-L » a la sonde
supérieure ou gauche et le cable libellé
« 2-R » ala sonde inférieure ou droite.
Les étiquettes sont fournies. Si deux
répartiteurs 2x4 sont utilisés, connectez
le cable libellé d « 1-L » au connecteur
proximal de I'un des répartiteurs, et
le cable libellé « 2-R » au connecteur
proximal de l'autre répartiteur. Si vous
utilisez un répartiteur 2x8, connectez le

cable libellé « 1-L » a la extremité repérée 1. Cable de la salle 4. Ceinture d'essai
au laser et le cable libellé « 2-R » a la d'opération
extremité non repérée. 2. Connecteur du cable 5. Sonde ou

2. Connectez les cables de la salle de la salle d'opération prolongation
d’opération au stimulateur d’essai. 3. Stimulateur d’essai externe (SEE)

Si une seule sonde est utilisée, connectez
le cable de la salle d'opération « 1-L » au
stimulateur d’essai.
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Retrait des sondes,
prolongations et
répartiteurs d’essai

Retirez les pansements et nettoyez
soigneusement le site de sortie. Le mode de
retrait dépend de I'essai réalisé, temporaire
ou permanent.

Option A : retrait de la sonde

percutanée aprés un essai

temporaire

1. Coupez les points de suture utilisés pour
maintenir la ou les sondes d’essai en
place (le cas échéant).

2. Retirez la ou les sondes et mettez-les au
rebut.

3. Pour remplacer les sondes d’essai par
des sondes percutanées permanentes,
consultez les instructions de la rubrique
« Positionnement de la sonde percutanée
dans I'espace épidural », page 90.

4. Pour remplacer les sondes d’essai
par une sonde a palette, consultez
les instructions de la rubrique
« Positionnement de la sonde chirurgicale
a palette dans I'espace épidural »,
page 93.

Option B : retrait de la sonde-
extension aprés un essai
permanent

1. Ouvrez l'incision médiane pour exposer la
sonde-extension et le connecteur.

2. Coupez la sonde-extension au niveau
du connecteur. Ne coupez pas la sonde
implantée.

3. Retirez la prolongation, en veillant a ne
pas entrer en contact avec des parties
non stériles du corps du patient.

4. Dévissez la vis de pression du connecteur
de la prolongation & l'aide de la clé
hexagonale. Débranchez et retirez le
connecteur sans déplacer la sonde
implantée.

5. Consultez les instructions de la rubrique
« Implantation du Gl », page 107.
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Option C : retrait du répartiteur
aprés un essai

1. Sile répartiteur a été implanté, ouvrez
I'incision pour exposer la jonction entre la
sonde et le répartiteur.

2. Desserrez la vis de pression du
connecteur sur les prises du répartiteur
avec la clé hexagonale fournie.

3. Débranchez les composants du
répartiteur et mettez-les au rebut.
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Implantation du GlI

Implantation du Gli

1. Assurez-vous que la zone entourant le
site d'entrée de la sonde est incisée en
fonction des dimensions de l'outil de
tunnellisation. Vérifiez que la sonde est
bien ancrée avec le manchon de suture.

2. Sélectionnez et marquez le site souhaité
pour le Gll avec le gabarit du GlI, puis
pratiquez une incision en haut du site.

3. Créez une poche sous-cutanée pas
plus grande que le contour du Gll, &
une profondeur maximale de 2 cm de
la surface. L'implant ne pourra pas
&tre chargé s'il est mis en place a une
profondeur de plus de 2 cm.

Remarque : & l'aide du gabarit du GlI, tracez
le contour de la poche. Il est
important que la poche soit
petite afin de réduire le risque
de manipulation par le patient et
de retournement du GlI.

4. Pour créer un tunnel jusqu'au site du GlI,
consultez les instructions de la rubrique
« Tunnellisation de la sonde ou de la
sonde-extension », page 100.
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Connexion au GlI

Pour une sonde percutanée -
connexion de deux sondes

+ Les sondes, prolongations ou
répartiteurs 2x4 supérieurs (en haut
ou a gauche) se connectent au port
«1-L» du GlI.

+ Les sondes, prolongations ou
répartiteurs 2x4 inférieurs (en bas
ou a droite) se connectent au port
« 2-R » du GlI.

Pour la connexion d’une sonde
Infinion™

+ La extremité repérée au laser du
répartiteur 2x8 se connecte au port
«1-L » du GlI.

+ La extremité non repérée du
répartiteur 2x8 se connecte au port
« 2-R » du GlI.
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Pour une sonde percutanée -
connexion d’une seule sonde

+ Siln’y a qu'une seule sonde,
prolongation ou un répartiteur 2x4,
connectez-le au port « 1-L » du GlI.

* Insérez le bouchon de port sur le port
inutilisé.

Pour la connexion de la sonde
chirurgicale a palette

+ Le coté gauche de la sonde se
connecte au port « 1-L » du GlI.

+ Le coté droit de la sonde se connecte
au port « 2-R » du GlI.

Remarque : la queue droite de la
sonde a palette est gravée au laser
pour faciliter l'identification de la droite

et la gauche.

Gauche , Droite  Haut, Bas Une
seule
sonde

1| |2R 1L| 2R 1L

1. Insérez entiérement les sondes,
prolongations ou répartiteurs dans les
ports du GlI, en veillant a ne pas appuyer
sur 'extrémité distale de la sonde ou
la prolongation ou a ne pas la courber.
Lorsque la sonde est correctement
insérée, elle s'arréte et 'anneau de
rétention se situe sous la vis de pression.



Connexion au GlI

Remarque :

Remarque :

si vous éprouvez des difficultés
lors de l'insertion de la sonde,
de la sonde-extension ou du
bouchon de port, utilisez la clé
hexagonale pour dévisser (sens
anti-horaire) la vis de pression
et/ou tournez doucement la
sonde pour faire avancer son
extrémité proximale.

pour vous assurer que les
connexions sont correctes,
vérifiez les impédances avant
de serrer la vis de pression.

Remarque : *

. Passez la clé hexagonale dans le trou du

septum en haut de la partie supérieure du
Gll et serrez chacune des vis de pression,
une a la fois, jusqu'a ce que la clé
hexagonale émette un clic, ce qui indique
que les vis sont verrouillées.

ATTENTION : veillez a ce que la
sonde soit totalement insérée avant de
serrer la vis de pression afin d’éviter
d’endommager la sonde.

Méme si un bouchon de port
est utilisé, il est nécessaire
de serrer la vis de pression
du bouchon de port comme
décrit ci-dessus.

* Laclé hexagonale est dotée
dun dispositif de limitation
de couple qui empéche un
serrage excessif.

. Placez le Gll dans la poche sous-cutanée

avec l'étiquette dirigée coté peau.

. Enroulez I'excédent de sonde, de sonde-

extension ou de répartiteur sous le GlI.
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ATTENTION : Ne courbez pas
excessivement la prise du répartiteur 2x8.
Une courbure de la prise a un rayon plus
serré que 2" (5 cm) peut entrainer une
perte de stimulation via un ou plusieurs
contacts. Vérifiez que les bonnes
longueurs de sondes sont sélectionnées
pour éviter un enroulement excessif.

5. Fixez le Gll dans la poche en suturant a
travers les trous de la partie supérieure
du GlI.

6. Fermez et pansez la ou les plaies.
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Programmation avec la sonde
Infinion™ 16

Pour des instructions de programmation
détaillées, voir le manuel du logiciel Bionic
NAVIGATOR™ approprié. Lorsque la sonde
Infinion™ 16 est utilisée avec le répartiteur
2x8 et placée correctement dans les ports
du Gll Precision™ (extremité repérée au
laser du répartiteur 2x8 pour la connexion au
port du Gl « 1-L »), les 8 contacts distaux
de la sonde Infinion™ 16 (contacts 1 a 8)
correspondront aux contacts 1 a 8 du cété

gauche de I'écran du logiciel BionicNavigator.

De méme, les 8 contacts proximaux de

la sonde Infinion™ 16 (contacts 9 a 16)
correspondront aux contacts 9 a 16 du coté
droit de I'écran du logiciel BionicNavigator.

Le schéma ci-dessous décrit ce cablage.

A T'aide d’une stimulation d'essal,
demandez I'avis du patient afin de vérifier le
positionnement de la sonde et la couverture
de la douleur.

L'utilisateur peut réaliser la programmation
avec la sonde Infinion™ 16 a 'aide de
toutes les fonctions disponibles dans
BionicNavigator pour la gamme de sondes
Linear™ (E-Troll, Navigator, etc.). Pour des
instructions de programmation complétes,
voir le manuel du logiciel BionicNavigator.

(| L
: e
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B I_j —
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Explantation ou
remplacement du GlI

1.
2.

Arrétez le GlI.

Ouvrez, par voie chirurgicale, la poche
du Gll et retirez le dispositif. Ne recourez
pas a I'électrocautérisation monopolaire.
Essayez de préserver l'intégrité de tous
les composants afin qu’une évaluation
compléte du dispositif puisse étre
réalisée.

Desserrez les vis de pression du
connecteur pour libérer et retirer les
sondes, prolongations ou répartiteurs.

Pour le remplacement, connectez le
nouveau Gll selon les instructions de
« Connexion au Gll », page 107. Ou,
dans le cas d’'un arrét de traitement,
retirez la ou les sondes implantées par
voie chirurgicale.

Demandez a Boston Scientific de
documenter la raison de I'explantation ou
du remplacement, et d’organiser le retour
du Gll et ses composants.
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Systéme de stimulation
rechargeable

Le stimulateur Precision est rechargeable.
En fonction de la puissance et du programme
utilisés pour la stimulation, la plupart des
patients doivent recharger leur stimulateur
entre une fois par semaine et une fois par
mois. Les patients utilisant davantage de
puissance doivent recharger leur systéme
plus souvent. Boston Scientific recommande
au patient d’opter pour une routine de
rechargement correspondant a ses horaires
et a son mode de vie tout en conservant
une charge suffisante pour maintenir la
stimulation.

La mise au point d’une routine de
rechargement pour un patient exige de
trouver le bon équilibre entre les éléments
suivants :

+ Laquantité de puissance requise pour
que le patient puisse bénéficier d’'un
traitement efficace.

+ Lafréquence a laquelle le patient
souhaite recharger son stimulateur.

+ Ladurée pendant laquelle le patient
souhaite recharger son stimulateur.

+ La maniére dont le patient
souhaite gérer son programme de
rechargement personnel.

Le logiciel BionicNavigator estime la durée
de chargement a raison de 24 heures de
stimulation par jour selon les réglages
programmés. La durée du rechargement
peut varier de dix minutes a quatre heures.
Pour un chargement complet, attendez que
le chargeur émette un signal sonore de fin de
chargement ou que la télécommande affiche

trois barres de batterie. La procédure de
rechargement est simple, mais importante.

La longévité de la batterie rechargeable

du stimulateur devrait étre d’au moins cinq
ans. Au fil du temps et des rechargements,
la batterie de votre stimulateur ne sera plus
capable de récupérer sa pleine capacité. En
conséquence, il se peut que vous deviez
recharger votre stimulateur plus souvent. Le
stimulateur devra étre remplacé lorsque la
stimulation ne pourra plus étre maintenue
malgré un rechargement régulier.

Niveau de charge de la batterie
du Gll

La télécommande du patient affiche le niveau
de charge de la batterie du stimulateur
lorsqu'il est en communication avec le
stimulateur. Lorsque la télécommande affiche
un message signalant que la batterie est
faible (message : Recharger stimulateur
bientét), le stimulateur doit étre rechargé le
plus tot possible.
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Si la batterie n’est pas rechargée, la
stimulation s'arrétera dans les 24 heures
et le message suivant apparaitra sur la
télécommande : « Recharger stimulateur
maintenant ». Lorsque la stimulation

est arrétée, la communication avec le
stimulateur est perdue et plusieurs sessions
de rechargement pourront étre requises.
Le stimulateur ne communiquera plus avec
la télécommande tant qu'un niveau de
chargement suffisant n'aura pas été atteint.
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Etapes de chargement
AVERTISSEMENTS :

*  Ne chargez pas le dispositif pendant
le sommeil. Vous pourriez vous brdler.

+ Durant le rechargement, le chargeur
peut chauffer. Il doit étre manipulé
avec soin.

+ Le fait d'utiliser le chargeur sans la
ceinture chargeur ou un patch adhésif,
comme indiqué, peut provoquer
des brilures. En cas de douleur ou
de géne, arrétez le chargement et
contactez Boston Scientific.

La station de base du chargeur doit étre
branchée et le chargeur placé dans la station
de base lorsqu'il n'est pas utilisé. Lorsque

le voyant lumineux est vert, le chargeur est
entiérement chargé. Lorsque le voyant est
orange, le chargeur est partiellement chargé
mais est capable de charger le stimulateur.

1. Lorsque le voyant lumineux est vert,
retirez le chargeur de la station de base.
Le voyant lumineux s'éteint alors.

2. Appuyez sur le bouton d'alimentation.
Le voyant se rallume et le chargeur
commence a émettre un bip pour signaler
qu'il recherche le stimulateur.

3. Placez le chargeur au-dessus du
stimulateur. Lorsque le chargeur est
aligné avec le stimulateur, le bip s'arréte.

+ Centrer le chargeur au-dessus du
stimulateur permet de garantir un
temps de chargement minimal.

+ Nombreux sont les patients qui sont
capables de sentir le stimulateur
implanté et de placer le chargeur
directement sur le stimulateur.
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Sinon, il est possible de centrer le
chargeur dans la zone d'alignement
(c'est-a-dire la zone dans laquelle
le chargeur n'émet aucun bip) pour
s'assurer qu'il est bien centré.

4. Pour fixer le chargeur sur le stimulateur,
utilisez soit la ceinture chargeur, soit un
patch adhésif.

Patch adhésif : retirez la pellicule
transparente du patch. Appliquez
le coté blanc a rayure bleue a
I'arriére du chargeur. Retirez alors
la pellicule beige du patch. Fixez le
chargeur au-dessus du stimulateur
en appliquant I'adhésif sur la peau
au-dessus du stimulateur (voir
schéma ci-aprés).

Ceinture chargeur : placez le chargeur
dans la poche de la ceinture chargeur,
le bouton d'alimentation tourné

vers 'extérieur. Fixez le chargeur
au-dessus du stimulateur en ajustant
la ceinture chargeur (voir schéma
ci-apres).

Remarque : si vous placez par mégarde
le patch au mauvais endroit,
ou si la ceinture se déplace,
le chargeur recommencera
a émettre un bip. Utilisez un
nouveau patch adhésif ou
réajustez la ceinture pour
repositionner le chargeur.

5. Lorsque le chargeur émet une série
de double bips, le stimulateur est
entiérement chargé. Eteignez le chargeur,
enlevez le patch adhésif ou la ceinture
chargeur, et replacez le chargeur sur
la station de base. Ne confondez pas
le signal de fin de rechargement (série
de double bips) avec le signal continu
indiquant que le chargeur recherche le
stimulateur.
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Selon les parameétres de
votre programme, vous
pouvez vous aftendre a des
temps de rechargement
quotidiens de 10 minutes
minimum & quatre heures
maximum, ou a des

temps de rechargement
hebdomadaires d’une heure
minimum & quatre heures
maximum. Les temps

de chargement peuvent
excéder 4 heures lorsque
I'alignement n’est pas parfait.

Remarque : ¢

* Le signal de fin de
rechargement est un double
bip distinct, tandis que
l'indicateur d’alignement est
un signal continu régulier.

» La télécommande ne peut
pas communiquer avec le Gll
en cours de chargement.
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Télécommande du patient

Fonctionnement de base

La télécommande communique avec

le stimulateur par liaison télémétrique a
radiofréquence (RF) a une distance de 60 cm
(2 pieds) maximum.

Lorsqu’elle n’est pas utilisée, la
télécommande se met en mode inactif

(ou veille). Elle peut étre réactivée en
appuyant sur n'importe quelle touche. Pour
déverrouiller la télécommande, appuyez

et maintenez enfoncé le bouton P, jusqu'a
ce que « Relacher P pour déverrouiller »
s'affiche.
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SR Tul
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Pour une communication OPTIMALE, la
télécommande doit étre placée en face du
stimulateur.

1. Bouton de zone 4, Bouton de
programme
2. Fleche Haut/Activer 5. Stimulation

Marche/Arrét
3. Fleche Bas/Enregistrer

Stimulation Marche/Arrét + EnTlabsence de barres de signal, une
communication trés faible est encore
possible. Approchez la télécommande
du stimulateur et/ou réorientez-la pour
améliorer la communication.

Appuyez sur le commutateur de marche/
arrét de la stimulation ») & tout moment pour
allumer ou éteindre le stimulateur.

Intensité du signal « En présence de 1 ou 2 barres

La télécommande indique I'intensité du signal de signal, la communication est

de communication entre elle-méme et le correcte entre la télécommande et le
stimulateur en haut a droite de I'écran. stimulateur.

+  Enprésence de 3 ou 4 barres

Iu:nu m T..I de signal, la communication est

optimale entre la télécommande et le
_,_.—l—'_'_'_'- # stimulateur.
+ Sila communication est absente, la
téléecommande affiche le message
« Recherche ». La télécommande
commence alors a chercher un
signal en continu. Réorientez
la télécommande pour qu'elle
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soit face au stimulateur (voir
illustration ci-dessus), approchez

la télécommande du stimulateur ou
éloignez-la des éventuelles sources
d'interférence. Pour annuler la
recherche, maintenez enfoncé le
bouton de zone ¥.

Remarque : évitez les sources
d'interférences courantes de
la communication, comme
les télévisions et les écrans
d’ordinateur.

Remarque : la communication entre la
télecommande et le stimulateur
est impossible pendant le
chargement. Interrompez
momentanément le chargement
pour pouvoir utiliser la
télecommande.

Amplitude de la stimulation

L'écran du niveau est 'écran par défaut de la
télécommande.
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Pour augmenter ou diminuer l'intensité de la
stimulation, appuyez sur la touche A ou ¥
dans I'écran du niveau.

Niveau de charge de la batterie du
stimulateur

L'écran du niveau affiche également le niveau
de charge de la batterie du stimulateur dans
la partie supérieure centrale de I'écran. La
présence de trois barres pleines signifie que
le stimulateur est complétement chargé.

A mesure que la batterie du stimulateur
décroit, selon les réglages de stimulation et
I'usage du patient, les barres « se vident »

en conséquence. A des fins pratiques,

les patients sont invités a recharger le
stimulateur des I'affichage du premier
message « Recharger stimulateur bientot »
sur la télécommande. Grace a la technologie
Zero Volt™, le stimulateur peut étre déchargé
intégralement de fagon répétée sans que la
batterie ne s'abime.
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Sélection et activation du programme
Remarque : le programme en cours

d'utilisation ou le dernier
programme utilisé sera souligné
(_). Les emplacements

pour programme vides sont
représentés par une case
vierge [ ], sans numéro de
programme.

1. Appuyez sur le bouton P dans I'écran

du niveau pour accéder a I'écran de
sélection du programme. Programme 1
sera mis en surbrillance.

. Dans I'écran de sélection du programme,
appuyez sur le bouton P pour mettre en
surbrillance le numéro de programme
suivant. Appuyez sur le bouton ] pour
sélectionner le numéro de programme
précédent. Appuyer sur le bouton P &
partir du programme 4 ou le bouton ta
partir du programme 1 vous renvoie &
I'écran du niveau.

3. Mettez en surbrillance le programme

souhaité et appuyez sur A pour l'activer.

Modifier et enregistrer les programmes

Si 'amplitude de stimulation, la durée
d'impulsion ou la fréquence (voir « Options
de zone supplémentaires », page 120) a été
modifiée, les nouveaux réglages peuvent étre
enregistrés selon les instructions suivantes.

1.

Appuyez une fois sur P pour accéder &
I'écran de sélection du programme, puis
sur P le nombre de fois nécessaire pour
mettre en surbrillance le programme
souhaité.

Remarque : les patients souhaitent

généralement mettre en
surbrillance le programme

en cours d'utilisation. Ce
programme est souligné (__).
La mise en surbrillance du
programme souligné entraine
I'enregistrement des réglages
du programme en cours
dutilisation.

2. Pour sauvegarder/enregistrer les

modifications, sélectionnez le numéro du
programme concerné et appuyez sur V.
Un écran de confirmation apparait.
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RESTAURATION.
ProcramMME 1

3. Appuyez sur P pour confirmer et
écraser, ou sur le bouton ¥ pour annuler
I'opération.

Restaurer des programmes

Les programmes cliniques d'origine peuvent
étre restaurés selon les instructions
suivantes.

1. Appuyez 3 secondes environ sur
le bouton P pour accéder & I'écran
Restaurer. Programme 1 sera mis en
surbrillance.

2. Appuyez sur le bouton P pour faire
défiler les programmes et sélectionner le
programme & restaurer.

3. Appuyez sur A pour restaurer les
derniers réglages programmés en
clinique.
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Sélection de la zone de couverture

Chaque programme peut comporter 4 zones
de couvertures (Zones) différentes au
maximum. Les réglages, comme l'intensité de
la stimulation, de chaque zone peuvent étre
ajustés.

1. Appuyez sur le bouton ] pour accéder a
I'écran du niveau de la zone. Il contréle
Iintensité de la stimulation de chaque
zone. Appuyez sur le bouton $ autant
de fois que nécessaire pour mettre en
surbrillance une zone de couverture
spécifique.

2. Pour régler lintensité (amplitude) de
la stimulation de la zone sélectionnée,
appuyez sur la touche A ou V.
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Options de zone supplémentaires

Les paramétres de durée d'impulsion et de
fréquence sont des options de programme
disponibles qui permettent aux patients de
mieux contréler leur traitement. L'accés

au réglage de la durée d'impulsion et de

la fréquence est désactivé par défaut sur
la télécommande du patient. Vous pouvez
en activer l'accés a I'aide du logiciel
BionicNavigator.

Pour accéder aux options de durée

d'impulsion et de fréquence (lorsque vous les

avez activées avec BionicNavigator) :

1. Appuyez sur le bouton fdela
télécommande pendant trois secondes
jusqu’a ce que I'écran de durée

d'impulsion apparaisse. Il est indiqué par

le mot « Durée » dans le coin inférieur
gauche de I'écran.

2. Zone 1 sera initialement mis en
surbrillance. Appuyez sur le bouton ]
pour faire défiler les zones jusqu’a celle
que vous voulez ajuster.

3. Lorsque la zone souhaitée est mise
en surbrillance, appuyez sur A ou ¥
pour augmenter ou diminuer la durée
d'impulsion.

4. Pour passer au réglage de la fréquence,
appuyez sur le bouton ] pendant trois
secondes dans n'importe quel écran de
durée d'impulsion de la zone. L'écran de
fréquence est indiqué par le mot « Fréq. »
dans le coin inférieur gauche de I'écran.

5. Zone 1 sera initialement mis en
surbrillance. Appuyez sur le bouton t
pour faire défiler les zones jusqu'a celle
que vous voulez ajuster.

6. Lorsque la zone souhaitée est mise en
surbrillance, appuyez sur A ou ¥ pour
augmenter ou diminuer la fréquence.

7. Pour revenir a I'écran du niveau principal,
appuyez sur le bouton ] pendant trois
secondes jusqu’a ce qu'il apparaisse.

Association des dispositifs

Une télécommande ne peut communiquer
qu'avec un seul stimulateur a la fois. Ceci
empéche la télécommande de contrdler

par erreur un autre dispositif. Le processus
d'association implique I'identification par la
télécommande, par télémétrie, du stimulateur
avec lequel elle va communiquer.

1. Appuyez longuement sur le bouton P
pour déverrouiller la télécommande
et établir la communication entre la
télécommande et le stimulateur.
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2. Silatélécommande n’est pas reliée a
un stimulateur, I'écran Lien? apparait.
Appuyez sur P pour les relier. La
télécommande cherche alors le
stimulateur le plus proche.

Si la télécommande est déja reliée a un
stimulateur, elle peut le rechercher en
continu. Ce lien doit étre effacé avant
de pouvoir établir un nouveau lien. (Voir
« Options du médecin », page 123).

3. Latélécommande identifie le stimulateur
a l'aide d’'un numéro de série. Vous devez
le vérifier avant de continuer.

4. Appuyez sur P pour confirmer et
continuer. Appuyez sur t pour annuler.

Pour une association avec un stimulateur
d’essai, la télécommande demande si des
programmes existants sur le stimulateur
d’essai doivent étre effacés. Siles
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programmes existants du stimulateur d’essai
sont effacés et que la télécommande contient
des programmes existants, elle demande si
ces derniers doivent étre utilisés.

Pour une association avec un Gll, la
télécommande utilise automatiquement les
programmes conservés dans le Gll. Sile
Gll ne contient aucun programme et que la
télecommande contient des programmes
existants, elle demande si ces programmes
doivent étre utilisés.

Une fois le lien établi, I'écran du niveau
principal apparait :

Recherche

En cas de perte de la communication, la
télécommande commence automatiquement
la « recherche » du stimulateur. Approchez
la télécommande du stimulateur et/ou
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réorientez-la pour I'aider a localiser le
stimulateur. Pour annuler la recherche,
maintenez enfoncé le bouton ¥.

Si, aprés avoir cherché, la télécommande
ne parvient pas a localiser un stimulateur,
elle affiche un message indiquant qu'il n'y
a pas de réponse. Appuyez sur P pour
recommencer la recherche ou sur ¥ pour
annuler.

Options du médecin

D’autres fonctions sont disponibles sur
la télécommande pour le médecin. Elles
permettent notamment :

+ de communiquer avec le
programmateur du médecin ;

+ de surveiller limpédance des
électrodes ;

+ d'associer la télécommande a un
stimulateur ;
+ de choisir la langue.

Pour accéder au menu des options du

médecin :

1. Appuyez sur les boutons ¥ et P
simultanément pendant trois secondes.
Le menu des options du médecin
apparait.

2. Appuyez sur le bouton A ou ¥ pour
naviguer dans le menu des options du
médecin.

3. Chaque option est expliquée ci-dessous.

Sélection n°1 - Mode PC

1. Dans le menu des options du médecin,
mettez en surbrillance Mode PC
et appuyez sur le bouton P pour
sélectionner cet élément de menu. Cela
prépare la télécommande a communiquer
avec le programmateur clinicien (PC). En
mode PC, le message PC prét apparait
sur I'écran de la télécommande.
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2. Placez la télécommande et la clé IR dans
le support IR plastique avec leur port de
communication se faisant face.

3. Insérez le connecteur USB de la clé dans
le bon connecteur du PC.

4. Lancez le logiciel BionicNavigator et

attendez de voir apparaitre le message
Communication établie.
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La télécommande reste

en mode PC prét sans
activité pendant 15 minutes
maximum.

Remarque : *

» Tous les boutons sont actifs
en mode PC prét et si vous
appuyez sur n'importe
lequel d’entre eux, la
télécommande retourne a
'écran Niveau.

* La stimulation peut étre
activée ou désactivée en
mode PC prét.

* Lorsque la télécommande
est réactivée, apres le mode
inactif, le systéme affiche par
défaut I'écran du niveau.

Le programmateur clinicien peut
communiquer avec un stimulateur d’essai
externe ou un GlI.

Veillez & ce que le patient soit assis a moins
de 60 cm (2 pieds) de la télécommande
pour permettre la communication entre le
programmeur et le stimulateur.

Pour plus d'informations sur I'utilisation du
programmateur clinicien avec le logiciel
BionicNavigator pour programmer le Gl

et transférer les programmes vers la
télecommande, reportez-vous au manuel du
logiciel BionicNavigator.

Sélection n°2 - Impédances

Lorsque vous sélectionnez Impédances

dans le menu des options du médecin,

la télécommande prend les mesures des
impédances au niveau de chaque contact des
électrodes. Cela prend environ 10 secondes.
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Remarque : pendant cette mesure, le
numéro de série du stimulateur
s’affiche a I'écran.

La télécommande affiche I'écran d'état de
I'impédance des contacts.

Les contacts 1 a 8 (position de la sonde

« 1-L ») sont représentés par les rectangles
de la ligne supérieure, dans l'ordre croissant
en partant de la gauche. Les contacts 9

a 16 (position de la sonde « 2-R ») sont
représentés par les rectangles de la ligne
inférieure, dans I'ordre croissant en partant
de la gauche.

Le rectangle des contacts dont I'impédance
est dans les limites normales est plein.

Les contacts dont I'impédance est élevée
(supérieure a 4 500 ohms) sont représentés
par des rectangles vides.

Pour afficher les valeurs d'impédance,
appuyez sur n'importe quelle touche (sauf
le bouton Stimulation Marche/Arrét D).
Les valeurs d'impédance des contacts 1 a
8 apparaissent d’abord. Pour afficher les
valeurs d'impédance des contacts 9 a 16,
appuyez de nouveau sur une touche.
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L'écran Remesurer? apparait lorsque vous
appuyez sur n'importe quelle touche. Pour
remesurer les impédances, appuyez sur le
bouton P. Pour annuler et sortir, appuyez sur
le bouton ¥.
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Sélection n°3 - Effacement du lien

Lorsque I'option Effacer lien est sélectionnée
dans le menu des options du médecin, le
numéro de série du stimulateur est affiché et
vous devez confirmer la suppression du lien.
Pour confirmer et effacer le lien, appuyez
sur le bouton P. Vous devrez alors saisir un
mot de passe. Pour annuler, appuyez sur le
bouton ¥.
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Pour saisir le mot de passe :

Le premier caractére est mis en surbrillance
lorsque I'écran Mot de passe s’ouvre. Pour
faire défiler les caractéres possibles, utilisez
A ou V. Pour sélectionner/confirmer un
caractére et passer au caractére suivant,
appuyez sur P.

Si vous avez saisi le bon mot de passe, le
lien entre la télécommande et le stimulateur
est immédiatement rompu. La télécommande
affiche le message Lien?. Les programmes
de la télécommande demeurent toutefois
inchangés.

Lorsque le mot de passe saisi est incorrect,
le processus est annulé et la télécommande
retourne au menu des options du médecin.

Sélection n°4 — Choix de la langue

Lorsque vous choisissez I'option Langue
dans le menu des options du médecin, vous
pouvez faire défiler les sept écrans de langue
en appuyant sur A ou V. Utilisez le bouton
P pour sélectionner anglais, espagnol,
francais, italien, allemand, néerlandais ou
symboles lorsque la langue s’affiche en
surbrillance.

Une fois la langue souhaitée sélectionnée, la
télecommande vous demande de confirmer la
sélection ; appuyez sur P pour accepter. Pour
annuler, appuyez sur le bouton f.La langue
de la télécommande est a présent la langue
sélectionnée.
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Caractéristiques et données techniques

Caractéristiques et données techniques

Paramétre | Plage | Valeur par défaut
Zones (canaux) 4 —

Amplitude 0-20 mA? 0mA

Fréquence 221200 pps® 40 pps

Durée 0a1000 ps 210 us

Cycle 0 4 90 min, ARRET ARRET

Rampe MARCHE 1a10s 3s

Contacts 1416+, -, ARRET 1-16: ARRET

a. Le systeme Precision comporte des zones de couverture programmables, chaque contact d’électrode étant limité
a 12,7 mA. Un verrouillage de programmation est activé pour limiter le courant de sortie de la zone de couverture
420 mA ou moins. Un courant de sortie maximal de 12,7 mA sur la premiére électrode, par exemple, limiterait le
courant de sortie total sur les électrodes restantes a 7,3 mA sur une zone de couverture.

b. Une seule zone est disponible si la fréquence est de 130 pps.

Matériaux
Boitier Titane
Téte de connexion Epoxy
Réducteur de tension Silicone
Taille/Volume 55 x 45 x 11 mm/ 20,7 cm® (partie supérieure incluse)
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Sonde Linear™

Piece | Caractéristiques
Longueurs de sonde 30, 50, 70 cm

Forme de sonde En ligne

Diamétre de sonde 1,3mm

Nombre de contacts d’électrode 8

Longueur des électrodes 3mm

Espacement des électrodes 1,4 0u6 mm
Matériau de contact Platine/Iridium
Matériau isolant Polyuréthane
Matériau conducteur MP35N-DFT-Ag 28 %

Sonde Infinion™ 16

Piéce Caractéristiques
Longueurs de sonde 50,70 cm

Forme de sonde En ligne

Diametre de sonde 1,3 mm

Nombre de contacts 16

Longueur du contact 3mm

Espacement des contacts 1 mm

Matériau de contact Platine/Iridium
Matériau isolant Polyuréthane

Matériau conducteur 35N LT - DFT-Ag 28 %

Sonde-extension

Piéce Caractéristiques
Longueurs de la prolongation 25, 35,55 cm
Diametre de la prolongation 1,3 mm

Nombre de contacts d’électrode 8

Matériau de contact

Platine/Iridium, acier inoxydable

Matériau isolant

Silicone, polyuréthane

Matériau conducteur

MP35N-DFT-Ag 28 %
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Répartiteur 2x4
Piece | Caractéristiques
Longueur du répartiteur 25¢cm

Diametre du répartiteur

1,3 mm (chaque segment)

Nombre de contacts d’électrode

8 (4 par prise)

Matériau de contact

Platine/Iridium, acier inoxydable

Matériau isolant

Silicone, polyuréthane

Matériau conducteur

MP35N-DFT-Ag 28 %

Répartiteur 2x8
Piece | Caractéristiques
Longueur du répartiteur 30cm

Diametre du répartiteur

1,3 mm (chaque segment)

Nombre de contacts d’électrode

16 (8 par extremité)

Matériau de contact

Platine/Iridium, acier inoxydable

Matériau isolant

Silicone, polyuréthane

Matériau conducteur

MP35N-DFT-Ag 28 %

Sonde chirurgicale

Piéce

Caractéristiques

Longueurs de sonde

50,70 cm

Forme de sonde

2 x 8, a palette

Largeur de sonde 8 mm
Nombre de contacts d’électrode 16
Longueur des électrodes 3mm
Espacement des électrodes 1 mm
Matériau de contact Platine

Matériau isolant

Silicone, polyuréthane

Matériau conducteur

MP35N-DFT-Ag 28 %
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Informations relatives a
I’enregistrement

Enregistrement du stimulateur
et des sondes

Conformément aux pratiques internationales
et a la législation de certains pays, un
formulaire d’enregistrement est fourni avec
chaque neurostimulateur et sonde/sonde-
extension/répartiteur Boston Scientific.

Ce formulaire a pour objectif de garantir la
tragabilité de tous les produits et de protéger
les droits de garantie. Il permet également a
I'organisme impliqué dans I'évaluation ou le
remplacement d’une sonde, d’un accessoire
ou d'un dispositif implanté spécifique
d’accéder rapidement aux données
importantes du fabricant.

Remplissez le formulaire d’enregistrement
fourni dans I'emballage. Renvoyez un
exemplaire a votre représentant commercial
Boston Scientific agréé, conservez-en un
pour le dossier du patient et remettez-en un
au patient et au médecin.

Service technique

Le systéme ne comporte aucune piéce
réparable par ['utilisateur. En cas de question
ou de probléme, veuillez contacter votre
professionnel de la santé.
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Etiquetage

Les symboles utilisés pour étiqueter les composants internes et externes du systéme Precision
sont les suivants :

Marque de conformité
dela (}ommunauté )
européenne. Le droit 20Xx-xX Utiliser avant le
d’apposer le marquage CE
0123 a été accordé en 20XX.
n~Y<c ,
. . / Température de stockage

Numéro de modéle .

_/[ du produit

X°C
S N Numeéro de série i i E Voir le mode d’emploi
20XX-XX

Date de fabrication Fragile
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Etiquetage

STERILEJ[EO]

Stérilisé a l'oxyde
d'éthylene

® A usage unique

Type de protection : BF

Ne pas mouiller

L]

Double isolation

Sommaire

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé.

g Directive DEEE

Consulter le manuel ou
la notice d'utilisation.
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Informations sur la classification EN 60601-1-2

+ Equipement & alimentation interne

* Fonctionnement continu
+ Equipement ordinaire

+ Classell

Tableau 1 - Conseils et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

dans un tel environnement.

Le systéme Precision est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-apres. Le client ou I'utilisateur du systéme Precision doit s'assurer qu'il est utilisé

Emissions de papillotement
CEI 61000-3-3

Test des émissions Conformité Environnement électromagnétique — Conseils

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Le systeme Precision utilise de I'énergie RF uniquement
pour son fonctionnement interne. Ainsi, les émissions
RF sont trés faibles et peu susceptibles d'entrainer des
interférences avec les équipements électroniques se
trouvant a proximité.

Emissions RF CISPR 11 Classe B Le systéme Precision peut étre utilisé dans tous

Rayonnements Sans objet Ie:s letabl_lssements, ylcomprls les etabl|s§ement§

harmoniques résidentiels et ceux directement connectés au réseau
public d'alimentation basse tension qui alimente les

CEI61000-3-2 batiments a usage résidentiel.

Fluctuations de tension / Sans objet

Par la présente, Boston Scientific déclare que le systéme Precision est conforme aux exigences essentielles et
aux autres dispositions applicables de la directive 1999/5/CE.

Clinician Manual

90607862-04 RevD 136 of 303




Garantie limitée - GlI

Garantie limitée - Gl

Boston Scientific Corporation (dénommé
Boston Scientific) garantit, au patient,

le générateur d’impulsions implantable
Precision (dénommé GIP) contre tout vice
de matériau et de fabrication pendant une
période de cinq (5) ans a compter de la date
d’implantation chirurgicale du GIP. Cette
garantie s'applique uniquement au patient
sur lequel le Gll est implanté, et a aucune
autre personne ni entité. Cette garantie ne
s'applique pas aux sondes, extensions ou
accessoires chirurgicaux utilisés avec le Gll.

Si le Gl ne fonctionne pas dans des
conditions normales dans les cinq (5) ans
suivant sa date d'implantation, Boston
Scientific remplacera le Gll par un autre

Gll de sa fabrication présentant des
fonctionnalités équivalentes. Aucune autre
assistance n’existe dans le cadre de cette
garantie limitée. La garantie limitée applicable
a un Gll de remplacement ne durera que

cing ans a compter de la date d'implantation
chirurgicale du Gll d'origine. Les réclamations
présentées dans le cadre de cette garantie
limitée sont soumises aux conditions et
restrictions supplémentaires suivantes :

1. La carte d’enregistrement du produit
doit étre remplie et renvoyée a Boston
Scientific dans un délai de 30 jours apres
I'opération.

2. Le Gll doit avoir été acheté apres le 1er
janvier 2005 et implanté avant la date
limite d'utilisation.

3. Toute panne du Gl doit étre confirmée
par Boston Scientific.

4. Le Gll doit étre renvoyé a Boston
Scientific (ou a un agent agréé de Boston
Scientific) dans un délai de 30 jours aprés
son défaut de fonctionnement dans des
conditions normales. Le GlI deviendra la
propriété de Boston Scientific.

5. Cette garantie limitée n'inclut pas les
défauts de fonctionnement dans des
conditions normales provoqués par :

(a) incendies, inondations, foudre,
sinistres naturels, dégats des eaux et
autres calamités communément définies
comme des « cas fortuits » ;

(b) accident, mauvais usage, utilisation
abusive, négligence ou incapacité du
client a faire fonctionner le Gll suivant les
instructions du fabricant ;

(c) tentatives non autorisées de
réparation, d’entretien ou de modification
du Gll par le patient ou tout autre tiers
non autorisé ; ou

(d) connexion au GlI d’équipements non
fournis ni formellement autorisés par
Boston Scientific.

Cette garantie limitée est la seule garantie
applicable au GlI, et Boston Scientific
décline expressément toute autre
garantie, implicite ou explicite, y compris
toute garantie de qualité marchande ou
d’adéquation a un usage spécifique. Dans
le cadre de cette garantie limitée, Boston
Scientific ne sera responsable que du
remplacement du Gll par un autre Gll doté
de fonctionnalités équivalentes, fabriqué par
Boston Scientific, et n'assumera en aucun
cas tout dommage (direct, indirect, consécutif
ou accessoire) cause par le Gll, que la
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réclamation repose sur la garantie, le contrat,
le préjudice ou toute autre théorie.

Boston Scientific ne peut étre tenu pour
responsable en cas de réutilisation,

de retraitement ou de restérilisation

des instruments et n’offre aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris
notamment toute garantie de qualité
marchande ou d’adéquation a un usage
particulier concernant ces instruments.

Garantie limitée - Sondes

Boston Scientific™ Corporation (dénommé
Boston Scientific) garantit les sondes
Linear™, la sonde Infinion™, les sondes-
extensions, les sondes chirurgicales a palette
Artisan™ et les répartiteurs contre tout vice
de fabrication et de matériau au patient, pour
une période d’un (1) an a compter de la date
d'implantation.

Une sonde, une extension ou un répartiteur
qui ne fonctionne pas correctement a des
tolérances normales dans une période de

(1) an & compter de la date de l'intervention
est couvert par la présente garantie limitée.
La responsabilité de Boston Scientific aux
termes de cette garantie sera limitée :

() au remplacement par une sonde, une
extension ou un répartiteur fonctionnellement
équivalent(e) ; ou (b) a un crédit égal au prix
d’'achat d'origine pour 'acquisition d’une
nouvelle sonde, extension ou d’un répartiteur.
Les réclamations relatives aux produits, dans
le cadre de la garantie limitée de Boston
Scientific, sont soumises aux conditions et
limitations suivantes :
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1.

La carte d’'enregistrement du produit
doit étre complétée et renvoyée a
Boston Scientific sous 30 jours aprées
I'intervention afin de prétendre a vos
droits de garantie.

La sonde, I'extension ou le répartiteur
doit étre retourné & Boston Scientific (ou
a un agent agréé) sous 30 jours a partir
de la défaillance ou de la découverte du
défaut, et devient la propriété de Boston
Scientific.

La sonde, I'extension ou le répartiteur
doit étre implanté(e) avant la « Date limite
d’utilisation ».

La défaillance de la sonde, de I'extension
ou du répartiteur doit étre confirmée

par Boston Scientific. Cette garantie
exclut spécifiquement les défauts ou
défaillances causés par : (a) un incendie,
une inondation, un éclair, une catastrophe
naturelle, un dégéat des eaux et tout autre
incident généralement défini comme « cas
fortuit » ; (b) un accident, une mauvaise
utilisation, un abus, une négligence ou

le fait que le client n'utilise pas la sonde,
I'extension et le répartiteur conformément
aux instructions du fabricant ; (c) des
tentatives non autorisées de réparation,
de maintenance ou de modification

de I'équipement par le client ou toute
autre personne non autorisée ; ou (d) le
raccordement a un équipement non fourni
par Boston Scientific sans son accord
préalable.



Garantie limitée - Accessoires

a. La présente garantie ne concerne
pas les accessoires chirurgicaux
utilisés avec la sonde, I'extension
ou le répartiteur Linear, ou la
sonde, I'extension ou le répartiteur
chirurgical.

5. La décision concernant le remplacement
du produit ou I'attribution d’un crédit reste
a la seule discrétion de Boston Scientific.
Pour la sonde, 'extension ou le répartiteur
de rechange, la garantie aura uniquement
effet jusqu'a la fin de la période de
garantie de la sonde, de I'extension ou du
répartiteur d’origine qui a fait I'objet d’'un
remplacement.

La présente garantie prévaut sur

toute autre garantie, explicite ou

implicite, notamment toute garantie de

qualité marchande ou d’adéquation a

l'usage prévu. Sauf mention expresse

dans la présente garantie limitée,

Boston Scientific ne pourra étre tenu

responsable de tout dommage direct,

indirect ou accidentel causé par un

dysfonctionnement, une défaillance ou un

défaut du dispositif, que la réclamation

soit basée sur une garantie, un contrat, un

acte dommageable ou tout autre élément.

Boston Scientific ne peut étre tenu pour
responsable en cas de réutilisation,

de retraitement ou de restérilisation

des instruments et n’offre aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris
notamment toute garantie de qualité
marchande ou d’adéquation a un usage
particulier concernant ces instruments.

Garantie limitée -
Accessoires

Boston Scientific Corporation (dénommé
Boston Scientific) garantit au patient la
télécommande et le systéme de chargement
(chargeur et/ou station de base du chargeur)
contre tout vice de matériau et de fabrication
pendant une période d'un (1) an a compter
de la date d'achat.

Si la télécommande ou le systéme de
chargement ne fonctionne pas dans

des conditions normales pendant une
année suivant sa date d’achat, Boston
Scientific remplacera le dispositif ou le
composant par un autre dispositif ou
composant de sa fabrication présentant des
fonctionnalités équivalentes. Aucune autre
assistance n'existe dans le cadre de cette
garantie limitée. Cette garantie limitée de
remplacement d’un dispositif ou composant
durera un an a compter de la date d'achat.
Les réclamations présentées dans le cadre
de cette garantie limitée sont soumises aux
conditions et restrictions supplémentaires
suivantes :

1. La carte d’enregistrement du produit
doit étre remplie et renvoyée a Boston
Scientific dans un délai de 30 jours aprés
I'achat.

2. Boston Scientific doit confirmer le
dysfonctionnement du dispositif ou
composant.
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3. Le dispositif ou composant doit étre
renvoyé a Boston Scientific (ou a un
agent agréé de Boston Scientific) dans
un délai de 30 jours aprés son défaut
de fonctionnement dans des conditions
normales. Ce dispositif ou composant
deviendra la propriété de Boston
Scientific.

4. Cette garantie limitée n'inclut pas les
défauts de fonctionnement dans des
conditions normales provoqués par :

(a) incendies, inondations, foudre,
sinistres naturels, dégats des eaux et

autres calamités communément définies

comme des « cas fortuits » ;

(b) accident, mauvais usage, utilisation
abusive, négligence ou incapacité du
client a faire fonctionner le dispositif ou
composant suivant les instructions du
fabricant ;

(c) tentatives non autorisées de

réparation, d’entretien ou de modification
du dispositif ou composant par le patient

ou tout autre tiers non autorisé ; ou

(d) connexion au dispositif ou
composant d’équipements non fournis
ni formellement autorisés par Boston
Scientific.

Cette garantie limitée est la seule garantie
applicable au dispositif ou composant, et

Boston Scientific décline expressément

toute autre garantie, implicite ou explicite,

y compris toute garantie de qualité
marchande ou d’adéquation a un usage
particulier.

Dans le cadre de cette garantie limitée,
Boston Scientific ne sera responsable que

Clinician Manual
90607862-04 Rev D 140 of 303

du remplacement du dispositif ou composant
par un dispositif ou composant doté de
fonctionnalités équivalentes de sa fabrication,
et n'assumera en aucun cas tout dommage
(direct, indirect, consécutif ou accessoire)
causé par le dispositif ou composant, que la
réclamation repose sur la garantie, le contrat,
le préjudice ou toute autre théorie.
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Annexe

Longévité de la batterie rechargeable du
stimulateur

La longévité de la batterie rechargeable du
stimulateur devrait étre d’au moins cing ans.
Dans bien des cas, elle devrait atteindre au
moins 25 ans. La longévité de la batterie est
fonction des paramétres et des conditions de
stimulation. Les prévisions de longévité de la
batterie spécifiées dans le tableau ci-dessous
reposent sur la stimulation continue d’'une
seule zone avec un seul programme. Les
estimations de longévité sont produites a
partir de projections de résultats types basés
sur des données d’essais internes de Boston
Scientific. Les résultats réels peuvent varier.
Pour déterminer la longévité de la batterie
dans le cadre de la stimulation de plusieurs
zones, veuillez utiliser la fiche technique

de longévité multizone. Pour déterminer la
longévité de la batterie en cas d'utilisation de
plusieurs programmes de stimulation, veuillez
utiliser la fiche technique de longévité multi-
programme. Si la stimulation est discontinue,
la longévité projetée de la batterie sera
supérieure a la valeur indiquée.

Définition de la longévité de la batterie

La longévité escomptée de la batterie est
définie comme étant la durée la plus longue
de I'un ou l'autre cas exposé ci-dessous :

a) Cas type : durée entre le début du
traitement et le moment ou la charge
quotidienne n’est plus suffisante pour
maintenir le traitement.

Oou

b) Cas haute énergie : lorsque la durée
maximum entre les rechargements a
diminué de plus de 50 % par rapport
a la durée maximum initiale entre les
rechargements.

Effet de 'impédance sur les prévisions de
longévité de la batterie

Ce graphique suppose une impédance
maximum de 750 ohms entre 2 contacts
quelconques utilisés. Pour des valeurs
d’'impédance inférieures, la longévité projetée
de la batterie doit étre légérement supérieure
a la valeur indiquée ; pour des impédances
supérieures, la longévité projetée doit étre
|égérement inférieure a la valeur indiquée.
Par exemple, les réglages/conditions de
stimulation suivants donnent une projection
de la longévité de la batterie escomptée de
10,2 ans :

Amplitude : 6 mA

Fréquence: 240 Hz

Durée d'impulsion : 400 microsecondes
Impédance : 750 ohms

Si limpédance est de 500 ohms au lieu
de 750, la projection de la longévité de la
batterie est étendue a 11,3 ans. De méme, si
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I'impédance est de 1000 ohms, la projection
de la longévité de la batterie est réduite a
9,7 ans. L'impédance a donc un léger impact
sur les projections de la longévité de la
batterie.

Détermination de la longévité :

1.

Installez le systeme Precision sur le
patient, notez I'amplitude, la fréquence
et la durée d’impulsion pour chacune des
zones. Pour la stimulation de plusieurs
zones, veuillez utiliser la fiche technique
de longévité de la batterie multizone.

Dans le graphique suivant, cherchez la
longévité de la batterie en vous basant
sur les valeurs d’amplitude, de fréquence
et de durée d'impulsion correspondant le
plus aux réglages relevés a I'étape 1 (on
peut avoir recours a l'interpolation pour
davantage de précision). Les projections
de la longévité de la batterie sont
indiquées en années et représentent la
longévité d’une batterie type d'un systéme
Precision dans le cadre d'une utilisation
continue. Si la batterie rechargeable du
stimulateur n’est pas utilisée en continu,
sa longévité devrait étre supérieure a la
valeur indiquée.

Remarque :» Les cellules du tableau

marquées d’un astérisque
(« * ») représentent des
réglages de stimulation qu'il
est impossible d’obtenir
avec le systeme Precision.
L'interpolation entre une
cellule marquée d’'un
astérisque et une autre
cellule est impossible.
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Les estimations de

longévité et d'intervalle de
rechargement présentées
dans ce document ont

été produites a l'aide de
projections de résultats types
reposant sur des données
d’essais internes de Boston
Scientific. Les résultats réels
peuvent varier.
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Fiche technique de longévité de la batterie multizone

Appliquez cette méthode en cas de stimulation de plusieurs zones.

1.

Calculez la FREQUENCE TOTALE des fréquences de stimulation en additionnant les
fréquences de chacune des zones utilisées :

FREQUENCE TOTALE = fréquence 1___+fréquence 2___ +fréquence 3___ +
fréquence4____

FREQUENCE TOTALE = Hz

Calculez la largeur d'impulsion pondérée par la fréquence (LIPF) pour chaque zone utilisée
en multipliant la valeur de la largeur d'impulsion de chaque zone utilisée par la fréquence
de cette zone, puis en divisant le résultat par la FREQUENCE TOTALE calculée a I'étape 1.

LIPF1 = LI x fréquence 1/ FREQUENCE TOTALE =
LIPF2 = LI2 x fréquence 2 / FREQUENCE TOTALE =
DIPF3 = DI3 x fréquence 3 / FREQUENCE TOTALE =
DIPF4 = DI4 x fréquence 4 / FREQUENCE TOTALE =

Calculez la durée d'impulsion pondérée totale (DIPT) en additionnant les durées
d'impulsion pondérées par la fréquence calculées a I'étape 2.

DIPT=DIPF1___ +DIPF2___ +DIPF3___ +DIPF4___
DIPT = microsecondes

Déterminez la zone ayant la plus grande amplitude.
Amplitude la plus grande = mA

Cherchez dans le tableau la prévision de longévité de la batterie en utilisant la fréquence
totale, la LIPT et I'amplitude la plus grande. (On pourra recourir & l'interpolation pour
davantage de précision). La prévision de longévité de la batterie est donnée en années et
représente la longévité d'une batterie de stimulateur rechargeable type dans le cadre d’'une
utilisation continue. Si la batterie rechargeable du stimulateur n’est pas utilisée en continu,
sa longévité devrait étre supérieure a la valeur indiquée.

Fiche technique de longévité de la batterie multizone, exemple 1

Dans cet exemple, deux zones de stimulation sont utilisées avec les paramétres suivants :
Zone 1 : Amplitude = 5,0 mA, Fréquence = 30 Hz, DI = 200 s
Zone 2 : Amplitude = 8,0 mA, Fréquence = 60 Hz, DI = 400 us

Clinician Manual
90607862-04 Rev D 143 of 303



Manuel du systéme de stimulation médullaire Precision™ a destination du médecin

1.

Calculez la FREQUENCE TOTALE (FT) des fréquences de stimulation en additionnant les
fréquences de chacune des zones utilisées :

FREQUENCE TOTALE = fréquence 1 30 Hz + fréquence 2 60 Hz
FREQUENCE TOTALE = 90 Hz

Calculez la durée d'impulsion pondérée par la fréquence (DIPF) pour chaque zone

utilisée en multipliant la valeur de la durée d'impulsion de chaque zone utilisée par la
fréquence de cette zone, puis en divisant le résultat par la FREQUENCE TOTALE calculée
précédemment.

DIPF1 = DI1 x Fréquence 1/ FREQUENCE TOTALE = (30 x 200)/90 = 66.67

DIPF2 = DI2 x Fréquence 2 / FREQUENCE TOTALE = (60 x 400)/90 = 266.667

Calculez la durée d'impulsion pondérée totale (DIPT) en additionnant les durées
d’impulsion pondérées par la fréquence.

DIPT = DIPF1 66,67 + DIPF2 266.667

DIPT = 333,33 microsecondes

Déterminez la zone ayant la plus grande amplitude.
Amplitude la plus grande = 8,0 mA

Utilisez la FREQUENCE TOTALE, la DIPT et l'amplitude la plus grande du graphique pour
déterminer la prévision de longévité de la batterie.

On trouve dans le tableau les valeurs qui s’approchent le plus en utilisant 90 Hz,
333,33 microsecondes et 8,0 mA dans la case associée a 90 Hz, 330 microsecondes et
8,0 mA. Le résultat est une prévision de longévité de la batterie supérieure & 25 ans.

Fiche technique de longévité de la batterie multizone, exemple 2

Dans cet exemple, trois zones de stimulation sont utilisées avec les réglages suivants :
Zone 1 : Amplitude = 6 mA, Fréquence = 120 Hz, DI = 200 ps
Zone 2 : Amplitude = 4 mA, Fréquence = 120 Hz, DI = 400 ps
Zone 3 : Amplitude = 8 mA, Fréquence = 100 Hz, DI = 300 us

1.

Calculez la FREQUENCE TOTALE (FT) des fréquences de stimulation en additionnant les
fréquences de chacune des zones utilisées :

FREQUENCE TOTALE = fréquence 1 120 Hz + fréquence 2 120 Hz + fréquence 3 100 Hz
FREQUENCE TOTALE = 340 Hz
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2. Calculez la durée d'impulsion pondérée par la fréquence (DIPF) pour chaque zone
utilisée en multipliant la valeur de la durée d’'impulsion de chaque zone utilisée par la
fréquence de cette zone, puis en divisant le résultat par la FREQUENCE TOTALE calculée
précédemment.

DIPF1 = DI1 x Fréquence 1/ FREQUENCE TOTALE = (120 x 200)/340 = 70,58
DIPF2 = DI2 x Fréquence 2 / FREQUENCE TOTALE = (120 x 400)/340 = 141,17
DIPF3 = DI3 x Fréquence 3 / FREQUENCE TOTALE = (100 x 300)/340 = 88,23

3. Calculez la durée d'impulsion pondérée totale (DIPT) en additionnant les durées
d'impulsion pondérées par la fréquence.

DIPT = DIPF1 70,58 + DIPF2 141,17 + DIPF3 88,23
DIPT = 299,98 microsecondes

4. Déterminez la zone ayant la plus grande amplitude.
Amplitude la plus grande = 8,0 mA

5. Utilisez la FREQUENCE TOTALE, la DIPT et 'amplitude la plus grande du graphique pour
déterminer la prévision de longévité de la batterie.

On trouve dans le tableau les valeurs qui sapprochent le plus en utilisant 340 Hz,
299,98 microsecondes et 8,0 mA dans la case associée a 340 Hz, 300 microsecondes et
8,0 mA. Le résultat est une projection de la longévité de la batterie de 8 ans.

Fiche technique de longévité multi-programme

Méthode rapide :

Si plusieurs programmes sont couramment utilisés, déterminez la prévision de longévité de
la batterie pour chacun d’eux en ayant recours aux méthodes susmentionnées (y compris
la « Fiche technique de longévité de la batterie multizone », si nécessaire). Pour plusieurs

programmes, les prévisions de longévité de la batterie doivent se situer entre la prévision la
plus courte et la prévision la plus longue.

Méthode détaillée :

Pour une estimation plus spécifique, on peut calculer la prévision de longévité moyenne de la
batterie pondérée par le temps, comme suit :

1. Déterminez la prévision de longévité de la batterie pour chaque programme et estimez le
nombre d’heures d'utilisation par jour de chaque programme.
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2. Pour chaque programme, multipliez la longévité de la batterie escomptée par le nombre
d’heures d'utilisation par jour, puis divisez le résultat par 24.

Longévité batterie programme 1 X heures par jour / 24 =

Longévité batterie programme 2 ____heures parjour/24 =

X
Longévité batterie programme 3 X heures par jour / 24 =
X

Longévité batterie programme 4 ___ heures parjour/ 24 =

3. Additionnez les résultats : =

Ce total correspond a la prévision de longévité de la batterie pour plusieurs programmes.
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Prévision de longévité de la batterie (années)

Amplitude
Fréquence

Largeur d'impulsion (ps)

60 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 224 | 200 171 144
90 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 229 18,7 15,1 12,8 10,9 10,2
120 | >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 227 | 205 177 13,6 10,9 10,3 96 9,0
240 | >25 >25 17,7 12,3 10,3 94 9,0 81 76 71 - : * * -
340 | >25 20,6 11,6 99 8,8 8,0 77 - * * . * : * *
1200) 102 | 81 - . B B B . . B . . N . .
10 30 | >25 | 25 | »25 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 | 249 | 227 | 201
60 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 [ >25 | >25 | 229 | 189 | 154 [ 124 [ 110 [ 103
90 >25 >25 >25 >25 >25 >25 247 | 204 18,2 15,6 1,7 10,5 97 92 8,6
120 | >25 [ >25 | >25 | >25 | 247 | 212 | 194 | 152 [ 131 | 110 | 100 [ 92 85 81 76
240 | >25 18,6 1.1 98 85 79 74 6,6 : N N - * - -
340 | 226 | 124 [ 96 83 72 . . . . . . . . . .
1200] 85 . . . . B B B . . . . . B B
12 30 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 233 | 208 18,7 16,8
60 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 [ 222 | 194 | 168 | 136 | 11,1 [ 105 [ 100 | 96
90 >25 >25 >25 >25 234 | 208 18,3 14,9 12,2 10,8 10,0 94 88 83 79
120 | >25 >25 >25 237 18,1 15,6 13,2 10,9 10,2 9.6 88 82 77 73 6.9
240 | 228 12,8 95 83 73 6,7 6.4 - - - : - * * *
340 | 16,5 10,1 8,1 70 * * . . - . . * * * .
1200] 73 . . . . . . . - . . . . . .
14 30 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 233 | 205 18,1 15,9 14,1
60 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 | 247 | 222 [ 181 | 159 | 141 | 11,1 | 104 | 99 94 89
90 | >25 | >25 | >25 | >25 | 199 | 173 | 149 [ 111 | 106 | 101 | 94 87 | 82 78 74
120 | >25 [ >25 | >25 | 20,1 | 147 | 122 | 109 | 99 94 8.9 82 76 72 | 68 65
240 | 191 | 107 | 86 7.6 66 * * * . . . N - - *
340 | 12,9 9.2 7.3 6.4 * * * * * ‘ ‘ * * * *
16 30 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 [ >25 | >25 | 242 | 208 | 181 [ 157 [ 136 [ 11.8
60 >25 >25 >25 >25 249 | 222 19,8 15,7 136 | 118 10,5 99 93 88 84
90 >25 >25 >25 229 174 14,9 12,6 10,5 10,0 9.6 88 82 77 73 6,9
120 | >25 >25 23,0 17,7 12,4 10,9 10,3 93 8.8 84 7 72 6,7 6.4 6,1
240 | 16,7 10,1 8,1 71 6,2 * * - - * : : * * .
340 | 110 | 87 69 . . . . . - . . . . . .
18 30 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 >25 24,0 22,0 18,7 15,9 13,6 11,5 10,8
60 | >25 | >25 | >25 | >25 | 227 | 194 | 176 | 136 | 115 | 108 | 100 | 94 88 83 7.9
90 | >25 | >25 | >25 | 208 | 153 | 122 | 110 [ 100 | 95 9.1 83 78 73 | 69 6,6
120 | >25 | >25 [ 208 | 156 | 110 | 102 | 98 88 83 7.9 73 68 | 64 6,1 N
240 | 146 | 96 7.7 6.7 - * * * . . . N - * *
340 | 105 | 82 65 B B . . . . . . B B . .
20 30 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 | >25 [ 242 | 220 | 201 | 168 | 141 [ 118 [ 108 [ 103
60 >25 >25 >25 >25 20,7 17,5 15,8 1.8 10,8 10,3 96 8,9 84 79 76
90 >25 >25 242 18,9 13,5 11,0 10,6 9,6 9.1 8,6 79 74 6.9 6,6 63
120 | >25 >25 18,9 13,7 10,5 97 93 84 79 76 6,9 6,5 6,1 * -
240 | 128 9,2 73 6,4 * * . . . : : * * * .
sa0 | 101 | 78 . . B B . . N . . N B . .
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Les informations ci-dessous sont relatives
aux reglements du gouvernement fédéral sur
les communications et concernent le systeme
Precision.

Ce dispositif est conforme a la partie 15 de
la réglementation FCC. Son utilisation est
soumise aux deux conditions suivantes :

(1) ce dispositif ne doit pas causer
d’interférence nuisible et (2) ce dispositif
doit accepter toute interférence regue, y
compris les interférences pouvant causer un
fonctionnement indésirable.

Les composants du systéme Precision

ne doivent étre réparés que par Boston
Scientific. N'essayez pas d’ouvrir ni de
réparer I'un des composants. Toute ouverture
ou toute tentative de réparation non autorisée
des composants annule la garantie.

Toute modification apportée a ce produit
sans I'autorisation de Boston Scientific peut
annuler la certification FCC ainsi que vos
droits d'utilisation du produit.
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NOTE: Phone numbers and fax numbers may change. For the most current contact information, please
refer to our website at http://www.bostonscientific-international.com/ or write to the following address:

REMARQUE : Il est possible que les numéros de téléphone et de fax changent. Pour obtenir nos coordonnées mises a
jour, veuillez consulter notre site web http://www.bostonscientific-international.com/ ou nous écrire a 'adresse suivante :

HINWEIS: Telefon- und Faxnummern kdnnen sich &ndern. Die neuesten Kontaktinformationen finden Sie auf
unserer Website unter http://www.bostonscientific-international.com/ oder schreiben Sie an die folgende Adresse:

OPMERKING: telefoonnummers en faxnummers kunnen wijzigen. De meest actuele contactgegevens vindt u op onze
website op http://www.bostonscientific-international.com/. U kunt ook een brief sturen naar het volgende adres:

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