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Systémes de Stimulation cérébrale profonde Vercise™

Utilisation de ce manuel

Ce manuel décrit l'utilisation de la télécommande de programmation pour la stimulation cérébrale
profonde (DBS) de Boston Scientific.

Les produits couverts dans le présent manuel sont des composants d’un systéme DBS. Avant
d'utiliser le systéme DBS, lire attentivement toutes les instructions. Pour les indications d'utilisation,
les contre-indications, les mises en garde, les précautions, les effets indésirables, le stockage

et la manipulation, la stérilisation, la mise au rebut et les informations post-procédure, consultez

le mode d’emploi des Informations DBS destinées aux médecins. Pour d'autres informations
spécifiques relatives a des dispositifs qui ne figurent pas dans ce manuel, consultez le mode
d'emploi approprié pour le systtme DBS de Boston Scientific répertorié dans le Guide de référence
DBS. Informez le patient que des informations supplémentaires peuvent étre mises a sa disposition
sur le site Web de Boston Scientific www.bostonscientific.com/patientlabeling.

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

Vercise™ et Vercise Gevia™ sont des marques commerciales de Boston Scientific Corporation ou
de ses filiales.

Toutes les autres marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

Garantie

Pour obtenir des informations sur la garantie des dispositifs,
consultez www.bostonscientific.com/warranty.

Résumé de I'innocuité et des performances cliniques

Pour les clients de I'Union européenne : visitez le site https://ec.europa.eu/tools/eudamed pour
afficher un résumé des informations sur la sécurité et les performances cliniques de ce dispositif
sur le site Web d'EUDAMED.

Service technique

Le systéme ne comporte aucune piece réparable par I'utilisateur. En cas de question ou de
probléme, veuillez contacter votre représentant commercial. Pour contacter Boston Scientific pour
quelque raison que ce soit, utilisez les coordonnées correspondant a votre pays de résidence
mentionnées sur le site www.bostonscientific.com.

Références des produits

Numéro de modéle Description Systéeme compatible
+ Vercise Gevia™ : systeme de
DB-7190 et NM-7190 Té|écomma|'1de de stimt{Iation céré.brale Profonde
programmation + Systémes de stimulation

cérébrale profonde Vercise™ PC
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Systémes de Stimulation cérébrale profonde Vercise™

Page volontairement laissée vierge.
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Description du dispositif

Description du dispositif

La télécommande de programmation est connectée au programmateur du médecin (CP, Clinician

Programmer) a l'aide d'un céble USB et peut communiquer avec le dispositif via un lien de
télémétrie par radiofréquence (RF).

Tableau 1 : Composants de la télécommande de programmation

Etiquette

Description

Voyant d'alimentation

Voyant de communication du stimulateur

Port USB

Barres d'intensité du signal

Voyant de communication du CP

1
2
3
4
5
6

Connexion de montage standard

Contenu de I'emballage

Le contenu de I'emballage de la télécommande de programmation est fourni dans le Tableau 2.

Tableau 2 : Télécommande de programmation DB-7190 et NM-7190

Description

Quantité

Télécommande de programmation

1

Cable USB

1
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Systémes de Stimulation cérébrale profonde Vercise™

Consignes de sécurité

Utilisation prévue

La télécommande de programmation Boston Scientific est destinée & communiquer des données
entre le programmateur du médecin et le stimulateur (générateur d'impulsions implantable ou
stimulateur d'essai externe).

Avertissements
Maintenir la télécommande de programmation au sec. Elle ne doit pas étre exposée a I'humidité.

Ne pas connecter le port USB de la télécommande de programmation a un autre dispositif que le
cable USB fourni.
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Mode d’emploi

Mode d’emploi

1. Connecter la télécommande de programmation au CP & l'aide du cable USB. Brancher le
cable USB dans le port USB du CP et dans le port USB (n° 3) sur le cété de la télécommande
de programmation.

Remarque : se reporter au Tableau 1 pour obtenir les références de composants
numerotées.

La télécommande de programmation effectuera un bref test automatique. A la fin de I'auto-test,
elle émettra un bip.

+ Sile voyant d'alimentation (n° 1) devient vert, la télécommande est préte a I'emploi.

+  Sile voyant d'alimentation reste rouge, contacter un représentant de Boston Scientific ou
contactez l'assistance technique.

2. En fonctionnement normal :

+ le voyant Communication (n° 5) du programmateur du médecin clignote a chaque
transmission de données effective entre le programmateur du médecin et la
télécommande.

+ le voyant Communication (n°® 2) du stimulateur clignote & chaque transmission de données
effective entre le stimulateur et la télécommande.

* en cas d'échec de communication, la télécommande émet jusqu'a 3 bips. Placer la
téléecommande a proximité du stimulateur et/ou changer l'orientation de la télécommande
afin d'améliorer la communication sans fil.

Remarque : des sources d'interférence courantes (p. ex. ordinateurs et adaptateurs
électriques) peuvent réduire la portée sans fil entre le stimulateur et la
télécommande. Si cela se produit, éloigner la télécommande et le stimulateur
de ces appareils et réessayer la communication. Si la communication
continue a échouer, il peut étre nécessaire d'essayer une plus grande
distance.

Remarque : ne pas pénétrer dans le champ stérile avec une télécommande de
programmation sans suivre le protocole de champ stérile spécifique au site.

+ Lorsque la communication débute, les indicateurs d'intensité du signal (n° 4) indiquent la
puissance de la connexion sans fil entre le stimulateur et la télécommande.

Remarque : la télécommande peut étre au contact du patient de maniere transitoire
(par exemple, on peut demander au patient de la tenir briévement) pendant
une session de reprogrammation.

3. Une fois la programmation terminée, vous pouvez déconnecter la télécommande.

En option :  la télécommande est congue pour étre utilisée avec un chassis standard (n° 6),
p. ex. un trépied d'appareil photo standard.
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