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Directives relatives 3 I''lRM ImageReady™ des systémes de stimulation cérébrale profonde de Boston Scientific

Comment utiliser ce manuel
Ce manuel fournit des directives permettant de déterminer s'if est possible ou non de réaliser un examen o' IRM sur un(e)
patient(e) porteur de n'importe quel composant du systéme SCP de Boston Scientific et la meilleure maniére de procéder.

Veuillez lire ce manuel dans son intégralité avant de réaliser un examen d'IRM sur des palients porteur de n'importe
quel composant du systéme SCP de Boston Scientific.

Pour des informations détaillées sur les aspects de 'implantation, les caractéristiques, la programmation et l'utifisation
des composants du systéme SCP non liés & I''RM, consultez le mode d'emploi approprié comme indigué dans le
Guide de référence de votre systéme SGP.

Remarque:  Lesimages de I'écran d'accueil de la télécommande figurant dans ce manuel sont représentatives
da celles affichées pour un systéme rechargeable, sauf indication contraire. L'écran Home (d'accuei))
d'un stimulateur non rechargeable n'indique pas le niveau de la pile/batterie du stimulateur.

Remarque:  Ce manuel est desting 4 éfre imprimé en couleur.

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

Les dessins et schémas sont présentés & des fins diillustration uniquement. Les figures de ce manuel n'ont pas vocation
a étre prescriptives, n'illustrent pas toutes les configurations possibles et sont destinées & étre utilisées a titre de
référence uniguement.

Margques commerciales
Toutes les marques commerciales citées appartiennent & leurs détenteurs respectifs.

Contacter Boston Scientific
Pour contacter Boston Scientific, consultez la section « Setvice technique » du présent manuel.
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introduction

Introduction

A propos de ce manuel

Ce manuel est destiné aux médecins et aux autres professionnels de la santé responsables de la prise en charge des
patients porteurs d'un systéeme de stimulation cérébrale profonde (SCP) de Boston Scientific, ainsi qu'aux radiologues
et autres professionnels de la santé impliqués dans la réalisation d'examens d'imagerie par résonance magnétique
(IRM) sur ces patients.

Ce manuel fournit des directives permettant de déterminer s'il est possible ou non de réaliser un examen d'IRM sur un(e)
patient{e} porteur de n'importe quel composant du systéme SCP de Boston Scientific et la meilleure maniére de procéder.

Avertissement:  veuillez lire ce manuel dans son infégralité avant de réaliser tin examen d'IRM sur un{e) patient{e)
porteur de n'importe que! composant du systéme SCP de Boston Scientific.

Avertissement:  l'examen a compatibilité condifionnelle avec 'IRM peut éfre réalisé en foute sécurité uniquement
en cas d'implantation des composants DBS de Boston Scientific énumérés dans ce manuef ef
lorsque le patient est exposé & un environnement IRM dans les conditions spécifiques définies
dans ce manuel. Toute autre configuration n'a pas été évaluée.

Se procurer les derniéres directives relatives a I''lRM

Veillez & toujours vous procurer les derniéres directives relatives & I''RM. Consultez la section « Service fechnigue » de
ce manuel ou le site Web www.bostonscientific.com/manuals pour découvrir la derniére version de ¢e manuel,

Matériels nécessaires au patient pour un examen d'IRM
Conseillez au patient d'apporter ¢e qui suit a tous les examens d'IRM.

+ La téiécommande
+ Le chargeur (si un dispositif rechargeable est implanté)
+ Sa carte d'identification patient la plus récente

La télécommande du patient doit étre utilisée pour mettre le systéme SCP en mode IRM avant un examen, pour plus
d'informations, reportez-vous a fa section « Activer fe mode IRM » de ce manuel. Pour passer en mode {RM, les
stimulateurs rechargeables doivent étre entierement chargés. Le personnel en charge de I'RM peut utiliser la carte
d'identification du patient pour identifier Boston Scientific comme étant le fabricant du systéme SCP du patient et pour
confirmer le numéro de modele des composants du systéme implanté.

Remarque :  le chargeur et la téfécommande sont incompatibles avec les examens d'IRM et ne doivent pas éfre
infroduits dans la safle d’'examen IRM,

Directives relatives a I''RM ImageReady™ des systémes de stimulation cérébrale profonde de Boston Scientific.
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Directives relatives a 'IRM ImageReady™ des systémes de stimulation cérébrale profonde de Boston Scientific

Comment utiliser ce manuel

Les directives relatives & I'IRM s'appliquent & quatre types de systéme SCP de Boston Scientific :

+ Systéme & base exclusivement de sondes entiérement implantées

o Un systéme SCP & hase exclusivement de sondes entiérement implantees est un systéme a sonde
a capuchon se composant de sonde(s), de capuchon(s) de sonde(s) et d'un couvercle de frou de
trépan ou d'un autre moyen de fixation des sondes (reportez-vous a Tableau 2 pour vérifier les
composants compatibles avec une analyse).

Systéme a base exclusivement de sondes externalisees

o Un systéme SCP 4 base exclusivement de sondes externalisées se compose de sonde(s) et en option,
d'un couvercle de trou de trépan ou d'un autre moyen de fixation des sondes (reportez-vous & Tableau 2
pour vérifier les composants compatibles avec une analyse).

Systéme complet Vercise Genus

o Un systéme SCP complet Vercise Genus se compose de sondes, de Sonde-extensions, d'un
stimulateur Vercise Genus et d'un couvercle de trou de trépan ou d'un autre moyen de fixation des
sondes (reportez-vous a Tableau 4 pour vérifier les composants compatibles avec une analyse). Les
stimulateurs Vercise Genus sont une famille de stimulateurs compatibles avec I''RM sous certaines
conditions.

+ Systéme complet Vercise Gevia

o Un systéme SCP complet Vercise Gevia se compose de sondes, de sonde-extensions, d'un stimulateur
Vercise Gevia et d'un couvercle de trou de trépan ou d'un autre moyen de fixation des sondes
(reportez-vous & Tableau 5 pour vérifier les composants compatibles avec une analyse). Le stimulateur
Vercise Gevia est un stimulateur compatible avec I'"RM sous certaines conditions.

Reportez-vous a la section « Description du systéme compatible avec I''RM sous certaines conditions » de ce manuel
pour obtenir les définitions complétes et vérifier les composants compatibles de chague systéme.

Pour utiliser ce manuel :

1.

S

veulllez lire ce manuel dans son intégralité avant de réaliser un examen d'IRM sur un(e) patient(e) porteur de
n'importe quel composant du systeme SCP de Boston Scientific.

Déterminez le type de systéme SCP devant étre examine au scanner.
Déterminez l'isocentre de I'examen.
Déterminez le type de bobine de transmission.

Déterminez les conditions d'examen selon Tableau 1 et reportez-vous ensuite aux sections appropriees de ce
manusl.

Directives relatives a I''RM ImageReady™ des systémes de stimulation cérébrale profonde de Boston Scientific
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Introduction

Les conditions d'un examen d'IRM différent en fonction de lisocentre de 'examen, du type de bobine de transmission
utilisé pour lexamen (transmission au niveau du crane ou du corps), du type de systéme implanté (systéme & sonde
uniquement ou systéme complet) et du stimulateur (Vercise Genus ou Vercise Gevia).

Tableau 1. Tableau de référence des informations de sécurité relatives a I''lRM

(Numéros de

Type de bobine
Composants Type de socentre de transmission Section Référence des Section Référence des
du systéme systéme {quadrature conditions de I'implant conditions de I'examen
RF uniguement)
Sysféme & base Reperiez-vous &
exclusivement Tableau 2 & la page 52 pour .
, ' +  Reportez-vous a
da sondes Bobine crine ou vérifier las composants compatibles
Tc:;t:\a;eises enfigrement Tout (corps entier) Bobi avec un examen. nglregg;;{lirfgge 5
Implantées oo cors Reportez-vous & gos}ditions de f'examen
ou de sondes Tableau 3 & la page 53 pour ’
externallsées vérifier la configuration du systéma.
Reportez-vous &
Tableau 4 & la page 54 pour
vérifier les composants compatibles TRetﬁgﬂe:g‘f?S 4 60
Téte Bobine créne avec un examsn. avleau s a 'a page
Reporlez-vous & pour connaitre les
A ditians de [! .
Tableau 6 & la page 56 pour conditians de [examen
vérifier la configurafion du systéme,
Systeme Vercise 9 Y
Genus
Reportez-vous &

Tableau 4 & la page 54 pour
vérifier les composants compatibles

+  Reportez-vous &

maodéle du i ;
stimulateur; | Systeme complet Bobine corps avec un examen. Tiﬁiressn?];tlsageasg oo
DB-1408, Repartezvous & condilons de examen,
DB-1446, o Tabteau 6 & la page 56 pour
DB-1432, 2 vérifler la configuration du systéme.
HEs g0
DB-1216 et S
DB-1232
) Reporiez-vous &
Tableau 4 4 la page 54 pour
, L . + Reporlez-vous &
_ Exrémités Bobine extrémitg | Yorer les composants compatbles | p ' page 65
inférieures (genou o avec un examen. :
et en dessous) inférieure Reportez-vous & pour connaitre les
Tableau 6 4 la page 56 por conditions de Fexamen,
variller la configuration du systéme.
Reportez-vous 4
Systeme complet Tableau 5 4 la page 55 pour . Report 5
avec vérifier les composanis compatibles T:éigajzévéo;fpage 60
sonde(s()n?B-M}? Téte Bobine créne ::Z‘;:Z::;:Zn' pour connaitre les
; 3 conditions de l'examen,
SystéGmgv};erclse DB-2202 Tableau 6 & fa page 56 pour
vérifier la configuration du systéme,
Systeme complet
(Numéro de 4 P Reportez-vous
modéie d”( avec 2 Tableau 5 & la page 55 pour . Report .
stimulateur: | sonde(s) DB-2201 vérifier les composants compatibles Tet?lo eﬁ-;c;u;s d -
DB-1200) Bobine corps avec un examen, golean 194 1 page
pour connaitre les
Systéme compiet Repariez-vous & conditions de l'examen
avec Tableau 6 & la page 56 pour ’
vérifier la configuration du systéme.
sonde{s) DB-2202
Remarque :  un récapitulalif de tous les systémes SCP ainsi que des condifions auxquelies ils sont compatibles avec

Remarque :

FIRM est fourni dans 'Annexe C.,

les hobines en quadrature RF produisent un champ RF avec une polarisation circulaire perpendiculaire
au champ magnéfique statique.
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Directives relatives a I''lRM ImageReady™ des systémes de stimulation cérébrale profonde de Boston Scientific

Description du systéme compatible avec I'IRM sous
certaines conditions

Systéme a base exclusivement de sondes

Composants compatibles avec un examen

Tableau 2. Composants compatibles avec un examen Systéme & base exclusivement de sondes

DB-2201-30-AC, sonde standard & 8 cont:
DB-2201-30-DC, sonde standard & 8 contacts, 30
sonde standard 4 8 contacts, *
ntacis, 45 cm
sonde directionnelle DBS a 8 Cb_ntacts Vercise™ Cartesk:
' BS A8 contacls Vercise™ Cartesi

Sonde(s)

Stimulateur

+ Capuchon(s) de sonde (non requis si les sondes sont externaisées)
o Fourni dans le kit de pidces de rechange Verclse™ desfing aux médecins, DB-2500-C, el avec
les sondes SCP

s Couvercle(s) dz trou de trépan SureTek (en option dans fe cas d'un autre moyen de fixation
des sondes')

o Foumi dans le couverdie de trou de trépan, DB-4600-C, et dans le kit de piéces de rachange
pour couvercle de trou de trépan, DB-4605-C

» Manchon(s) de suture {facultatif{s})

o Fourni dans le kit de piéces de rechange Vercise™ desting aux médecins, DB-2500-C, et avec
les sondes SCP

Accessoires

1 Un examen d'IRM peut également &tre réalisé en toute séourité si, 4 la place d'un couvercle de trou de trépan, une minl-plague identigue & une minl-plague
Stryker en titane de 12 mm aves des vis S'ryker an titane est utifisée pour fixer les sondes SCP sur fe crane. Boston Scientific n'a pas évalué les effets
d'autres dispositifs implantés associés aux systémes Boston Scientific décrits dans ce manuel ou places & proximité de ceux-ci. Boston Sclentific ne
recommanda pas la réalisation d'examen IRM si d'autres dispositifs Implantés sont présents.,

Directives relatives & 'IRM ImageReady™ des systémes de stimulation cérébrale profonde de Boston Scientific
92328636-03 52 sur 957




Description du systéeme compatible avec I'IRM sous certaines conditions

Configuration du systéme

Tableau 3. Configuration du systeme & base exclusivement de sondes

-+ U systéme SCP 4 base exclusivement de sondes entigrement implantées est un systéme

- & sonde & capuchon se composant de sonde{s), dé capuchon(s) de sonde(s) et d'un Couve

" detrou de frépan ou d'un autre moyan de fixation des sondes (reportez-vous a Tableau 2 pour -
| véifier les composarats companbies avec une anaiyse) R

Configuration du systéme 4 hase
exclusivement de sonde(s),

& base de sondes entigrement
implantées

Les:patsents porteurs de deux seﬂdes :mplantées'au maximum peuvent étre saumis & Un exa

':Aucune preuve ne permet d'établir quily a'l_f _hs_qi_]_e de rupture des sondes.

- 'Absence d'extensions ou de stimiflateur, SR

+ Laou les sondes partiellement implaniées exposées en dehors du patient doivent etre droites,
sans boudles.

*  Laparlie exierne de la sonde partiellement implantée ne doft étre en contact ni avec le patient

Configuration du systéme & base ni avec aucune partie du scanner {reportez-vous 4 Tableau 2 pour vérifier les composants

exclusivement de sonde(s), ) compatibles avec un examen).

4 base de sondes externalisées + Les patients porleurs de deux sondes implantées au maximum peuvent étre soumis a un examen,

+  Aucune preuve ne permet d'établir quil y a un risque de ruplure des sondes,

»  Absence d'extensions ou de stimulateur.

2 lesystéme a été évalué uniquement avec un capuchon de sande. L'absence de capuchon sur la sonde augmente la prababigité de survenue des risques
décrits dans la section « Infarmations sur la séeurité » contenue dans ce manue), sous la rubrique « Inferactions potentielles avec un environnement IRM ».

Directives relatives a FIRM ImageReady™ des systémes de stimulation cérébrale profonde de Boston Scientific.
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Directivas relatives a FIRM ImageReady™ des systémes de stimufation cérébrale profonde de Boston Scientific

Systéme complet

Composants de Vercise Genus compatibles avec un examen.

Tableau 4. Composants du systéme compEet Verclse Genus compatlbles avec un examen

Sonde(s)

B-_'2202-'45,-s'on_ ___|rectlonne1le DBS 4 8 contacts Verdlse™ (‘.ZartesmTM 45cm

+  NM-3138-55, extension de sonde 2 8 contacts, 55 ¢m
+ DB-3128-55, extension de sonde & 2x8 contacls, 55 cm
+ DB-3128-95, extension de sonde a 2x8 contacis, 95 cm

B-1408, générateur dimpulsions implantable Vercise Genus™ P8

générateur d impulsions |mp|anEabie Verclse GenusT“ P16
Stimutateur 32, générateur dimpuisions lmplan%ab]e Vercise Genus“" P32
DB-1216, générateur dimpy mplantable Vercise Genusm R16. S
DB-1232, générateur dimpuisions implantable Vercise Genus™. RZ

+  Couvercle(s) de trou de trépan SureTek {en option dans le cas d'un autre moyen de fixation
des sondes®)

o Fourni dans le couvercle de trou de trépan, DB-4600-C, et dans le kit de piéces de rechange
pour couvercle de irou de trépan, DB-4605-C

»  Manchon(s) de suiure {facultatif(s))

o Fourni dans le kit de pidces de rechange Vercise™ desting aux médecins, DB-2500-C, et
avec les sondes SCP

+ Bouchons de port

o Faurni dans e kit de piéces de rechange de bouchon de port, SC-4401, dans les kits Gl DB-1408,
DB-1416, DB-1432, DB-1216, DB-1232 et dans les kits d'extensions de sonde, DB-3128

Accessoires

3 Un examen d'|RM peut &galement &tra réalisé en toute séourité si,  la place d'un couvercle de trou de répan, une mini-plague identique 4 une mini-plaque
Stryker en titane e 12 mm avec des vis Stryker en titane est utilisée pour fixer las sondes SCP sur le créne. Boston Scientific n'a pas évalué les effels
d'autres dispositifs implantés assaciés aux systémes Boston Sclentific décrits dans ce manuel ou placés & proximité de ceux-cl, Boston Scientific ne
recommande pas la réalisation d'examen IRM si d'autres dispositifs implantés sont présents.
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Description du systéme compatible avec |'|RM sous certaines conditions

Composants de Vercise Gevia compatibles avec un examen

Tableau 5. Composants du systeme complet Vercise Gevia compahbies avec un examen

Sonde(s)

Stimulateur

Couvercle{s) de lrou de trépan SureTek (en option dans le cas d’un autre moyen de f xanon
des sondes)

o Fourni dans le couvercle de trou de trépan, DB-4600-C, et dans le kit de piéces de rechange
pour couvercle de trou de trépan, DB-4605-C

Accessoires Manchon(s) de suture (facultatif(s))

< Foumi dans le kit de pigces de rechange Vercise™ destiné aux médecins, DB-2500-C, et avec
les sondes SCP

Bouchons de port
o Fourni dans le kit de piéces de rechange de bouchon de port, SC-4401, et dans le kit GlI, DB-1200

4 Un examen d'|RM peut également &tre réalisé en toute séourité i, & la place d'un couvercle de trou de frépan, une mini-plague dentique 3 une mini-plaque
Stryker en titane de 12 mm avec des vis Stryker en fitane est utilisée pour fixer les sondes SCP surle crane, Boston Scientific 1¥a pas évalué les effels
d'auires dispositifs implantés assccids aux systémes Boston Sclentific décrits dans ce manuel ou placés A proximité de ceux-ci. Baston Scientific ne
recommande pas |a réalisation d'examen IRM si d'autres dispositifs implantés somt présents.
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Configuration du systéme complet Vercise Genus ou Vercise Gevia

Tableau 6. Configuration du systéme complet Vercise Genus ou Vercise Gevia

“Un systéme SCP entidrement |mp|anté 50 ndes, d'extensions de sande, d'un
stimutateur el d'un couvercle de trou de trépan ou ( oyen de fixation des sondes®
reportez -yous A Tableau 4 et Tableau § pour rifier les composants compaibles avec un

'Eateur_Vermse Genus d0|te{re implant so ']a_ 5 ) un endroit situé prés de la

_1_l_ué_§rés dela
{13 ou les extensions

. Dans Ie cas d'un imptant bilatéral ol deux s xtensmns de sondes sonl conneciées
) un seul stimulateur, les deux extens:ons de sonde dowem ére achemlnées du méme cté du
0rps qlie e stimulateur

Configuration(s) du »Alnquele sﬂmu]ate sait compat;ble avec un examen, un botchon de port dmt etre inséré dan
systéme complet - chague port inutilisé de celui-ci : :
Lors de l'utilisation d‘extensmns de sonde & 2x8 contacts, DB-3128, un bouchon de port dait &tn
i Ingéré dans les ports des extens de sonde Inutilisés pour que le stimulateur soit com e

o_ Pour étre compalible avec un examen une sonde doit étre insérée dans |'extension de sonde
4 8 contacts, NM-3138-55, Siun bauchon de port est msere ces extensions de sende ne sont .
pas compatibles avec un examen '

que : - pour confirmer fa présence d'un bouchon.de pon‘ dans un stimulateur ou une
=" gxlension de sonde 2x8 contacts _ édlez & une Vérificafion dans
" le dossier du patient ou auprés ¢ du médecin responsab!e de fimplantation.

tées au s_nmuEaleur. Aucun adaptateur

S extensxons de sonde doivent étre dtrectement conn

stémes conf gures avec [aou

xtensions de sonde NI 3138~55 sont

‘Lorsque le si_lm_ulateur Vercise Gevia estimplanté, seuls |
 les sondes DB-2201 ou DB-2202
compatibles avec un examen.

o i plusieurs stimulateurs sont lmplantes tlent ne'peut pas &ire soumis 4 un examen par
» Aucun signe de rupture de sondes ou d'intégrité compromise du stimulateur 4 sonde n'est dét

, . v Lamode IRM doit &tre activé sur le dispositif avant d'effectuer un examen.”
Programmation du systéme i . . R N .
+ Avant l'examen, les stimulateurs rechargeables doivent étre entiérement chargés,

5 Unexamen d'IRM peut également &tre réalisé en toute sécurité si, & la place d'un couvercle de trou de trépan, une mini-plaque identique & une mini-plaque
Stryker en titane de 12 mm avec des vis Siryker en fitane est utliisée pour fixer les sondes SCP sur le crane. Boston Scientific n'a pas évalué les effets
d'autres dispositifs implantés asscciés aux systémes Boston Scientific décrits dans ce manuel ou placés & proximilé de cenx-ci, Beston Scientific ne
recommande pas la réalisation d'examen IRM si d'autres dispositifs implantés sont présents.

&  Un conledle de lmpédance est automatiquement effectué pour vérifier ntégrité du stimulateur & sonde lorsque fe mode IRM est activé sur le disposit,
Pour plus d'informations sur le mode IRM, reportez-vous & la section « Mode IRM pour las systémes complefs » de ce manuel,

7 Lastimulation est automatiguement désactivée lors de l'activation du mode IRM, Pour plus dinformations sur le mode IRM, consultez la seclion « Mode
IRM pour les sysiémes complets » de ce manuel. Vous y touverez également des instructions pour 'activation du mode IRM.
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Informations relatives a la sécurité de I'I|RM

Examen avec un systéme a base exclusivement de sondes

Des essais ont démontré que le systéme a sonde uniquement de Boston Scientific est compatible avec les examens -
d'IRM sous certaines conditions. Reportez-vous & la section « Description du systéme compatible avec I'IRM sous
certaines conditions » de ce manuel pour obtenir la définition d'un systéme a sonde uniguement.

L'Annexe A contient un formulaire d'éligibilité du patient a 'lRM destiné aux médecins afin de confirmer que le patient
remplit les conditions du systéme SCP pour les examens d¢'IRM tel que décrit dans ce manuel. Une liste de controle des
conditions préafables a un examen d'IRM permet de déterminer si les conditions sont remplies pour cet examen et est
disponible dans « Annexe B : Liste de contrble des conditions préalables a l'examen d'IRM ». Pour pouvoir procéder

a un examen par IRM, toutes les conditions d'utilisation doivent étre respectées.

Un examen d'IRM peut étre réalisé en toute sécurité sur un{e) patient(e) équipé{e) d’un systéme & base exclusivement
de sondes répondant aux conditions stipulées dans Tableau 7.

Avertissement :  veuillez lire ce manuel dans son intégralité avant de réaliser un examen o'IRM sur un(e) patient{e}
porteur de nimporte quel composant du systéme SCP de Boston Scientific.
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Tableau 7. Conditions pour un examen avec un systéme & base exclusivement de sondes entiérement

implantées ou de sondes externalisées

IV Xa Ml Compatible avec ['RM sous certaines 0
conditions &

i "‘ “}i B Force de 'aimant statique 15
‘[mﬂ[i Type d'appareil d'IRM Apparell d'RM 1,5 T cylindrique a cham

p ho zontal et tunnel fermé

Mode de fonctionnement Normal
Gradient de champ spatial maximum  [ERUNIETERw (4Q T.’m) ;::'-;3

Vlteslse de ballayage du 200 Timis par axe
gradient maximum

eptian {quadratire RF uniquement)

Configuration de la hohine d'IRM  (quadrature RF uniquement)

+Imagerie hydrogéne/proton
Ou TAS maximum
ALY el (si B1+rms n'est pas disponible) 0,1 Wikg
1§ Programmation du systéme N/ : i :._ o o
Composants du systéme compatibles Reportez-vous 4 Tableau 2 4 la page 52.
avec un halayage
Configuration du systéme Reportez-vous 4 Tablea 31 la page53, i

La durée active cumulée de 'examen (avec activation de RF) doit &tre
limitée & 30 minutes ou moins par session d'imagerie. Si une durée active de
balayage de 30 minutes est atteinte, laissez passer un temps dinactivité de
60 minutes avant de continuer.

mps d’exposition

1 position allongée sur e dos ou sur le venire ..

possible;le patient doit tre dans un état mental et psychologique qui lui
permef de donner immédiaternent des informations sur tous les problé

Informations supplémentaires

pouvant survenir au cours de l'examen.

Remarque :  lss zones en vert indiguent les zones compatibles avec le balayage conformément aux conditions de
balayage de Tableau 7.

Remarque:  licbne ® indique qu'un stimulateur ne doit pas éfre implanté lors du recours a un balayage dans les
conditions répertoriées dans Tableau 7.
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Informations relatives a la sécurité de I''RM

Balayage avec un systéme complet

Les essais ont démontré que les systemes Vercise Genus et Vercise Gevia {y compris les sondes, les extensions

de sonde et le stimulateur ; pour la définition d'un systéme complet, reportez-vous a la section « Description du
systéme compatible avec 'RM sous certaines conditions » de ce manuel) sont compatibles avec I''RM sous certaines
conditions.

L'Annexe A contient un formulaire d'éligibilité du patient a I''RM destiné aux médecins afin de confirmer que le patient
remplit les conditions du systéme SCP pour les examens d'IRM tel que déctit dans ce manuel. Une liste de contrdle des
conditions préalables & un examen d'iRM permet de déterminer si les conditions sont remplies pour cet examen et est
disponible dans « Annexe B : Liste de contrble des conditions préafables a 'examen d'IRM ». Pour pouvoir procéder

& un examen par IRM, foutes les conditions d'utilisation doivent éire respectées.

Une IRM peut étre réalisée en toute sécutité chez un patient porteur de ce systéme si Fapparell d'IRM répond aux
conditions stipulées dans Tableau 8, Tableau 9, Tableau 10, ou Tableau 11.

Dans le cas d'un systéme complet, balayage de la téte en utilisant une bobine de
transmission crane

Un examen 'IRM peut étre réalisé en toute sécurité sur un{e) patient(e) porteur d'un systéme complet implanté
répondant aux conditions d'implantation et de radiologie répertoriées dans cette section.

Avertissement:  veuillez lire ce manuel dans son intégralité avant de réaliser un examen d'IRM sur un{e) patient{e)
porteur de nimporte quel composant du systéme SCP de Boston Scientific.

Une IRM peut étre réalisée en toute sécurité chez un patient porteur de ce systéme si l'appareil d'{RM répond aux
conditions stipulées dans Tableau 8.
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Vercise Genus ou Vercise Gevia

Tableau 8. Conditions requises pour un balayage de la téte, dans le cas d'un systéme complet, en utilisant
une bobine de transmission créne

Compatible avec IRM sous
cerfaines conditions

Appar_e_l'_i d'IRM 1,5 T cylindrique & champ hor|zonta1eilu

Vitesse de balayage du
gradient maximum

Bohine crédne
200 T/mis par axe

+ - Bobine crane de transmissionfrécéb't'idn (quadrature RF umqﬂement)
Configuration de la bohine d’IRM » --Bobine de réception uniquement : tout type s '
. Imagene hydrogéne/proton umquement

TAS maximum 0,2 Wlkg pour Vercise Genus
(si B1+rms n'est pas disponible} + 0,1 Wikg pour Vercise Gevia

Le made IRM doit étre activé sur le d
Programmation du systéme + - Avani l'examen, les stlmu]at
entiérement chargés. -

R T e TR i ol Pour Vercise Genus, reportez-vous & Tableau 4 3la page 54
avec un balayage Pour Vercise Gevia, reporiez-vous a Tabieau 5 a Ia page 55
Configuration du systéme Reportez-vous 4 Tableau 6 4 la page 56 g

La durée active cumulée de 'examen (avec activation de RF) doit &tre
limitée 4 30 minutes ou moins par session d'imagerie. Si une durée active de
balayage de 30 minutes esl atteinte, laissez passer un temps d'inactiviié de
60 minutes avant de contlnuer

¢ Le pauem doit etre
pendant I examen ;
Informations supplémentaires + Le pafient dott etre dans un etat mental et ps

donner |mmed|atement des mformailons sut;i_ s
“survenlr au cours de fexamen. : EES

Genus ou Vercise Gevia

isposiif avant d'effectuer un examen. ®

Temps d’exposition

ol gique qui fui-permet de
problémes pouyvant

Remarque : les zones en vert indiquent les zones compatibles avec le halayage conformément aux conditions de
balayage de Tabieau 8.

8 Lastimulation est automatiquement désactivée lors de l'activation du mode IRM. Pour plus dinfermations sur e mode IRM, cansullez la sestion « Mode
IRM pour les systémes complats » de ce manuek, Vous y rouverez également des instructions pour factivation du mode iRM.
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Informations relatives a la sécurité de I''RM

Dans le cas d'un systéme complet, balayage en utilisant une bobine de transmission corps

Un examen d'IRM peut étre réalisé en toute sécurité sur un{e) patient(e) porteur d'un systéme complet implanté
répondant aux conditions d'implantation et de radiologie répertoriées dans cette section.

Avertissement:  veuillez lire ce manuel dans son infegralité avant de réaliser un examen d'IRM sur un(e) patient(e)
porteur de n'importe quel composant du systéme SCP de Bosfon Scientiffc.

Une IRM peut étre réalisée en toute sécurité chez un patient porteur de ce systéme si I'appareil d'|RM répond aux
conditions stipulées dans soit Tableau 9 soit Tableau 10.

Directives relatives 3 'RM ImageReady™ des systémes de stimulation cérébrale profonde de Boston Scientific.
92328636-03 61 sur 957



Directives relatives & FIRM ImageReady™ des systémes de stimulation ¢érébrale profonde de Boston Scientific

Vercise Genus

Tableau 9. Conditions requises dans le cas d'un systéme complet Vercise Genus pour un halayage en
utilisant une bobine de transmission corps

Compatible avec YIRM sous
cerfaines conditions

Appareil dIRM 1.5 T cylindrique & champ horizontal et tunnel fermé - i

m40 T
Vitesse de balayage du 200 Thls par axe

gradient maximum

" Babine corps de transmission/réception
Configuration de la bohine d'IRM v _Bo_b%né d@ récepion uniguement : tout type
imagerie hydrogéne/proton uniquement

B1+rms au maximum par zone

TAS maximum par zone ) G
{si B1+rms nest pas disponible) L ‘Mode

+ Le mode IRM doit &tre activé sur le dispositif avant d'effectuer un examen.®
Programmation du systéme +  Avant l'examen, les stimulateurs rechargeables doivent étre
entiérement chargés,

Reporiez-vous 4 Tableau 6 4 la page 56.
La durée active cumulée de 'examen.
limitée & 30 minutes ou moins.
balayage de 30 minutes esl at
60 minutes avant de continuer,
+ Le patient doit &tre en position allongée sur le dos ou sur le ventre
pendant l'examen.
Informations supplémentaires + Lo patient deit &tre dans un élat mental et psychologigue qui lui permet de
donner immédiatement des informations sur tous les problémes pouvant
survenir au cours de l'examen,

ivation de RF) doit étre :
e, Si une durée active de
un temps dinactivité de . .

Temps d'exposition

Remarque:  les zones en bleu indiquent les zones compatibles avec le halayage conformément aux conditions de
balayage de Tableau 9.

9 La stimulation est automatiguement désactivée lors de Iactivation du mode IRM. Pour plus d'informations sur le moda IRM, consultez la section « Mode
[RM pour les systémes complets » de ce manuel, Vous y trouverez également des instructions pour l'activation du mode [RM.
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Vercise Gevia

Tableau 10. Conditions requises dans le cas d'un systéme complet Vercise Gevia pour un balayage en
utilisant une hobine de transmission corps

Compatible avec I'IRM sous
certaines conditions

Force de Paimant statique 167
Type d'appareil d'IRM i Appar
Mode de fonctionnement Normal

Gradient de champ spatial maximum  EECNETLE S RE )

Vltes_se de halayage du gradient 200 Thnis par axe
maxemum

quadrature RE Unlguement

Sonde(s)
DB-2201

Bohine corps

3 B1+rms au maximum par zone et
4 par sonde

'AS maximum S .
{si B1+rms n’est pas disponible) 01:Wikg ST
Programmation du svstame + Le mode IRM doit &tre activé surle dispositif avant d'effectuer un examen,’

g y +  Le stimulateur doit &ire entiérement chargé avant 'examen ¢'IRM.

Composants du systéme compatibles R
avec un balayage

lée de I'examen (avec activation de RF) doit étre
. - “liritee & 30 minutes ol moiris par session d'imagerie, Si une durée active de

Temps d'exposition 2 30 minutes ést atteinte, laissez passer un femps dinactivité de
*60 miniites avant de ‘continter.

+ Le patient doit &re en position allongée sur le dos ou sur le ventre

pendant Fexamen.

Informations supplémentaires + Le palient doit &tre dans un éiat mental et psychologique qui lui permet de
donner immédiatement des informations sur tous les probiémes pouvant
survenir au cours de l'sxamen.

Remarque: les zones en vert indiquent les zones compatibles avec le balayage conformément aux conditions de
balayage de Tableau 10.

10 La stimulation est automatiquement désactivée lors de |'activation du made IRM. Pour plus d'informatiens sur le mode IRM, consultez la section « Made
IRM paur des systémes complets » de ce manuel. Vous y trouverez égatement des instrictions pour l'activations du mode IRM.
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Dans [e cas d'un systéme complet, balayage des extrémités inférieures en utilisant une
bobine de transmission extrémité inférieure

Un examen d'IRM peut étre réalisé en toute sécurité sur un{e} patient(e) porteur d'un systéme complet implanté
répondant aux conditions d'implantation et de radiologie répertoriées dans cette section. Les bobines extrémité de
fransmission uniquement ou de transmission/réception ne doivent pas étre placées directement sur le systeme implante.

Avertissement:  veuillez lire ce manuel dans son intégralité avant de réaliser un examen d'IRM sur un(e) patient(e)
porteur de nimporte quel composant du systéme SCP de Boston Scientific.

Une IRM peut étre réalisée en toute sécurité chez un(e) patient(e) porteur de ce systéme si{'appareil d'IRM répond aux
conditions stipulées dans Tableau 11,

Directives relatives 3 I''RM ImageReady™ des systémes de stimulation cérébrale profonde de Boston Scientific
92328636-03 64 sur 957




Informations relatives a la sécurité de I'IRM

Vercise Genus

Tableau 11. Conditions requises dans le cas d'un systéme complet Vercise Genus pour un balayage des
extrémités inférieures en utilisant une bobine de transmission extrémité inférieure

Compatible avec FIRM sous i
certaines conditions

Force de I'aimant statique 15T
Type d'appareit d'IRM : Apparell d1RM 1,5 T cylindrique & champ horizontal ef tunhie! é‘é:f_m_

Mode de fonetionnement Normal
Bobine Gradient de champ spatial maximum 40(}0 gaussicm (40 Tim)

UL UL Vitesse de balayage du

LEC radient maximum 200 Timls par axe

: + - Bobine extrémité inférieure de transmission/réception (quadrature
RF uniguement) A AR DI
+ Bobine de réceplion uniquernent : fout [ype o

. »  Imagerle hydragens/proton Uniguément =
Extrémités inférieures {gencu et en dessous)

TAS maximum
(si B1#rms n'est pas disponible}

Configuration de la bobine d'IRM

Mode normal

.+ Le mode IRM doit ére activé sur le dispositf avant deffectuer un examen. "
Programmation du systéme - Avant l'examen, les stimulateurs rechargeables doivent étre entiérement -
. r_'chargés. 3 . el R

Composants du systéme compatibles ; 5
avec un balayage Reporiez-vous a Tableau 4 4 la page 54.

Configuration du systéme 'Réportez-volis 4 Tableau 6 & la page 56.

La durée active cumulée de I'examen (avec aclivation de RF) doit étre
limitée & 30 minutes cu moins par session d'imagerie. Si une durée active de
balayage de 30 minutes est afteinte, laissez passer un temps dinactivité de
60 minutes avant de continuer,

»4.% Le ou la patiente doit 8tre en position allongée sur e dos ou'sir le ventre
pendant Pexamen. AN

Informations supplémentaires » Le ou la patiente doil 4iré dans un'état mental ef psychologique qui lui
permet de donner immédiatement des informations sur tous les problémes
pouvant survenif au cburs de Pekamen, . 0

Temps d’exposition

Remarque :  les zones en vert indiquent les zones compatibles avec le balayage conformément aux conditions de
balayage de Tableau 11.

11 La stimulation est automatiquement désactivée lors de ['activation du mode IRM. Pour plus dinformations sur le mode IRM, consultez la section « Mode
IRM pour fes systémes complets » de ce manuel, Vous y trouveraz également des instructions pour lactivation du mode IRM.
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Aprés I'examen d'IRM

Evaluation aprés 'examen d’IRM pour un systéme a sonde uniquement

Vérifiez que le ou la patiente n‘a pas subi d'effets indésirables & la suite de I'1RM. Les éventuels effets indésirables
sont répertoriés dans la section « Informations sur la sécurité » de ce manuel dans « Inferactions potentiefles avec un
environnement IRM ». Contactez le médecin du patient et Boston Scientific si fe patient présente des effets indésirables.

Evaluation aprés 'examen d’IRM pour un systéme complet

1,

Vérifiez que le patient n'a pas subi d'effets indésirables 4 la suite de I'IRM. Les éventuels effets indésirables sont
répertoriés dans la section « Informations sur la sécurité » de ce manuel dans « Interactions potentielles avec
un environnement IRM ». Contactez le médecin du patient et Boston Scientific si le patient présente des effets
indésirables.

Une fois 'examen d'|RM est terminé et que le patient a quitté la salle d’examen, la télécommande doit étre utilisée
pour désactiver le mode IRM sur le stimulateur. Pour plus d'informations, reportez-vous & la section « Mode IRM
pour les systémes complets » de ce manuel.

Remarque: e stimulateur conseivera les paramétres de stimulation et de programme configures avant
I'activation du mode IRM. Si la stimulation était activée avant Pactivation du mode IRM, la
désactivation du mode IRM réactivera la stimulation. Si la stimulation éfait désactivée avant
F'activation du mode IRM, la désactivation du mode IRM maintient la stimulation désactivée.

Recommandez au patient de contacter le médecin en charge de son systéme SCP ou Boston Scientific si la
stimulation ne s'active pas ou si des messages d'erreur s'affichent.
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Mode IRM pour les systémes complets

Mode IRM pour les systémes complets

Avant d'effectuer un examen ¢'IRM sur un patient porteur d'un systéme complet implanté se composant des sondes,
des extensions, du stimulateur et du couvercle de trou de trépan répertoriés dans Tableau 4 pour Vercise Genus et dans
Tableau 5 pour Vercise Gevia, le mode IRM doit étre activé sur le stimulateur & I'aide de la télécommande du patient.
Une fois que I'examen d'IRM est terminé, désactivez le mode IRM. Ne laissez pas le stimulateur en mode IRM pendant
des périodes prolongées au-dela de ce qui est nécessaire pour procéder 4 l'examen d'|RM.

Activer le mode IRM

Lorsque ia télécommande est associée & un stimulateur compatible avec les examens d'IRM sous certaines conditions,
licone Accéder au mode IRM s'affiche sur F'écran Paramétres du systéme. Avant de procéder a un examen
d'IRM sur un patient, la télécommande doit étre utilisée pour activer le mode IRM sur le stimulateur. La stimulation est
aufomatiquement désactivée lors de l"activation du mode IRM.

Mise en garde:  n'effectuez pas un examen o'IRM si le mode IRM n'est pas activé. Les examens réalisés dans des
conditions différentes peuvent nuire au patient ou entrainer un dysfonctionnement du dispositif,

Avertissement:  les patients peuvent devenir anxieux ot fewurs symptémes peuvent réapparailre une fois fa
stimufation désactivée, Viérifiez que les patient ont regt fes soins médicaux nécessaires & la
prise en charge de la réapparifion de letrs symptémes avant d'effectuer un examen o'IRM.

Pour activer fe mode IRM :

1. Déverrouillez la télécommande en appuyant sur le bouton Lock/Unlock (Verrouiller/Déverrouiller) ﬁ situé sur
le ¢Oté droit de la télécommande.

2. Aprés avoir deverrouillé |a telecommande, I'ecran Home (Accueil) apparait.

Stimulation Marche

Remarque :  la télocommande affiche soit un écran avec des textes dans fune des langues fournies ou un écran
avec des ic6nes.

3. Appuyez sur le bouton Right Arrow (Fléche vers la droite) 5 R pour retourner au E Main Menu (Menu principal).
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4, Sélectionnez & System Settings (Paramétres du systéme).

5. selectionnez nter MRI Mode (Accéder au mode [RM).
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Mode IRM pour les systémes complets

7. Le systéme effectue une série de vérifications avant I'activation du mode IRM.

Entrée en mode IRM

8. Sile mode IRM est activé, Ia stimulation est désactivée et [‘écran de confirmation MRI Mode Enabled (Mode IRM
active} s'affiche.

9. L'écran Home {Accueil) de la télécommande affiche le symbole Compatibilité conditionnelle avec I'IRM A une
fois gue le mode IRM est désactivé. Assurez-vous gue 'écran Home (Accueil) de la télécommande affiche le symbole
MR Conditional (Compatibilité conditionnelie avec 'IRM) avant d'effectuer une IRM sur lefla patient(e).

Stimulation Arrét
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Désactiver le mode IRM

Une fois I'examen d'IRM terming, la télécommande dolt &tre utilisée pour désactiver le mode IRM,

Pour désactiver le mode IRM !

1. Déverrouillez [a télécommande en appuyant sur le bouton LockfUnlock (Verrouiller/Déverrouiller) ﬁ situé sur
le cété droit de la télécommande.

2. Aprés avoir déverrouillé la télécommande, I'écran Home (Accueil) apparait.

"' Stimulation Arrét

eélect. B
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5. Sélectionnez =1 Exit MR] Mode (Quitter [e mode IRM).

6. Sélectionnez

Yes (Oui) pour sortir du mode IRM ou No (Non) pour annuler l'action.
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8. Sile mode IRM est désactive, 'écran de confirmation MR1 Mode Disabled (Mode IRM désactivé) s'affiche.

Mode IRM désacti\(é

Remarque:  le stimulateur conservera los paramétres de stimulation ef de programme configurés avant
P'activation du mode IRM. Si la stimulation était activée avant I'activation du mode IRM, Ia
désactivation du mode IRM réactivera la stimulation. Si la sfimulation élait désactivée avant
P'activation du mode IRM, la désactivation du mode IRM maintient la stimulation désactivée.

9. L'écran Home (Accueil} de la télécommande n'affiche pas le symbole MR Conditional (Compatibilité
conditionnelle avec I’IRM) une fois que le mode IRM est désactive.

Stimulation Marche
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Ecrans d'erreur du mode IRM

Le systéme effectue une série de vérifications avant de passer en mode IRM. Ces controles sont effectués une fois
System Settings (Paramétres

que Enter MRI Mode (Accéder au mode IRM} est sélectionné parmi le

systéme). La télécommande affiche les écrans d'erreur si :
« La pile/batterie du stimulateur est faible. .

+ le contrble de I'impédance détecte une anomalie.
* une erreur se produit dans le stimulateur.
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Ecran Charger le stimulateur maintenant (Stimulateurs rechargeables uniquement)

La pile/batterie du stimulateur doit &tre complétement chargée avant que le mode IRM ne soit activé. Si la pile/batterie
du stimulateur n'est pas complétement chargée, la télécommande affichera I'un des messages suivants demandant au
patient de charger le stimulateur avant d'activer le mode IRM.

i

Ne peut accéder
au mode IRM

"Appuyet‘ ®prcont. -

Mise en garde : Viérifiez toujours la pile/batterie du stimulateur pour vous assurer qu'elfe est complétement
chargée avant d'effectuer un examen sur le/la patient(e).

1. Appuyez sur ( pour ignorer le message d'erreur et revenir a I'écran Home (Accueil) de la télécommande
2. Demandez au patient de charger le stimulateur.

3. Activez le mode IRM une fois que le stimulateur est entierement chargé.
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Ecran Charger le stimulateur maintenant ou Désactiver le mode IRM (stimulateurs
rechargeables uniquement)

Si le mode IRM a déja été activé et que la puissance de la pile/batterie du stimulateur tombe en dessous de la valeur
recommandée, [a télécommande affichera un message demandant au patient de charger le stimulateur.

1.

2. Demandez au patient de charger ie stimulateur,

3. Veérifiez la télécommande pour avoir la confirmation que le message d'erreur a disparu,

4, Accédez & |'4cran Home {Accueil) de la telécommande en appuyant sur @ sur son ¢oté et assurez-vous que le
symbole MR Conditional (Compatibilité conditionnelle avec I'IRM) est affiche sur I'écran Home (Accuell).

Le patient peut également désactiver le mode IRM avant de charger le stimulateur
1. Appuyez sur ( - pour désactiver le mode IRM.
Demandez au patient de charger antiérement le stimulateur.

Vérifiez la télécommande pour avoir la confirmation que le message d'etreur a disparu.

~ ™

Activez le mode IRM en suivant les instructions de ia section « Activer le mode IRM » de ce manuel,

Avertissement :  le chargeur et Ia télécommande sont incompatibles avec les examens d'IRM et ne doivent pas
étre introduits dans la salle d'examen IRM.
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Ecran pile/batterie de stimulateur faible en raison de I'IRE ou de la FVU (stimulateurs
non-rechargeables uniquement)

Un stimulateur qui est entré dans la période d'indicateur de remplacement électif (IRE) ou de fin de vie utile (FVU) ne peut
pas étre placé en mode IRM. Le mode IRM ne sera pas activé et la télécommande affichera les messages “Cannot enter
MRI Mode” (« Ne peut accéder au mode IRM »), puis “Stimulator Battery Low" (¢ Pile/Batterie du stimulateur faible »).

Mise en garde : N'sffectuez pas d'IRM si le mode IRM n'est pas activé. La non-application de ces conditions peut
nuire au patient ou enfrainer un dysfonctionnement du dispositif.

Ne peut accéder
aumode IRM
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Ecrans IRE ou FVU lors du mode IRM (stimulateurs non rechargeables uniquement)

Sile mode IRM a déja été activé et que 'alimentation de la pile/batterie du stimulateur tombe en dessous de la valeur
seuil, la télécommande affichera un message indiquant au patient que le stimulateur est entré dans la période de
Findicateur de remplacement électif (IRE) ou a atteint la fin de vie utile (FVU) de l'appareil.

Lefta patient{e) peut désactiver le mode IRM :

1. Appuyez sur (. pour désactiver le mode IRM.

=

Appuyer 0 pour &

2. Verifiez 1a télécommande pour confirmer que le message d'erreur de la pilefhatterie du stimulateur s'affiche toujours,

Avertissement:  la télécommande est incompatible avec les examens d'{RM et ne doit pas étre introduite dans la
saffe d'examen IRM.

Mise en garde:  N'effectuez pas 'IRM si le mode IRM n'est pas activé. La non-application de ces conditions peut
nuire au patient ou entrainer un dysfonctionnement du dispositif.
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Ecran d'impédances hors plage

Les impédances doivent étre dans la plage acceptable avant que le mode IRM ne soit activé, Si les impédances ne sont
pas dans la plage acceptable, la télécommande affiche un message d'erreur.

1. Appuyez sur ( ! pour continuer.

2. Latélécommande affiche un nouveau message demandant & [utilisateur d’examiner les risques associés a des
impédances anormales. Consultez la rubrique « Impédances hors plage » de la section « Informations sur la
séeuritd » de ce manuel avant de continuer. Appuyez sur ( pour continuer.

3, Sélectionnez No {Non} pour annuler I'action.

Voulez-vous continuer
avec le mode IRM?

Mise en garde : un examen d'IRM n'est pas recommandé lorsque les impédances sont en dehors des limites
acceptables. Des impédances anormalement basses ou anormalement élevees pourraient |
ndiquer que l'intégrité du stimulateur a sonde est compromise. Les examens réalisés dans
ces conditions peuvent augmenter le risque des événements indasirables potentiels qui sont
épertoriés dans la section « Informations sur la sécurité » de ce manuel dans « Interactions
potentielles avec un environnement IRM ».
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Ecran Erreur du stimulateur

Sila vérification du systéme échoue en raison d'une erreur du stimulateur, le mode [RM ne sera pas activé et la

télécommande affichera I'écran Stimulator Error {d'erreur du stimulateur). Cet écran peut étre affiché lors d'une

efreur de communication entre la télecommande et le stimulateur. Appuyez sur (w pour acquitter le message et

réessayez d'activer le mode RML. Si cet écran s'affiche a nouveau immédiatement, ne procédez pas a examen d'IRM

et demandez au patient de contacter le prestataire de soins de santé en charge de son systéme SCP ou I'assistance
technigue de Boston Scientific. -

Appuyer o pf coﬁt.-

Directives relatives a I''RM ImageReady™ des systémes de stimulation cérébrale profonde de Boston Scientific,
92328636-03 79 sur 957



Directives relatives a 'IRM ImageReady™ des systémes de stimulation cérébrale profonde de Boston Scientific

Informations sur la sécurité

Mises en garde

Systéme IRM : Utilisez uniquement une bobine de transmission/réception corps entier de 1,5 T (quadrature RF
uniquement), une bobine de transmission/réception crane {quadrature RF uniquement) ou une bobine de transmission/
réception extrémité extérieure (quadrature RF uniquement). Utilisez uniquement une imagerie hydrogéne/proton.
Nutilisez pas d’autres hobines de transmission/réception {par ex., des bohines linéaires). Des bobines de réception
locale uniquement peuvent étre utilisées. Seules des bobines de 1,5 T ont été évaluées.

Durée de balayage actif : ne dépassez pas la durée active cumulée de I'examen {(avec activation de RF) de 30 minutes
par session d'imagerie. Si une durée de balayage actif de 30 minutes est atteinte, laissez passer un temps d'inactivite
de 60 minutes avant de continuer. Le dépassement de la durée de balayage actif augmente le risque d'échauffement
des tissus.

Mode de fonctionnement de I'appareil d'IRM : appliquez la limite B1+rms {ou TAS) requise dans le mode de
fonctionnement normal. Ne réalisez pas d'examens d'IRM dans les modes de fonctionnement contrbles de premier
niveau et de deuxiéme niveau, car cela pourrait augmenter le risque des effets indésirables potentiels répertoriés dans
« Interactions potentiefles avec un environnement IRM ».

Mode IRM (applicable au systéme complet uniquement) : le moade IRM doit étre activé sur le stimulateur avant
d'effectuer un examen d'IRM. Un examen d'IRM réalisé sans le mode IRM activé peut entrainer une stimulation
involontaire ou blesser le patient.

Impédances hors plage : Des impédances anormalement basses ou anormalement élevées pourraient indigquer que
lintégrité du stimulateur & sonde est compromise. Les examens réalisés dans ces conditions peuvent augmenter le
risque des événements indésirables potentiels répertoriés dans « Inferactions potentiefles avec un environnement IRM »,

Interactions potentielles avec un environnement IRM : pendant un examen d'IRM, il existe des interactions
potentielles avec le systéme SCP implanté. Le respect des conditions de securité indiquées dans ce manuel permef de
réduire la survenue des interactions potentielles décrites dans la section suivante.

+ Echauffement - Le champ RF de I'RM interagit avec le systéme implanté et peut produire des effets
d'échauffement importants & linterface sonde/électrodeftissu et/ou stimulateur/tissu. Cela peut entrainer une
lésion des tissus, des cedémes, des briiures, une géne, des douleurs, des lésions nerveuses, une stimulation
inappropriée, une altération du dispositif et/ou la nécessité d'une intervention supplémentaire.

+ Interactions avec le champ magnétique principal — Le champ magnétique de I''RM peut exercer des effets
de transfert et de couple sur la sonde etfou le stimulateur implantés. Le patient peut ressentir une sensation de
tiraillement, de géne ou de douleur au niveau du site d'implantation de la sonde ou du stimulateur. Le patient
présentant des incisions récentes liées a limplantation peut ressentir une géne au niveau de la plaie chirurgicale.

+ Stimulation induite — Une IRM peut induire le transfert d'énergie dans les sondes implantées, pouvant ainsi
entrainer une stimulation involontaire ou inconfortable ou des sensations inhabituelles.

Si des interactions se produisent et provoquent une géne chez le patient, mettez fin & l'examen d’IRM.

Si un examen d'IRM est réalisé en ne tenant pas compte des recommandations de ce manuel, cela peut augmenter le
risque des interactions potentielles décrites ci-dessus ou entrainer des risques encore plus graves. Ces risques peuvent
comprendre une stimulation involontaire, des douleurs, une lésion des tissus, des brillures, des lésions nerveuses, des
accidents vasculaires cérébraux, un coma, une paralysie ou le déces.

Systémes de gradient ; n'utifisez pas de systémes de gradient avec des vitesses de balayage de gradient supérieures
4 200 T/m/s car ceux-ci n'ont pas été évalués et pourraient entrainer un risque accru de stimulation induite.

Température corporelle ; 'évaluation de la compatibilité conditionnelle avec I''RM a été réalisée chez des patients
avec une température corporelle classique de 37 °C. Une température corporelle élevée associée & un échauffement
des tissus a la suite d'un examen d'(RM augmente le risque d'échauffement excessif des tissus, qui pourrait entrainer
une lésion des tissus.

Directives refatives a 'IRM ImageReady™ des systémeas de stimutation cérébrale profonde de Boston Scientific
92328636-03 80 sur 957




Informations sur la sécurité

Pas d’utilisation de couvertures : ne couvrez pas le patient avec des couvertures ou des couvertures chauffantes.
Les couveriures augmentent la température corporelle du patient ainsi que le risque d'échauffement des tissus,
suscepfible d'entrainer une Iésion des tissus.

Positionnement du patient : placez le patient uniquement en décubitus dorsal ou en position couchée, Ne placez pas
le patient dans d'autres positions, par ex. sur le coté (en décubitus latéral) dans le tunnel de l'appareil d'|RM. Le fait
d'examiner les patients dans des positions autres que décubitus dorsal ou que la position couchée n'a pas été évalué et
pourrait étre la cause d'un échauffement excessif des fissus pendant un examen d'IRM.

Dispositifs externes : les composants externes (c'est-a-dire le chargeur, Ia télécommande, le stimulateur d'essai
externe, l'adaptateur ETS et les cables de salle d’opération) sont incompatibles avec les examens d'IRM. lls ne doivent
pas étre placés dans un environnement IRM tel qu'une salle d'examen d'IRM.

Supervision : une personne ayant des connaissances approfondies en matiére d'IRM doit s'assurer que toutes les
procédures de ce manuel soient suivies et que les paramétres de 'examen d'IRM au moment de la préparation au
balayage et de I'examen d'IRM effectif soient inclus dans les paramétres recommandés répertoriés dans ce manuel.

Précautions

Expiantation des extensions et des stimulateurs non compatibles avec 'IRM pour un examen d'IRM : le
systéme a base exclusivement de sondes entierement implantées, compatible avec les examens d'IRM sous certaines
conditions est constitué d'un systéme & sonde a capuchon se composant de sondes, de capuchons de sondes et de
couvercles de trou de trépan répertoriés dans Tableau 2. Le risque d’explantation pour fa création d'une configuration &
compatibilité conditionnelle avec ''RM & base exclusivement de sondes décrite dans ce manuel doit étre évalué par un
professionnel de santé.

Réapparition des symptdmes : les patients peuvent devenir anxieux ou leurs symptomes peuvent réapparaitre une
fois la stimulation désactivée. Vérifiez que les patient ont regu les soins médicaux nécessaires a la prise en charge de [a
réapparition de leurs symptomes avant d'effectuer un examen d'lRM.

Limites

Autres dispositifs implantés : Un examen d'IRM peut également étre réalisé en toute sécurité si, 4 la place d’un
couvercle de trou de trépan, une mini-plaque identique a une mini-plague Stryker en titane de 12 mm avec des vis
Stryker en titane est utilisée pour fixer les sondes SCP sur le créne selon une configuration de sondes uniguement
ou de systéme complet. Boston Scientific n'a pas évalué les effets d'autres dispositifs implantés associés au systéme
Boston Scientific décrit dans ce manuel ou placés & proximité de celui-ci. Boston Scientific ne recommande pas fa
réalisation d'examen IRM si d"autres disposiifs implantés sont présents,

Artefact d'imagerie

Un des composants du systéme SCP peut étre & l'origine d"artefacts et de distorsions dans les images ¢'IRM. Les
utilisateurs doivent en étre conscients lors de la sélection des paramétres d'imagerie ou de ['inferprétation des images
@'IRM. Une sélection rigoureuse des paramétres des séquences d'impulsions et de localisation du plan dimagerie
peuvent reduire les artefacts dans les images d'/RM. Bien qu'une réduction de la distorsion des images puisse étre
obtenue en ajustant les séquences d'impulsions, cela peut compromettre le rapport signalfbruit. Les directives suivantes
vous aideront & réduire les artefacts et les distorsions dans les images

+ Utilisez autant que possible une bobine de réception locale uniquement plutdt qu'une bobine de réception corps.

+ Utilisez des séquences d'imagerie de gradient plus important aussi bien pour les sens de codage en coupe
gu'en lecture.

» Utilisez une largeur de bande supérieure ausst bien pour les impulsions de radiofréquence que pour
Péchantilionnage de données.

+ Choisissez une orientation pour l'axe de lecture qui réduise au maximum la distorsion dans le plan.

+ Utilisez un temps d'écho plus bref pour ia technique & écho de gradient lorsque cela est possible.

Directives relatives a I'RM ImageReady™ des systémes de stimulation cérébrale profonde de Boston Scientific,
92328636-03 81 sur 957



Directives relatives & I'lRM ImageReady™ des sysiémes de stimulation cérébrale profonde de Boston Scientific

Réglage de B1+rms ou du TAS en dessous du mode normal™

Certaines séquences d'impulsions peuvent dépasser les limites de sécurité de limplant du systéme SCP de Boston
Sclentific. Les directives ci-dessous permettront d'attsindre des niveaux B1+rms ou TAS inférieurs. A tout moment
avantla fin du processus complet, si un niveau B1+rms ou TAS acceptable a été atteint, aucun autre ajustement des
paramétres n'est nécessaire. Si I'ajustement ou la vérification de la valeur B1+rms est possible sur le scanner, cette
option est probablement préférable a ajustement ou 4 la vérification du TAS, car la valeur B1+rms a tendance & étre
maoins restrictive et plus précise,

Une fois qu'une séquence a été optimisée pour une valeur B1+rms réduite, il peut s'avérer utile d'enregistrer localement
les paramétres de la séquence pour les utiliser avec d'autres patients porteurs d'implants similaires.

Remarque :

certains scanners fournissent a l'utilisateur une estimation actualisée de B1+rms ou de TAS pendant
que l'utilisateur modifie les paramétres de la séquence. Si un scanner ne foumit pas cette information
en temps réel, une option consiste & lancer un balayage aprés chaque modification d'un paramélre. Au
moment du lancement d'une séquence, le scanner devrait fournir le nouveau niveau de B1+rms ou de
TAS ajusté avec les paramétres sélectionnés.

Si le scanner propose une option « Implant », celle-ci peut étre utilisée potir entrer les conditions
de balayage.

Si le scanner ne propose pas une option « Implant », de nombreuses séquences dimpulsions en mode
Normal, en particulier dans la famille Echo de gradient, ont des niveaux B1+rms ou TAS faibles sans
apporter aucune modification.

Si la séquence d'impulsions requise est au-dessus de la limite B1+rms ou de TAS tolérée par I'implant,
le type d'impulsion RF peut étre régté sur « TAS faible » si cette option est disponible sur le scanner.
L'option « TAS faible » est disponible sur la plupart des scanners et permet de réduire B1+rms ou

TAS sans affecter la qualité de image.

Sil'option « TAS faible » n'est pas disponible ou si les niveaux B1+rms ou TAS continuent de depasser
les fimites du fabricant aprés le réglage du type d'impulsion RF & « TAS faible », voici ci-dessous deux
options supplémentaires qui peuvent aider & réduire I'exposition aux RF. Ces deux options sont des
compromis et peuvent étre exécutées ensemble pour parvenir a un bon compromis commun,

o Augmentation de la fréquence totale. Dans certains cas, 20 %, par ex., de 2 500 ms & 3 000 ms,
pourraient étre suffisants, mais cela pourrait étre augmenté de 100 % si nécessaire, par ex.,
de 550 ms a4 1 100 ms.

= Choisissez cette option lorsque la réduction du nombre de coupes n'est pas acceptable.

» Evitez cette option dans les séquences T1-SE, car elle a un impact sur le contraste.

= Evitez &galement cette option si un temps de balayage plus long n'est pas acceptable.
o Réduction du hombre de coupes ;

+ siles niveaux B1+rms ou TAS restent encore au-dessus de la limite tolérée par limplant, il est toujours

possible de réduire les RF des maniéres suivantes :

o en réduisant F'angle de rétroversion (alpha), en réduisant fa nouvelie focalisation de 'angle de
rétroversion ou en ayant recours & moins de bandes de saturation de RF.

o Réduction du nombre d'échos (longueur du train d'échos/facteur turbo/facteur impulsion)
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Annexe A : Formulaire d'éligibilité du patient a I'lRM

Formulaire d’éligibilité du patient a I'IRM corps entier pour les
systémes SCP de Boston Scientific

Ce formulaire fournit des informations concernant 'éligibilité & Fexamen d'IRM du patient porteur d'un systéme SCP
implanté. Il peut étre fourni au radiclogue pour appuyer la confirmation de I'éligibilité du patient a Fexamen d'IRM.

Nom du patient ;

Date :
Nom du médecin :

Adresse du cabinet ;

Téléphone :
A. Type de systéme SCP compatible avec I'lRM sous certaines conditions
Systéme & base exclusivement de sondes entiérement implantées |
Systeme a base exclusivement de sondes externalisées N
Systéme complet Vercise Genus ]
Systéme complet Vercise Gevia Ol
B. Composants du systéme & compatibilité conditionnelie avec NRM
Eligible pour un examen a compatibilité conditionnelle avec
VIRM
Systéme & base | Systéme 3 .
Composant Numeérofs) de modéle |exclusivement |2 base Systeme | Systéme
. complet complet
de sondes exclusivement Vercise Vercise
entidrement de sondes Genus Gevia
implantées externalisées
Sondes : Sondes standard - DB-2201
DB-2201-30-AC
Sonde de 30 cm = L] U L
DB-2201-30-DC | | [ [
DB-2201-45-BC
Sonde de 45 cm 0 0 = C
DB-2201-45-DC 1 0 Cl m}
Sondes : Sondes directionnelles - DB-2202
Sonde directionnelle DBS Vercise™
Carlesia™ 4 8 contacts de 30 cm DB-2202-30 0 O O U
Sonde directionnelle DBS Vercise™
Carlesia™ 4 8 contacts de 45 cm DB-2202-45 O 0 u o
Extensions
ggtce;;smn de sonde 2 8 contacts de NM-3138.55 N/A N/A 0 0
Extons] :
: ;tz:;smn de sonde 4 2x8 contacts de DB-3128-55 N/A N/A 0 N/A
gEgts;sion de sonde & 2x8 contacts de DB-3126-95 N/A N/A 0 N/A
Stimulateurs
Générateur d'impulsions implantable
Vercise Gevia™ 4 16 contacts D&-1200 N/A N/A N/A l
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Eligible pour un examen & compatibilité conditionnelle avec
I'IRM
Systéme a base | Systéme .
Composant Numéro(s) de modale |exclusivement |a base Systéme | Systéme
: complet complet
de sondes exclusivement Vercise Vercise
entigrement de sondes Genus Gevia
implantées externalisées
Générateur d'impulsions implantable
Vercise Genus™ P8 DB-1408 N/A N/A n N/A
Générateur d'impulsions implaniable
Vercise Genus™ P16 DB-1416 N/A N/A = N/A
Générateur d'impulsions implantable
Vercise Genus™ P32 0B-1432 N/A N/A ] N/A
Générateur dimpulsions implantable
Vercise Genus™ R16 DB-1216 N/A N/A m N/A
Générateur dimpulsions implantable
Vercise Genus™ R32 DB-1232 N/A N/A 0 N/A
Fixation et accessoires
Foumi dans le couvercle
de frou de teépan, DB-
] 4600-C, et dans le kit
™ ’
Couvercle de trou de trépan SureTek de piéces de rechange [ 3 O |
pour couvercle de trou de
frépan, DB-4505-C.
Fourni dans le kit de
pieces de rechange
Vercise™ desting aux
Capuchon de sonde médecins, DB-2500-C, &t | M N/A N/A N/A
avec les sondes SCP (voir
¢i-dessus),
Fourmni dans le kit de
piaces de rechange
" Vercise™ destiné aux
Manchons de suture en silicone médecins, DB-2500-C, et n| | | [l
avec les sondes SCP (voir
ci-dessus),
Faurni dans e kit de
piéces de rechange
Bouchons de port pour bouchon de port, N/A N/A N/A N
SC-4401, et dans le kit
Gll, DB-1200
Fouzni dans le kit de
piéces de rechange
pour bouchon de pori,
SC-4401, dans les kits
Bouchons de port Gli, DB-1408, DB-1416, | N/A N/A 0 N/A
DB-1432, DB-1216,
D8-1232, et dans Jes kits
dexienstons de sonde,
DB-3128
Autre (liste des autres composants implanéés)
Remarque : si le patient a requ des implants médicaux d'sutres fabricants, consulez également les instructions du fabricant avant toute
prise da décision concernant I'éligibilité & 'RM
O O O 1
C 1 O ]
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Annexe A : Formulaire d'éligibilité du patient a FIRM

C. Configuration de l'implant SCP et intégrité du systéme (vérifiez tout ce qui s'appligue au systéme 4 base
exclusivement de sondes ou au systéme complet)

Systéme a base exclusivement de sondes entiérement implantées

Compatible avec I'IRM

Non compatible avec I'IRM

Stimulateur NON implanté,

Stimulateur implanté,

Extensions de sondes NON implaniées.

Extensions de sondes implantées.

Sondes munies de capuchons.

Sondes NON munies de capuchons.

Sonde(s} entigrement implantée(s) dans le crane, sous
le cuir chevelu,

Sonde(s) NON enfiérement implantée(s) dans le crane,
s0us |e cuir chevelu,

Patient parteur de deux sondes implantées au maximum.

Patient porteur de plus de deux sondes implantées,

oyolo |o|o|s

AUCUNE preuve de sondes brisées.

O10¢0 |O|Cc (O

Preuve de sondes brisées,

Systéme a base exclusivement de sondes externalisées

Compatible avec I'IRM Non compatible avec I'IRM
O Stimulateur NON implanté. O Stimulateur implanté,
O Extensions de sondes NON implantées. O Extensions de sondes implantées.
. . . La au les sondes partiellement implantées exposées
Laou les sondes partiellement implantées exposées . .
= en dehars du patient sont droites, sans hougles, = en dehors du palient NE sont PAS droites ou ONT
des boucles.
La partie externe de la sonde partieflement implantée La parlie externe de la ou des sondes particllement
O N'est PAS en contact avec le patient ni avec aucune O implantées esf en contact avec le patient ou avec
partie du scanner. une partie du scanner.
O Patient porteur de deux sondes implantées au maximum. | 3 Patient porteur de plus de deux sondes implantées,
1 AUCUNE preuve de sondes brisées. J Preuve de sondes briséas.
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Systeme complet Vercise Genus

Compatible avec I''RM

Non compatible avec I'IRM

Le stimulateur Vercise Genus doit étre implanté saus

Le stimulateur Vercise Genus N'est PAS implanté sous

n'est inséré),

1 la peau a un endroit situé prés de la clavicule {région O la paau & un endroit situé prés de la clavicule (région
pectorale) ou dans 'abdomen. pectorale) NI dans abdomen,
Le stimulateur Vercise Genus doit étre implanté du méme Le stimulateur Vercise Genus N'est PAS implante du
o c6té du comps que la ou les sondss et fa ou les extensions | 7 méme ¢6té du corps que la ou les sondes et la ou les
de sonde implantées. axtensions de sonde implantées.
' Patient porteur de deux sondes implantéas au maximum. | 7] Patient porteur de plus de deux sondes implantées.
Dans le cas d'un implant bilatéral ol deux sondes Dans le cas d'un implant bilatéral ol deux sondes et
et deux extensions de sondes sont connectées & un deux exlensions de sondes sont connectées 4 un seul
t seul stimulateur, fes deux extensions de sonde sont O stimulateur, les deux extensions de sonde NE sont PAS
acheminées du méme cité du corps que le stimulateur. acheminées du méme cité du corps que le stimulatedr,
Extensions directement connectées au stimulateur. Extensions NON directement connectées au stimulateur.
U Absence de tout adaptateur. Présence d'un adaptateur,
Un bouchon de port est inséré dans les ports du AUCUN bouchon de port n'est inséré dans les ports du
= stimulateur inufilisés. O stimulateur inutilisés,
Lors de 'ufilisation d'extensions de sande 2x8 contacts, AUCUN bouchon de port NE doit &tre inséré dans les
G DB-3128, un bouchon de port doit &tre inséré dans les [ ports inutilisés des extensions de sonde 2x8 contacls
ports d'extension de sonde inutilisés. {DB-3128).
Une sonde est insérée dans ['extension de sonde e s . ,
[ 48 contacts, NM-3138-55 (AUGUN bouchon de port 0 AUCUNE sonde n'est insérée dans l'extension de sonde

& 8 contacts, NM-3138-55 (un bouchon de port EST inséré).

Aucun signe de rupture de sondes ou d'intégrité compromise
du systéme de stimufateur & sonde uniquement,

Signe de rupture de sondes ou dintégrité compromise
du systeme de stimulatelr & sonde uniquement.

Un seul stimulateur est implanté.

Plusieurs stimulateurs sont implaniés,

Systéeme complet Vercise Gevia

Compatible avec 'IRM

Non compatible avec 'IRM

Le stimulateur Vercise Gevia doit &ire implanté sous [a peau

Le siimulateur Vercise Gevia N'est PAS implanté

sont implantées.

O & un endrait situé prés de la clavicule (région pectorale). 0 & proximité de la clavicule (région pectorale).
Le stimulateur Vercise Gevia doit étre implanté du méme Le stimulateur Vercise Gevia N'est PAS implante du méme
1 cBté du corps que la ou les sondes ef la ou les extensions | O chté du corps que la ou les sondes et la ou les extensions
de sonde implantées. de sonde implantées,
0O Patlent porteur de deux sondes imptantées au maximum. | 3 Patient porteur de plus de deux sondes implantées.
Dans le cas d'un impland bilatéral ol deux sondes Dans le cas d'un implant bilatéral ol deux sondes el
et dewx extensions de sondes sont connectées & un deux extensions de sondes sent connactées & un seul
. seul stimulateur, les deux extensions de sonde sont L] stimulateur, les deux extensions de sonde NE sont PAS
acheminées du méme coté du corps que le stimulateur, acheminées du méme cbté du corps que le stimulateur.
Extensions directemant connectées au stimulateur. Extenstons NON directement connectées au stimulateur,
n Absence de tout adaplateur. = Présence d'un adaptateur.
Un bouchon de port est Inséré dans les ports du AUCUN bouchon de port n'est inséré dans fes poris du
0 stimulateur inutilisés. . stimulateur inutilisés,
Une sonde est insérée dans Yextension de sonde a — .
AUCUNE sonde n'est insérée dans l'extension de sonde
L 8lcon‘tacgs.' NM-3138-55 {AUCUN bouchon de port 0 a 8 contacts, NM-3138-55 (un bouchon de port EST inséra).
n'est inséré),
Aucun signe de rupture de sondes cu d'intégrité compromise Signe de rupture de sondes ou dintégrité compromise du
du systéme de stimulateur & sonde uniguement. systéme de stimulateur 3 sonde uniquement,
Un seuf stimulateur est implanté. 0 Plusieurs stimulateurs sont implantés.
Lorsque Vercise Gevia est implanté, les sondes DB-22(1 . . . . .
a ou BB-2202 avec les extensions de sonde NM-3138-55 O Lorsque Vercise Gevia est implanté, les extensions de

sonde DB-3128 sont implantées.
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Annexe A : Formulaire d'éligibilité du patient a I'1RM

D. Instructions destinées au patient ou au centre d'IRM avant I'examen d'IRM (systéme complet uniguement) :
Conseillez au patient d'apporter ce qui suit 2 tous les examens d'|RM.

+ Latélecommande

+ e chargeur (si un dispositif rechargeable est implanté)

+ Sa carte d'identification patient la plus récente

De plus, ce qui suit est requis

+ Le stimulateur rechargeable doit étre entiérement rechargé (le niveau de la pile/batterie du stimulateur sur la
télécommande doit &tre & trois barres) avant I'examen diRM.

+ Avant la réalisation de I'examen d'IRM, le mode IRM doit étre activé sur le stimulateur a Paide de la
télécommande du patient.

Remarque : le chargeur et la télécommande sont incompatibles avec les examens d'lRM et ne doivent pas
étre infrodults dans fa salle d'examen IRM.
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Annexe B : Liste de contréle des conditions préalables

a I'examen d'IRM

Eligibilité du systéme a sonde uniquement

uniquement

Tableau 12. Conditions et méthodes pour déterminer I'éligibilité dans le cas d’un systéme a sonde

Condition de balayage

Méthodes conseillées pour déterminer Péligibilité

Le patient est porteur d'un systéme 4 sonde uniquement entiérement
implanté ou externalisé dont les composants sont réperioriés

dans Tableau 2.
Remarque:  cefte étape doif éire ignorée si le formulaire d'éligibilité

du pafient & IRM (Annexe A) est déja remphi

O Vérifiez les dosslers du patient et assurez-vous que les numéras
de modéle dss composants implantés correspondent aux
numéros de modéle répertoriés dans Tableau 2 de ce manuel,
ou

[ Confirmez avec le médecin responsable de limplantation du
systéme SCP sur le patient et assurez-vous que les numéros de
modéle des composants implantés correspondent aux numeéros
de modéle répertoriés dans Tableau 2 de ce manuel.

Le systéme SCP du patient répond aux critéres de configuration d'un
systéme a sonde uniguement stipulés dans Tableau 3.

Remarque :  cefle élape doil éire ignorée si le formulaire d'éligibilite
du patient a MRM (Annexs A) est déja rempli

[ Vérifiez les dossiers du patient et assurez-vous que |a
configuration du systéme répend aux critéres stipulés dans
Tableau 3 de ce manuel,
ou

O Confirmez avec le médecin responsable de fimplantation du
systéme SCP sur ls patient et assurez-vous que la configuration

du systéme correspond aux critéres stipuiés dans Tableau 3 de
ce manuel,

Systemes IRM remplissant fes criéres stivants :

+  Champ magnétique IRM de 1,5 Tesla (T) uniquement dans un
systéme a tunnel fermé horizontal (pas de c6té ouvert, champ
vartical, position debout). Les risques associés 2 ['ulilisation de ces
systémes d'IRM n'ont pas &té évalués et pourraient tre significafifs.

+ Les systemes de gradient avec une vitesse de balayage de
gradient maximale par axe inférieure ou égale & 200 Tim/s.

+  Gradient maximal du champ spafial inférieur ou égal &
40 Tim {4 000 gaussicm]},

[ Vériflez les caractéristiques techniques de ['appareil d1RM.

Canfiguration de la bobine d'lRM :

+ Bobine d'émission : Bobine de
transmission/réception {quadrature RF uniquement) corps entier
de 1,5 T, bobine de transmission/réception {quadrature RF -
uniquernent) crane de 1,5 T ou bobine de transmission/réception
{quadrature RF uniguement) extrémités extérieures de 1,56 T.

« Bobine de récaption uniguement : lout type.
+  Imagerle hydrogéne/proton uniquement,

[ Vérifiez les caractéristiques techniques de la babine crane etfou
de la bobine corps entier de 'RM.

Si une hebine de transmission/réception corps entier ou créne
(quadrature RF uniquement} est utifisée el que le patient est
porteur de sondes DB-2201 ou DB-2202 implantées, tout au long
de Pexamen, la séquance de balayage doit étre réglée sur Bl+ms
inférieur ou égal & (<) 2.0 uT.

[1 Assurez-vous que 'appareil d1RM fonctionne avec B1+ms
inférieur ou égal & (<) 2,0 47 pendant loute la durée de 'examen,

1 Encas d'indisponibilité de B1+rms, assurez-vous que |'appareil
d'IRM fonctionne avec un TAS corps entier &t tte inférieur ou
égal 4 (=) 0,1 Wikg

Remarque : l'ufilisation de la valeur TAS® peuf entrainer un examen

d'IRM plus restrictif,

La durée active cumulée de Fexamen {avec activation de RF) doit

&tre limitée 4 30 minutes ou moins par session d'imagerie. Si une
durée aclive de balayage de 30 minutes est atteinte, laissez passer un
temps dinactivité de 60 minutes avant de continuer.

O Vérifiez la durée active d'examen sur l'appareil & IRM.

Le patient doit &tre en position allongée sur le dos ou sur ke venire
pendant I'examen.

[ Survelllez sans cesse le patient afin de vous assurer que le
patlent est bien positionné pendant l'examen.

13 Déhit d'absorption spécifique {DAS) ~ puissance des radiofréquences absorbées par unité de masse (Plkg).
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Annexe B : Liste de contréle des conditions préalables a 'examen d'IRM

uniquement

Tableau 12. Conditions et méthodes pour déterminer Iéligibilité dans le cas d’un systéme a sonde

Condition de halayage

Méthades conseillées pour déterminer Péligibilité

problémas pouvant survenir au cours de l'examen.

Si possible, le patient doif étre dans un état mental f psychologique
qui lui permet de donner immédiatement des informations sur tous Jes

[ Maintenez un suivi visuel et sonore du patient pendant foute la
durée de l'examen d'\RM. Si possible, vérifiez que le patient se
sente bien et qu'il solt réactif pendant et entre chaque examen
d'IRM. Arrétez immédiatement I1RM si le patient présente un des
effets indésirables répertoriés dans « Inferactions polentiefles
avec un environnement IRM » dans la section « Informations sur
la sécurité » de ce manuel ou sl est éveillé, mais ne répond plus
aux questions.

Eligibilité du systéme complet

Tableau 13. Conditions et méthodes pour déterminer I'éligibilité dans le cas d'un systéme complet

Condition de balayage

Méthodes conseillées pour déterminer Féligibilité

Le patient est porteur d'un systéme SCP complet implanté se
composant des sondes, des exiensions, du stimulateur et du
couvercle de ftrou de trépan répertoriés dans Tableau 4 pour
Vercise Genus et dans Tableau 5 pour Vercise Gevia,

Remarque:  celle élape doit étre ignorée si le formulaire
d'éligibifité du patient a 'NRM (Annexe A)
est déja rempli

L[] Vérifiez la carte didentification patient ou les dossiers du patient et
assurez-vous que les numéros de modéle des composants implantés
correspondent aux numéros de modéle répertoriés dans Tableau 4 pour
Vercise Genus et dans Tableau 5 pour Vercise Gevia.

ou

O Confirmez avec le médecin responsable de Fimplantation du systéme
SCP sur le patient el assurez-vous que les numéros de modéle des
composants implantés correspondent aux numéros de modéle répertoriés
dans Tableau 4 paur Vercise Genus et dans Tableau 5 pour Vercise
Gevia.

Le systeme SCP du patient répond aux critéres de
Remarque:  ceffe élape doif éire ignorée si le formulaire
d'éligibilité du patient & I'RM {Annexe A}
est déja rempl

configuration d'un systéme complet répertoriés dans Tableau 6.

(1 Vérifiez la carle didentification patient ou les dossiers du patient et
assurez-vous que la configuration du systéme répond aux critéres
stipulés dans Tableau 6 de ce manuel.

ou
[ Cenfirmez avec le médecin responsable de {'implantation du

systéme SCP sur le patient et assurez-vous que la configuration du
systéme correspond aux critéres stipulés dans Tableau 6 de ce manuel,

Le stimulateur rechargeable est enfiéremeni chargé avant
l'examen d'|RM.

Remarque: e palient doif apporter le chargeur ef la
télécommande au centre d'IRM. la chargeur
ot la télécommande sont incompatibles avec
fes examens d'IRM ef ne doivent pas étre

infreduits dans la safle d’examen IRM.

O Vérifiez que trois barres L& sont affichées pour le niveau de
charge de la pile/batterie du stimulateus sur fécran Home {Accueil) de
la té#écommande du patient.

Le mode IRM est activé sur le stimulateur.

Remargue:  La stimulalion est automatiquement
désaclivée lors de Paclivation du mode IRM.
Pour plus d'informations sur le mode IRM,
consuifez la section « Mode IRM pour les
systémes complets » de ce manuel. Yous
y trouverez également des instructions pour
Vactivation du mode IRM,

[ Vérifiez que I'écran Home {Accueil) de la télécommande du patient
affiche le symhole MR Conditional (Compatihilité conditicnneile avec

'RM} avec la stimulation désactivée,
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Tableau 13, Conditions et méthodes pour déterminer I’éligibilité dans le cas d’un systéme complet

Condition de hatayage

Méthodes conseillées pour déterminer I'éligibilité

Systémes IRM remplissani les critéres sulvants :

+  Champ magnétique IRM de 1,5 Tesla {T} uniquement dans
un systéme 4 funnel fermé horizontal (pas de c6té ouvert,
champ vertical, position debout). Les risques associés
autilisation de ces systémes d'IRM n'ont pas &té évalués
et pourraient &tre significatifs.

s Les systémes de gradient avec une vitesse de balayage de
gradient maximale par axe inférieure ou égale 4 200 T/m/s.

»  Gradient maximal du champ spatial inférieur ou égal
440 T/m (4 000 gauss/cm).

1 Vérifiez les caractéristiques techniques de Iappareil d'IRM.

Configuration de la bobine d'|RM:

+ Bobine d'émission : Bobine de
transmission/réception {auadrature RF uniquement) .
corps entier de 1,5 T ou bobine de transmission/réception
{quadrature RF uniquement) crane de 1,5 T ou bobine
de transmission/réception (quadrature RF uniquement)
extrémités extérieures de 1,5 T.

+ Bobine de réception uniguement ; tout type.
*  Imagerie hydrogéne/proton uniquement.

[1 Vérifiez las caractéristiques techniques de la bobine créne etfou de la
hobine corps entier de I'RM.

Les séquences de balayage ne doivent pas excéder les limites
dexposition au RF {B1-+rms ou TAS).

[ Vérifiez 'emplacement anatomique de lisocentre,

[ Localisez les composants implantés en consultant |a carte
didentification patient ou le dossier du patient.

Remarque : Dans le cas d'un examen IRM avec un systéme complef,
las limites d'exposition aux RF et les composants
compatibles ne sont pas les mémes lorsque les patlents
sont porteurs d'un stimulateur Vercise Gevia implanté,
Lorsque le stimulateur Vercise Gevia est fmplanté,
seuleg les configurations faisanf appel & la ou aux
sondes DB-2201 ou DB-2202 avec une exlension de
sonde NM-3138-55 sont compatibles avec un balayage.

[ Déterminez le type de bobine :
{1 Bobine crane de transmissfan/réception (quadrature RF uniquemant).
ou
[ Bobine carps de transmissienfréception (quadrature RF uniguement)

1 Assurez-vous gue I'appareil d'|RM fonctionne 2 une valeur égale ou
inférieure (<) aux fimites d'exposition RF appropriées {B1+rms ou TAS)
en fonction de fsocentre, des composants implantés et du type de
hobine {reportez-vous 4 Tableau 8, Tableau 9, Tableau 10, et Tableau 11},

La durée active cumulée de 'examen (avec activation de RF)
doit &ire limitée & 30 minutes ou moins par session dimagerie,
Si une durée aclive de balayage de 30 minutes est atteinte,
laissez passer un temps dinactivité de 60 minutes avant

de continuer.

[ Vérifiez la durée active d'examen sur ['appareil & IRM.

Le patient doit &lre en position allongée sur le dos ou sur le
ventre pendant Fexamen,

[ Surveillez sans cesse le patient afin de vous assurer que le patient est
bien positionné pendant 'examen,

Le patient doit &tre dans un état mental et psychologique qui
Jui permet de donner immédiatement des informations sur tous
les probtémes pouvant survenir au cours de Fexamen,

[3 Maintenez un suvi visuel et sonore du patient pandant toute la durée
de 'examen d'IRM. Vérifiez que le patient se sente bien et qu'il soit
réactif pendant et entre chaque examen d'IRM. Arrétez immédiatement
FIRM si fe patient ne réagit plus cu présente un des effets indésirables
répertoriés dans « Interactions patentielles avec un environnement
IRM » dans la section « Informafions sur la sécurité » de ce manuel,
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Annexe C : récapitulatif des conditions d'un examen radiologique

Annexe C : récapitulatif des conditions d'un examen radiologique

Récapitulatif des conditions d'un examen radiologique avec les systémes SCP de
Boston Scientific

Avertissement ;

veuillez lire ce manuel dans san intégralité avant de réaliser un examen d'IRM sur un{e) patieni{e) porteur de n'importe quel

compasanf du systéme SCP de Boston Scientific. Avant de procéder  un examen, assurez-vous que le systéme implanté
répond aux condifions de limplant stipulées dans ce manuel,

Informations relatives i la sécurité de PIRM e

+  Champ magnéfique stalique de 1,6 T

+  Gradient maximal de champ spatial de 4 000 Gaussfom (40 T/m}

+  Vitesse de balayage de gradient maximale par axe infésieure ou égale a 200 Tim/s

+ Ladurée active cumubée de 'examen {avec activation de RF) doit étre limitée 4 30 minutes ou moins par session d'imagerie. Si une
durée active de halayage de 30 minutes est alteinte, laissez passer un temps dinactivité de 60 minutes avant de continuer,

+ En cas dindisponibilité de Bi-+ms, ie taux d'absorption spécifique (TAS) moyen pour le corps entier ou la téte reporté pour le systéme
d'IRM doit étre utiisé

Limites d’exposition aux RF oo i

Type de bobine de

T Tas {sf BT+ms

Informations supplémentaires . o0

Composants .
s Type de systéme Isocentre e Bl+rms n'est pas
du systéme transmission disponible)
Systéme a base
exclusivement de . u
Toutes les sondes | sondes entiérement Téte Bobine crane ou <204uT =0,1 Wikg
. corps
implantées ou de
sondes externalisées
Téie Bobine créne £204T =0,2 Whkg
=167 =0,2 Wikg
Systéme Vercise
Genus <2047 =0,2 Wikg
{Numéros de modéle RBobi
du stimulateur : Systéme complet ovine corps =327 =1,7 Whkg
DR-1408, DB-14186,
DB-1432, DB-1216 et : Mode normal Mode normal
DB-1232) i __
Extrémités inférieures . -
Bobine extrémité
{genouelen inférieure Mode normal Mode normal
dessous)
Systéme complet
avee Téle Bebine crane =2,00T
Sonde(s) DB-2201 ou o
Systeme Vercise D8-2202
Gevia Systéme complet =487
(Numéro de modéle avec =0,1 Whkg
du stimulateur : sonde(s) DB-22(1 52,0uT
DB-1200} Bobine corps
Systéme complet =424
avec
Sonde(s) DB-2202 =2047

+ Lemode IRM doit étre activé sur le dispositif avant d'effectuer un examen.
+ Avant l'examen d'IRM, les stimulateurs rechargeables doivent étre entiérement chargés.
* Le patient doit &fre en position alfongée sur le dos ou sur le ventre pendant 'examen,

+ G possible, le patient doit &re dans un état mental ef psychofogique qui lui permet de donner immédiatement des informations sur fous
les problémes pouvant survenir au cours de l'examen.
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Service technigue

Afrique du Sud Thailande

T:+27 11840 8600 F : +27 11 463 6077 T.+66 2 2654 3810 F ; +66 2 2654 3818
Espagne Turquie — Istanbul

T:+34901111215F : +34 902 26 78 66 T.+90 216 464 3666 F . +90 216 464 3677
Suéde Uruguay

T:020652530F : 020552535 T:+59 829006212 F : +59 82 900 6212
Suisse Royaume-Uni et Irlande

T:0800 826 786 F : 0800 826 787 T +44 844 800 4512 F ; +44 844 800 4513
Taiwan Venezuela

T:+886 22747 7278 F . +886 2 2747 7270 T:+58 212959 8106 F ; +58 212 959 5328

Remarque :

les numéros de téléphone et de fax peuvent changer. Pour les coordonnées les plus récentes,
veuillez consulter nofre site Infernet a l'adresse hitp://www.bostonscientific-international.com/
ou nous écrire a l'adresse suivante

Boston Scientific Neuromadulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 Etats-Unis

Directives refatives & I'IRM ImageReady™ des systémes de stimulation cérébrale profonde de Boston Scientific.
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Service technique

Boston Scientific Corporation met & votre disposition des professionnels hautement gualifiés. Le service technique est
disponible 24 heures sur 24 pour une consuitation technique.

Pour parler a un représentant, veuillez choisir votre localité dans la liste suivante

Argentine
T:+5411 4896 8556 F : +5411 4896 8550

Ausfralie f Nouvelle-Zélande
T:1800676 133 F ; 1800 836 666

Autriche
T:+43160810F :+43 16081060

Balkans
T:0030 2109537 890 F: 0030 21095 79 836

Belgique
T 080094 494 F ; 080003 343

Brésil
T:+55 11 5853 2244 F : +b5 11 5853 2663

Bulgarie
T:+3532986 5048 F : +359 2 986 57 09

Canada
T:+18883500691F . +18885757396

Chili
T: +562 445 4004 F : +562 445 4915

Chine - Beijing
T:+86 10 8525 1588 F : +86 10 8525 1566

Chine ~ Guangzhou
T:+86 20 8767 9791 F . +86 20 8767 9789

Chine ~ Shanghai
T:+86 216391 5600 F ; +86 21 6391 5100

Colombie
T:+57 16295045 F : +57 1 6829 5082

Républigue tchéque
T:+420 2 3536 2911 F : +420 2 3536 4334

Danemark
T:80308002F: 80308005

Finlande
T:0207628882F 0207628883

France

T:+33(0)139309700F:+33(0)139309799

Allemagne
T: 0800 072 3301 F . 0800 072 3319

Gréce
T:+30 210 95 42401 F : +30 210 85 42420

Hong Kong
T +852 2960 7100 F : +852 2563 5276

Hongrie
T:+36 1456 3040 F : +36 1456 30 41

Inde — Bangalore
T:+91805112 1104/5 F : +91 80 5112 1106

nde ~ Chennai
T:+81 44 2648 0318 F : +81 44 2641 4695

inde — Delhi
T:+91 112618 0445/6 F : +91 11 2618 1024

inde - Mumbai
T:+91 22 5677 8844 F : +81 22 2617 2783

[talie
T:+3901060601F:+390106060 200

Corée
T:482 234762121 F : 482 23476 1776

Malaisie
T: 460 37957 4266 F ; +60 3 7957 4866

Mexigue -
T.+52 55 5687 63 90 F ; +52 55 5687 62 28

Moyen-Orient / Goife / Afrique du Nord
T:+961 1805282 F : +961 1 805 445

Pays-Bas |
T :+31 30 602 5555 F : +31 30 602 5560

Norvége
T:800104 04 F : 800 101 90

Philippines
T:+63 2687 3239 F : +63 2 687 3047

Pologne
T:+48 22 435 1414 F : +48 22 435 1410

Portugal
T:+351 213801243 F ; +351 21 3801240

Singapour
T.+656418 8888 F : +65 6418 8899
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Advancing science for life

Legal
ol Manufacturer
Boston Scientific Neuromodulation
Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355 USA
(866) 789-5899 in US and Canada
(661) 949-4000, (661} 949-4022 Fax
(866) 789-6364 TTY
www.bostonscientific.com
Email: neuro.info@bsci.com

Argentina Local

Contact
Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda al
fink www.bostonscientific.com/arg

Australian Sponsor
Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Brazil Local

Contact
Para informagdes de contato da
Boston Scientific do Brasit Lida,
por favor, acesse o link
www.bostonscientific.com/bra

EU Authorized

Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway, Ireland
T:+33(0) 139309700
F:+33(0)1393097 99

Authorized to affix
(eoizs in 2020

@ 2020 Boston Scientific
Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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